RP 165/2002 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med férslag till
lagar om andring av lakemedelslagen och §ukférsak-

ringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredds att |akeme-
deldagen och gukférsakringslagen andras.
Mdlet for propositionen & att framja kost-
nadseffektiviteten inom |&kemedel sbehand-
lingen. Detta uppnas genom att gora det moj-
ligt att byta ut ett forskrivet |8kemedel sprepa
rat mot det billigaste utbytbara |18kemedels-
preparatet samt genom att forbéttra den hand-
ledning apoteken ger.

Enligt fordaget andras |akemedelslagen sa
att apoteket skall byta ut det forskrivna 1&
kemedel spreparatet mot det billigaste utbyt-
bara |8kemedel spreparatet dller till ett prepa-
rat vars pris avviker litet fran det billigaste
|akemedlets pris, om inte |akemedel sforskri-
varen eller kOparen motsétter sig utbyte. For-
skrivaren kan forbjuda att 1akemedlet byts ut,
om det finns grundad medicinsk eller tera-
peutisk orsak dartill. Lakemedelsverket fast-
stéler en forteckning 6ver de sinsemellan ut-
bytbara |&kemedel spreparat som omfattas av
substitutionen. | propositionen foreslas forut-
om den foreslagna utbytesskyldigheten att
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bestdmmelsen i 1&kemedelslagen om apote-
kens farmaceutiska personals informations-
skyldighet gdllande anvéndningen av |éke-
medelspreparat  utvidgas. Enligt fordaget
skall informationsskyldigheten forutom an-
vandningen av |akemedel spreparat &ven om-
fatta preparatens priser och andra omstandig-
heter som inverkar pavalet av preparat.

Om en patient motsétter sig utbyte av &
kemedel spreparat skall rétten till gukforsak-
ringserséttning likval inte paverkas. Ersitt-
ningen skall aven i fortséttningen bestammas
utgaende fran det kopta |akemedel sprepara-
tet. Till gukforsikringslagen foreslas ett
tillagg enligt vilket sjukforsakringsersattning
kan betalas aven utgaende fran priset for det
|&kemedel spreparat mot vilket det av 18karen
ordinerade preparatet utbyttsi apoteket.

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for 2003 och avses bli behandlad i
samband med den. De féreslagna lagarna av-
sestrédai kraft vid ingangen av ar 2003.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

En rationell |8kemedel sbehandling innebér
att man i andutning till 18kemedel sbehand-
lingen fattar beslut som & motiverade med
héansyn till kraven pa god behandling och
dérav  uppkommande kostnader. Ansvaret
for att |akemedelsbehandlingen & rationell
ligger i forsta hand hos |8kemedel sforskriva-
ren, som med stod av sitt yrkeskunnande bor
stravatill en sa verksam och kostnadseffektiv
|akemedel sbehandling som mgjligt. Lakeme-
delskostnaderna utgor en standigt véxande
utgiftspost. Under aren 1991 - 2001 tkade
|&kemedel skostnaderna med i medeltal 6,2
procent per ar efter inflationskorrigering och
| 8kemedel serséttningarna nastan lika mycket.

Den snabba 6kningen av |akemedel skost-
naderna kan stévjas genom tkad anvéndning
av generiska preparat och parallellimportera-
de preparat som &r billigare an original prepa-
raten. De forméanliga generiska och parallell-
importerade preparatens andel av  forsdj-
ningen pa |akemedel smarknaden & i Finland
en av de lagsta bland EU-landerna. Forman-
liga generiska preparat kan ordineras for det
forsta genom att ett formanligt preparats
handelsnamn anges direkt i receptet. Origi-
nalpreparat forskrivs dock i omfattande ut-
strackning aven efter att patenten forfalit och
trots att det kommit ut billigare aternativ pa
marknaden. For det andra kan forskrivaren
ordinera l8kemedel spreparatet genom angi-
vande av aktiv substans, varvid apoteket &r
skyldigt att expediera det generiska preparat
som ar hilligast eller ett preparat vars pris
avviker endast obetydligt fran priset for det
billigaste preparatet. Denna mojlighet har
dock utnyttjatsi ytterst liten omfattning.

Om lakemedel sforskrivaren i receptet inte
har angivit innehavare av forsaljningstill-
stand och det under samma handelsnamn
finns preparat som salufors av ett flertal in-
nehavare av forsdjningstillstand, skall apo-

teket expediera det hilligaste preparatet eller
ett preparat vars pris avviker endast obetyd-
ligt fran priset for det billigaste preparatet.
Parallellimporterade preparat finns endast pa
en del av apoteken.

2. Nuléage

2.1. Lagstiftning och praxis

2.1.1.  Tillstdndsforfarande for forsaljning
av |akemede spreparat

Allmant

Enligt artikel 6 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande
av gemenskapsregler for humanlékemedel,
nedan l&kemedelsdirektivet, och artikel 2 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93 om ge-
menskapsforfaranden for godkdnnande for
forsdljning av och tillsyn éver humanldke-
medel och veterindrmedicinska |&kemedel
samt om inréttande av en europeisk |dkeme-
delsmyndighet far |akemedel g sldppas ut pa
marknaden utan godkénnande for forsaljning.
| lékemedeldagen (395/1987) anvands be-
namningen forsdjningstilistand for detta
godkannande. For beviljande av forsdjnings-
tillstand kravs antingen en i artikel 8 i lake-
medel sdirektivet avsedd gavstandig ansokan
eller en i artikel 10 avsedd forkortad anso-
kan. Lé&kemedelsdirektivets krav gallande
forsdjningstillsténdet har infortsi 21 § lake-
medelslagen. Enligt denna paragraf forutsét-
ter forsdjning eler annan Overlatelse av ett
|akemedel spreparat till forbrukning forsdlj-
ningstillstand av Lakemedelsverket eller en
ingtitution inom Europeiska unionen eller ett
sarskilt tillstand av Lakemedelsverket i en-
skilda fall. Enligt lagen kan det till forsalj-
ningstillstandet fogas narmare villkor gélan-
de ordination och expediering av ett |akeme-
delspreparat. Enligt 30 § lakemedelslagen
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meddelar Lakemedelsverket ndrmare fore-
skrifter om tillstdndsansokan. Lakemeddls-
verket har angdende ansokningsforfarandet
utfardat foreskriften 2/98 Anstkan om for-
sdjningstilistand for 1akemedel och bibehdl-
lande av dess giltighet.

Sjdlvsténdiga och forkortade ansdkningar

Ett originapreparat &r ett |18kemedel sprepa-
rat som marknadsfors av eller med tillstand
av det foretag som utvecklat |dkemedlet. Det
forsajningstillsténd som kravs for marknads-
foring av ett originalpreparat soks genom en
fullstandig ansokan. Ansokan bor innehdla
bland annat resultaten fran de toxikologiska,
farmakologiska och kliniska undersokning-
arna av lakemedelspreparatet. Om det |ake-
medelspreparat (generiskt preparat) forsalj-
ningstillstandet géller i allt vasentligt & jam-
forbart med ett originalpreparat, kan forsdlj-
ningstillstandet for 1akemedel spreparatet so-
kas genom sk. forkortad ansdokan. Ovan
namnda undersokningar behdver inte uppre-
pasi samband med en férkortad ansokan.

Det generiska preparatet skall vara bioek-
vivalent med originapreparatet och skall ha
samma kvalitativa och kvantitativa samman-
sdttning vad gdller de aktiva substanserna
(grundar sig pa EG-domstolens avg('jrande C-
368/96). Bioekvivalensen skall pavisas med
hjdlp av jamférande absorptionsstudier. Det
generiska preparatet &r bioekvivalent med
originapreparatet om |&kemedel spreparatets
koncentrationstidsprofiler i de jamférande
absorptionsstudierna ar sa lika, att inga skill-
nader i effekt eler biverkningar kan forvéan-
tas. Vid beddémning av ekvivalensen fasts
uppmérksamhet vid den totala méangd aktiv
substans som absorberas ur |&akemedel sprepa-
ratet samt vid maximikoncentrationen absor-
berad substans i blod eller plasma. Ett gene-
riskt preparat anses vara hioekvivalent med
ett originapreparat om skillnaden i fraga om
den absorberade substansens totalméngd och
maximikoncentration uppgdr till hogst 20
procent.

Den tilldtna skillnaden pa + 20 procent
mellan preparatens koncentrationstidsprofiler
a i allménhet varken kliniskt eller faktiskt
betydelsefull. Det faktum att skillnaden &
kliniskt betydelselos anknyter till grundfar-

makologisk receptorteori, massverkans lag
och begreppet dosrespons. Enligt dessa hgjer
en koncentrationsokning pa 20 procent i blo-
det eller pa den plats dar substansen verkar
lakemedlets effekt med endast ca 7 procent.
En s&dan skillnad &r i allmanhet inte kliniskt
betydelsefull. Enligt undersokningar gjorda i
USA aren 1984 - 1986 var den genomsnittli-
ga skillnaden i frédga om absorberad mangd
eller koncentration ldkemedel mellan gene-
riska preparat som beviljats forsaljningstill-
stand och originapreparat endast + 3,5 pro-
cent. Enligt uppgifter fran Lakemedel sverket
ar motsvarande spridning for t.ex. antibiotika
i Finland O - 5 procent.

Atskilliga faktorer som anknyter till till-
verkningen av lakemedelspreparat varierar,
vilket leder till skillnader 1 |akemedlets ab-
sorption och effekt. Den biologiska variatio-
nen inom ett och samma lakemedel spreparat
kan vara storre an skillnaden mellan ett ori-
ginalpreparat och en annan tillverkares jam-
forelsepreparat som innehdller samma aktiva
substans. | en enskild produktionsanlégg-
nings tillverkningsprocess kan de olika pro-
duktionssatserna for ett |akemedel spreparat
varierai frdga om koncentrationstidsprofilen.
| utléndska undersokningar orsakar denna
faktor forandringar pacirka 5 procent i profi-
len. Dessutom finns det skillnader i tillverk-
ningen vid samma tillstdndsinnehavares olika
produktionsanl&ggningar. Det uppstar skill-
nader &ven da produkten forvaras och adras,
och samma tillverkares originalldkemedel av
olika dlder har darfor inte samma koncentra-
tionstidsprofil. | fraga om tablettpreparat till-
l&ts i almanhet att mindre an 5 procent av
den aktiva substansen bryts ned under den
tillatna forvaringstiden.

Den kvantitativa och kvalitativa samman-
séttningen vad géller det generiska prepara-
tets aktiva substanser skall dessutom vara
den samma som i originalpreparatet. Avsik-
ten med detta krav &r att skerstélla att skill-
naden mellan jamforel sepreparatet och origi-
nalpreparatet (&ven om skillnaden fortfarande
ligger inom de granser som forutsdtts for
bioekvivalens) inte beror pa skillnader i den
aktiva substansens kvantitativa och kvalitati-
va sammanséttning. Ifraga om hjal psubstan-
sernas sammansattning far preparaten dock
avvika nagot frén varandra. Med hjapsub-
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stanser avses andra substanser som ingar i ett
|8kemedel spreparat @n aktiva substanser. Den
testning av ett |&kemedelspreparats bioekvi-
valens som forutsétts for erhdlande av for-
sdjningstilistand sakerstéller att en avvikan-
de hjd psubstanssammansattning inte paver-
kar den aktiva substansens absorption. Om
en hjdpsubstans i ett |akemedel spreparat er-
sétts med en jamférbar hjd psubstans under
forsaljningstilIstandets giltighetstid forutsatts
enligt Lakemedelsverkets foreskrift 2/1998
en anmdan till Lakemedelsverket. Syftet
med anmédlan &r att sdkerstélla att bytet inte
medfér ndgon biologisk forandring i 1akeme-
delspreparatet jamfort med sammansattning-
en for det preparat for vilket forsaljningstill-
standet ursprungligen beviljades.

For att ett generiskt preparat i allt vasentligt
skall varajamfdrbart med ett original preparat
forutsétts dessutom att de har samma léke-
medelsform (t.ex. fast form eller |6sning) och
administreringsvég (t.ex. orat eler som in-
jektion). Detta innebar att till exempel ett ta-
blettpreparat & utbytbart mot ett annat ta-
blettpreparat som innehdller samma aktiva
substans i samma mangd, men inte mot ex-
empelvis en injektionslsning eller en salva
med samma aktiva substans.

2.1.2. Omgeneriska preparat och be-
stammel serna gallande dessa

Tillstandsforfarande for forsaljning av gene-
riska preparat

Eftersom |akemedelsmolekylen i ett origi-
nalpreparat i allménhet har patentskydd och
dokumentationsskydd, kan forsaljningstill-
stand for ett generiskt preparat sokas och
preparatet sldppas ut pa marknaden forst se-
dan patentet forfalit. Vid anstkan om for-
sdljningstilistand for ett generiskt preparat
kan s.k. forkortad ansbkan tillampas.

Ordination av generiska preparat och val av
|&kemedel i samband med generiska recept

Att ordinera lékemedel & en av lakarens
och tandlékarens réttigheter, om vilken det
stadgas i lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvéarden (559/1994), ned-
an yrkesutévningslagen. Enligt 22 8 2 mom.

yrkesutbvningslagen har legitimerade |&kare
och tandlékare rétt att ordinera |8kemedel
frén apotek. Narmare bestammelser om ordi-
nation av l&kemedel har utférdats i social-
och hasovardsministeriets  foreskrift
1999:50.

Ministeriets foreskrift ger den som skriver
ut receptet mojlighet att vélja om han vill
skriva ut det med |akemedel spreparatets han-
delsnamn eller med namnet pa den aktiva
substans preparatet innehdller (generiskt
namn). Om forskrivaren skriver ut receptet
med det generiska namnet och det pa mark-
naden finns olika generiska preparat med
samma lakemedel ssubstans, styrka, dosform
och forpackningsstorlek, tillhandahaller apo-
teket patienten det billigaste |akemedel spre-
paratet eller ett |18kemedelspreparat vars pris
endast obetydligt avviker fran det billigaste
preparatets pris. Forfarandet kallas frivillig
generisk forskrivning.

Expediering av generiskt forskrivet preparat
fran apotek

Reglerna for expediering av generiskt for-
skrivna |akemedel spreparat aterfinns i Lake-
medel sverkets foreskrift 4/1999 om expedie-
ring av l&kemedel. Om ett |8kemedel sprepa-
rat forskrivits generiskt, bor apoteket enligt
foreskriften expediera det hilligaste prepara-
tet dler ett tillgangligt preparat som avviker
obetydligt till priset. | Lakemedel sverkets f6-
reskrift specificeras dock inte vad ett obe-
tydligt avvikande pris innebar procentuellt
eller i euro.

Apotekets farmaceutiska personal skall en-
ligt 57 § lakemedelslagen om mgjligt med
hjdlp av rad och handledning sikerstdlla att
den som skall anvénda |ékemedlet kanner till
hur det skal anvéandas pa ett riktigt och
tryggt sétt. Dessutom &r enligt 15 § 2 mom.
yrkesutévningslagen yrkesutbildade personer
inom halso- och sukvarden skyldiga att be-
akta vad som stadgas om patientens réttighe-
ter. Enligt 5 § lagen om patientens stéllning
och réttigheter (785/1992), skall en patient
informeras om bland annat olika vard- och
behandlingsalternativ och deras verkningar
samt om andra omstandigheter som hanfoér
sig till varden. | enlighet med detta bor savél
|&kemedel sforskrivaren som apoteket infor-
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mera patienten om |l&kemedel spreparaten och
deras anvandning.

Priserna pa generiska preparat, spareffekt och
andel av 18kemedel sforsdljningen

De generiska preparaten &r i regel billigare
an originapreparaten, eftersom priset utgor
den enda sarskiljande konkurrensfaktorn da
en tillverkare av generiska preparat mark-
nadsfor [akemedelspreparat som & likadana
som originalpreparaten. Enligt en utredning
gjord av Folkpensionsanstalten varen 2002 &
de generiska preparaten i regel 20-30 procent
billigare an original preparaten. Prisskillnaden
kan aven vara storre. Prisskillnaden ar 2002
mellan de billigaste generiska alternativen
och original preparaten |fraga om tre flitigt
anvanda lakemedel som &samkar stora |&ke-
medelskostnader, var cirka 35 procent (flu-
oxetin), 40 procent (ranitidin) och 20 procent
(ena april).

Anvandningen av formanliga generiska
preparat har forblivit liten. De formanliga
generiska preparatens vardemass ga andel av
|akemedelsforsaljningen & 2000 var 3 pro-
cent. Ar 1995 utfardades endast cirka 5 000
generiska recept och ar 2001 cirka 10 000,
medan det totala antalet recept var 37,7 mil-
joner (siffran omfattar dven recept utfardade
av veterinarer Flest forskrivna formanligare
lakemedel har expedierats i gruppen antiin-
flammatoriska och antimikrobiella 1&keme-
del. Daremot har anvandningen av generiska
preparat for langvarig behandling varit ringa.

Generiska preparat finns sévél inom recept-
lakemedlen som inom egenvards akemedien.
Receptlékemedien utgjorde 83,4 procent av
| &kemedel sforséljningen ar 2001. Enligt en i
Finlands l&kartidning & 2002 publicerad ut-
redning, har lakemedelsforskrivarna okat or-
dinationen av forméanliga generiska preparat
med angivande av preparatets handelsnamn
vad géller antibiotika och antiinflammatoris-
ka lakemedel. Utgdende fran erséttningsstati-
stik grupperad enligt ATC-klassificeringen
utgor ersdttningarna for antibiotika och anti-
inflammeatoriska |8kemedel dock endast 14,2
procent av den totala |akemedel serséttningen.
Pa basis av uppgifternai utredningen utnytt-
jas de inbesparingsmajligheter som generiska
och pardlellimporterade preparat ger inte

heller i dessa grupper mer én delvis.

2.1.3.  Ombestammel serna géllande pa-

rallellimporterade preparat

Rétt till parallellimport och till standsforfa-
rande for férsaljning av parallellimporterade

preparat

Ett paralellimporterat preparat &r ett origi-
nalpreparat som parallellimportéren importe-
rar utan licens fran tillverkaren av original-
preparatet. Parallellimportdren koper origi-
nalpreparatet av en lakemedel spartiaffar i ett
EU-land och for in det i ett annat for att dér
sdlja preparatet till ett lagre pris an original-
tillverkaren. Parallellimporten bygger pa det
faktum att den immateriella ensamrétten till
forsajning av en produkt upphdr da produk-
ten sdljs férsta gangen inom unionen. Kon-
sumtion av ensamratten innebdr att ensam-
réttsinnehavaren inte kan hindra att varor
som lagligt sdlts och forsetts med varumérke
i ett EU-land importeras till ett annat EU-
land. EG-domstolens avgtrande C-355/96
specificerar att konsumtionen omfattar endast
Europeiska ekonomiska %lmarbetsomradet
Den som innehar ensamrétten kan sdledes pa
basis av sin immateriella ensamrétt hindra att
produkter han sdlt utanfor EES importeras till
EU-omradet.

| Lakemedelsverkets foreskrift 2/1999
finns bestdmmelser om parallellimport av 18-
kemedelspreparat. Genom tillstandsforfaran-
det for forsdljning av parallellimporterade 15
kemedel sdkerstédlls att det paralléellimporte-
rade preparatet och det direktimporterade
preparatet & sa lika att de kan betraktas som
samma preparat. Skillnaderna mellan det pa-
rallellimporterade preparatet och det direkt-
importerade preparatet far inte vara av tera-
peutisk betydelse. Preparatens hja psubstan-
ser kan i obetydlig utstrackning skilja sig
fran varandra, till exempel kan fargamnet i
det paralellimporterade preparatet vara ett
annat an i det direktimporterade.

Det pardlellimporterade preparatets han-
delsnamn kan vara ett annat @n det direktim-
porterade preparatets och produkten kan om-
packas. Med ompackning avses Overforing
av |8kemedelspreparatets inre forpackning
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fran en forpackning till en annan samt om-
mérkning och tillfogande av en bipacksedel
till forpackningen. Ett paralellimporterat
preparats handelsnamn far bytas, varfor tva
olika handelsnamn kan forekomma pa den
inre forpackningen. Enligt EG-domstolens
avgorande C-379/97 far parallelimportéren
ersétta det ursprungliga varuméarket med det
varumérke som anvands i importlandet, om
omstandigheterna sa kraver. Ompackning far
utforas endast i en lakemedelsfabrik som fatt
tillstand att industriellt framstéllalakemedel .

Expediering av parallellimporterat |8kemedel
fran apotek

L akemedelsverkets foreskrift 4/1999 inne-
hller &ven bestémmelser om expediering av
parallellimporterat 18kemedel fran apotek. |
forordningen konstateras:

"Om ett flertal forsaljningstillstandsinne-
havare har |&kemedel under samma handels-
namn pa marknaden och forskrivaren inte har
antecknat namnet pa en viss innehavare av
forsdjningstillsténd i samband med ordina-
tionen av lakemedlet, skall apoteket expedie-
ra det billigaste preparatet eller ett tillgang-
ligt preparat som avviker obetydligt till pri-

Den andring (700/2002) av |akemedelsla-
gen som tréder i kraft i borjan av ar 2003 har
gjorts pa det sitt grundlagen forutsétter. La-
gen omfattar inte langre nagot bemyndigande
enligt vilket det genom foreskrift av Lake-
medelsverket kunde forutséttas att det billi-
gaste paralellimporterade preparatet expedi-
eras.

Priserna pa paralellimporterade preparat
samt andel av 18&kemedel sférsdljningen

Den procentuella prisskillnaden mellan pa-
ralelimporterade och direktimporterade
preparat ar liten, i regel cirka 5 procent. Pa-
rallellimport uppstér I allménhet i andutning
till patentskyddade lékemedel. Priserna pa
nya, patentskyddade |akemedel spreparat kan
vara mycket hoga, vilket gor att aven en liten
procentuell differens kan innebéra en mark-
bar prisskillnad i euro.

Vid en jamforelse & 2002 av tre mycket
anvanda |8kemedel substanser som fororsakar

stora lé&kemedelskostnader var paralellim-
porterat metoprololpreparat cirka 5 procent,
paroxetinpreparat cirka 6 procent och raniti-
dinpreparat cirka 13 procent billigare &h mot-
svarande direktimporterade preparat. For en
forpackning med hundra tabletter var skill-
naden till forman for det parallellimporterade
preparatet cirka 1 euro (metoprolol), 7,5 euro
(paroxetin) samt for en forpackning med 60
tabletter 6,5 euro (ranitidin).

De pardlellimporterade preparatens andel
av den finlandska lakemedel sforsaljningen ar
0,2 procent. En undersdkning visar att 85
procent av apoteken inte lagerfor parallell-
importerade preparat eller att det till apote-
ken levereras farre &n fem forpackningar pa-
rallellimporterade preparat per manad.

2.1.4. Ersattning av |akemedd skostnader

Enligt 58 1 mom. 3 punkten och5b § 1
mom. 5 punkten sukforsdkringslagen
(364/1963) ersétts |akemedel som ordinerats
av lakare och tandl&kare sdsom sjukvard. En-
ligt 5a8 1 mom. samma lag forstés med 1&
kemedel som skall erséttas ett receptbelagt
lakemedel som avses i |ékemedelslagen och
vars andamal &r att vid invértes eller utvartes
bruk bota dler lindra sukdom eller suk-
domssymtom. Dartill férutsétts att det for ett
l&kemedel som skall erséttas faststéllts ett
skaligt partipris som kan godtas som ersait-
ningsgrund.

Enligt 9 8 gukforsakringslagen finns det
tre ersdttningsgrupper for lakemedel sersétt-
ningar. Dessutom ersétts de nddvandi ga &
kemedel skostnader som overgtiger den arliga
gévriskandelen till fullo . Grunderséttningen
ar 50 procent av de kostnader som vid varje
inkopstillfélle Overstiger den fasta géalvrisk-
andelen pa 8,41 euro. Den lagre specialer-
séttningen ar 75 procent och den hogre 100
procent av de kostnader som vid varje in-
kopstillfdlle dverstiger den fasta galvriskan-
delen pa 4,20 euro.

De l|&kemedelskostnader som ligger till
grund for ersédttning steg, métt i penningvér-
det & 2001, i medeltal 6,2 procent per & un-
der perioden 1991-2001, d.v.s. fréan 690 mil-
joner euro till 1,2 miljarder euro. L&keme-
delserséttningarna 6kade under samma peri-
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od med i genomsnitt 6,0 procent per &r. Ar
2001 uppgick |akemedelserséttningarna till
770 miljoner euro.

Kostnadsutvecklingen beror framst pa en
overgang till nya och dyrare |akemedel spre-
parat och endast till liten del pa okad lake-
medelsanvandning. Mangden receptlékeme-
del har inte féréndrats mycket - antalet apo-
teksexpedierade recept okade endast med 1,8
procent per & under perioden 1991 - 2001.
Déaremot har de ordinerade |8kemedel sprepa-
raten blivit avsevért dyrare. Under samma
period har det genomsnittliga totalvardet for
ordinerade | &kemedel spreparat per kalenderér
och lakemedelsforskrivare stigit fran 32 000
euro till 56 000 euro, d.v.s. med 75 procent.

2.2. Deninternationella utvecklingen och
lagstiftningen i andra lander
221 Allmant

Enligt en understkning gjord av OECD ar
1997 dtravar EU-landerna efter att tygla de
stigande |&kemedel skostnaderna pa flera oli-
ka sétt. De vanligaste sétten &r dels att paver-
ka forskrivningsbeteendet genom ekonomis-
ka och icke-ekonomiska sporrar, dels att till-
lampa generisk substitution. Med generisk
substitution avses att det av forskrivaren or-
dinerade |akemedelspreparatet kan bytas ut
mot ett utbytbart |1akemedel pa apoteket. Med
sinsemellan utbytbara |akemedel spreparat
avses originalpreparat och motsvarande ge-
neriska och parallellimporterade preparat
som &r utbytbara med original preparatet. | de
lander dar substitution tillampas forutsétter
ett |akemedel spreparats utbytbarhet i forha-
landet till originalpreparatet i regel att en i
lag utsedd myndighet har faststéllt att det er-
séttande preparatet i alt vasentligt ar jamfor-
bart med och utbytbart med original prepara-
tet.

Ett flertal europeiska lander har under &ren
2001-2002 infért eller beslutat om inférande
av generisk substitution som pa medicinska
grunder kan forbjudas av lakemedel sférskri-
varen. Sa har skett i Sverige, Norge, Tysk-
land och Italien. Enligt en & 2002 publicerad
studie stréavar man i ett flertal EU-lander efter
att via erséttningssystemet for |akemedel sty-

ra konsumtionen av |akemedel spreparat fran
dyra originalpreparat till formanligare gene-
riska aternativ (tabell).

Tabell. Tabell 1. Generisk substitution och de
formanligare generiska preparatens mark-
nadsandelar i EU-lénderna (Generics 2002;

A Concise Guide)

EU-land Generisk De billigare generiska
substitution | preparatens vardemés-
tilldten sigaandel av |akeme-

delsférsdljningen

Osterrike Nej 4,4 %

Belgien Nej 2,0%

Danmark Ja 41,0%

Finland Nej 3,0%

Frankrike Ja 40 %

Tyskland Ja 28,5 %

Grekland Negj 9,5%

Irland Nej 9,0 %

Italien Ja 1,3%

Luxemburg Ja -

Nederlanderna | Ja 16,0 %

Portugal Ja 0,2%

Spanien Ja 34%

Sverige Ja 7,0%

Storbritannien | Nej 18,0 %

2.2.2. Sverige

Bakgrund

| Sverige infordes & 1993 ett referenspris-
system som grund for |8kemedel serséttning-
en. Med referensprissystem avses att lake-
medel sersattningen inte utbetalas till |akeme-
delsanvandaren pa basis av faktiska kostna-
der, utan utgdende fran ett referenspris som
faststallts for sinsemellan utbytbara |akeme-
delspreparat. Referenspriset  utgdr hdgsta
gukforsakringspris eller det pris som ligger
till grund for berékning av erséttningen. Ar
1994 mojliggjordes generisk substitution
med |&kemedelsforskrivarens tillstand. And-
ringarna medférde mte de vantade spareffek-
terna. Det berodde pa att |akarna i mycket li-
ten omfattning tillét substitution och substitu-
tionen lyckades endast pa vissa orter, dér |&
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karna och apoteken kommit 6verensi fragan.
Generisk substitution

Den nya lagen om |&kemedelsformaner
(SFS 2002:160) som trader i kraft i Sverige
oktober & 2002 gor den generiska substitu-
tionen oberoende av 18kemedel sférskrivarens
tillstand samtidigt som referensprissystemet
forenklas. Referensprissystemet slopas dock
inte, trots att kostnaderna for systemet har
Overstigit de inbesparingar det medfort.

Enligt 21 § lagen om |akemedelsformaner
ar apoteket skyldigt att byta ut ett lakeme-
delspreparat som ingar i |akemedelsforma-
nerna mot det billigaste tillgangliga lékeme-
delspreparatet, om det finns ett eller flera ut-
bytbara |akemedel spreparat pa apoteket. Ett
Iakemedelspreparat ar utbytbart, om det inte
skiljer sig frén det forskrivna lakemedel spre-
paratet i sadan grad att det inte kan anses ut-
gora en likvardig motsvarighet. Med be-
greppet _utbytbart |akemedelspreparat avses
altsa savd generiska som parallellimporte-
rade preparat. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestdmmer faststaller en
lista ver utbytbara |akemedelspreparat. Ett
|akemedel spreparat far inte bytas ut om den
som ordinerat preparatet har motsatt sig ett
utbyte pa medicinska grunder eller om pati-
enten betalar mellanskillnaden mellan det
forsdljningspris som faststéllts for det for-
skrivna l&kemedel spreparatet eller ett annat
utbytbart 18kemedel spreparat och motsvaran-
de pris for det hilligaste utbytbara preparat
som finnstillgangligt.

Apotekets informationsskyldighet géllande
|&kemedel spreparat och generisk substitution

Enligt den svenska lakemedelsiagens 21 §
(SFS 1992:859) skall sidan information om
|akemedel som har sérskild betydelse for att
férebygga skada eller for att framja en anda-
malsenlig anvandning av |akemedel spreparat
|émnas skriftligen nar ett |akemedel spreparat
tillhandahalls konsumenten. Information som
utgor ett led i marknadsféringen av ett lake-
medelspreparat skall vara aktuell, saklig och
balanserad.

Apoteket bor informera saval patienten
som den som ordinerat receptet om att gene-

risk substitution kommer/kommit i fraga. Om
en patient motsatter sig substitution bor han i
enlighet med 21 § 4 mom. lagen om lake-
medelsformaner upplysas om sina méjlighe-
ter att erhélla det ordinerade |akemedel spre-
paratet genom att erlégga den i 3 mom. av-
sedda prisskillnaden. Den som ordinerat 1&
kemedlet skall skriftligen underréitas om ut-
bytet.

L 8kemedel serséttning och inbesparingar till
foljd av lagandringar

Det svenska referensprissystemet andras i
oktober & 2002, Sa att referenspriset bestams
av priset pa det billigaste |akemedel sprepara-
tet inom gruppen av utbytbara |dkemedel.
Tidigare faststalldes referenspriset till ett pris
som oOversteg det billigaste generiska prepa-
ratet med 10 procent. Avsikten & att med
hjdlp av gukforsakringssystemet styra kon-
sumtionen av l&kemedelspreparat mot billi-
gare preparat.

Enligt regeringspropositionen i anslutning
till den férnyade lagen om |akemedel sformé-
ner (Regeringens proposition 2001/02:63)
beréknas systemet ge inbesparingar pa 10
procent. Da den arliga forsilj jningen av gene-
riska preparat & cirka 200 m|I joner euro, in-
nebar detta en inbesparing pa cirka 20 miljo-
ner euro. Enligt Riksforsakringsverket, som
skoter det svenska §ukforsakringssystemet,
medfdrde forsaljningen av parallellimporte-
rade lakemedel en inbesparing pa cirka 38,5
miljoner euro ar 2001.

2.2.3. Danmark

Bakgrund

Generisk substitution som sker med |18ke-
medelsforskrivarens  tillstand  infordes i
Danmark & 1991. Ar 1993 togs ett referens-
prissystem i bruk jdmsides med substitutio-
nen. Grunden for referenspriset var medelta-
let for de tva billigaste preparaten. Ar 1997
gjordes substitutionen oberoende av forskri-
varens tillstand. Lakaren kunde forbjuda sub-
stitution genom att pa receptet anteckna "Ej
G". Substitution godkandes eller forbjéds
med hjalp av olika anteckningar pa receptet.
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Lakarna motsatte sig till en borjan substitu-
tionen och under det forsta aret, 1997, var
48,4 procent av de recept som kunde ha moj-
liggiort substitution férsedda med nekande
anteckning.

Genom en reform & 2001 minskades anta-
let nekande mérkningsalternativ som stod till
l&karnas forfogande. Samtidigt andrades re-
ferensprissystemet till ett kostnadsbaserat er-
séttningssystem, dér ersdttningspriset berak-
nas i stélet for referenspriset och berék-
ningsgrunderna blev enklare. Avsikten var att
minska det administrativa arbete som forbju-
dandet av substitution fororsakade |&karna
och forandet av datistik fororsakade det
danska |8kemedelsverket. Genom reformen
med ~ersdttningsprissystemet narmade  sig
prisnivan i Danmark allt mer den europeiska.

Generisk substitution

Nuvarande foreskrift om recept (540:2001)
foreskriver att apoteket bor byta ut det ordi-
nerade lakemedlet mot billigaste utbytbara
|akemedel spreparat enligt en av det danska
|akemedel sverket (Lesgemiddel styrelsen)
faststalld forteckning dver utbytbara |&keme-
delspreparat. Forteckningen anger sdledes
vilka originalpreparat, generiska preparat och
paralellimporterade preparat som &r sins-
emellan utbytbara. Utbyte gors dock inte om
|akemedelsforskrivaren har férbjudit utbyte
eller om prisskillnaden mellan det ordinerade
och det aternativa |akemedelspreparatet ar
obetydlig. Gransen for obetydlig prisskillnad
gar vid 0,7 euro (5 DKK) for |akemedel spre-
parat som kostar hdgst 13,5 euro (100 DKK),
fem procent for | skemedel spreparat som kos-
tar hogst 53,9 euro (400 DKK) och 2,7 euro
(20 DKK) for dyrare Iakemedelspreparat
L akemedelsanvandaren har ratt att pa bega
ran bli expedierad det ordinerade |akemedlet
eller vilket som helst 1&kemedel som kan by-
tas ut mot detta. Apoteket behdver inte in-
formera |akaren om bytet. Erséttningen for
det |akemedelspreparat patienten valt andras
inte, eftersom ersattningen grundar sig pa ett
referenspris.

Enligt en i Danmark ar 2000 publicerad
enkdt har substitutionen inte lett till forsdm-
rad ordinationsfoljsamhet bland patienterna
och 85 procent av patienterna har varit ndjda

med systemet och vill ha det kvar. Lakeme-
delsmyndigheterna har ansett att systemet
fungerar och har kontinuerligt utvecklat det
bland annat genom att utbka forteckningen
Over utbytbara lékemedel. Lakemedelsdver-
vakningsmyndigheterna har inte kunnat kon-
statera att substitutionen skulle ha nagra
skadliga effekter.

Grunden for |&kemedel serséttningar

Som grund for |8kemedel serséttningen li g-
ger de priser som faststalts utgaende fran
den allménna europeiska prisnivan. Enligt 7
d § sukforsakringslagen (495:2001) berak-
nas ersitningspriset utgéende fran lakeme-
delspreparatets europeiska eller  danska
marknadspris. Om innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet sdljer |akemedel spreparatet i
EU-lander, anses |akemedel spreparatets eu-
ropeiska pris vara medeltalet av |&kemedels-
preparatets marknadspris i elva EU-lander
(Grekland, Luxemburg, Portugal och Spanien
star utanfor) Da beslutet om priset fattas be-
aktas det pris som myndigheterna i respekti-
ve land godkant i samband med att |akeme-
delspreparatet forsta gangen kom ut pa
marknaden. Om ett eler flera utbytbara [&
kemedel spreparat har ett danskt eller europe-
iskt pris, utgors ersdttningspriset av det |agsta
priset. Lakemedelsstyrelsen faststéller ersatt-
ningspriset tva ganger per ar.

Inbesparingar genom generisk substitution
och l&karens férbud mot substitution

Den generiska substitutionen har okat pris-
konkurrensen mellan de preparat som omfat-
tas av substitutionen, sankt priserna pa dessa
och medfdrt inbesparingar. Substitution med
parallellimporterade preparat gav en berak-
nad inbesparing pa 16,2 miljoner euro ar
2001.

Andelen recept som omfattas av substitu-
tion av det totala antalet recept har 6kat nagot
under perioden 1997 - 2001. Andelen recept
pa vilka lakaren inte antecknat forbud mot
substitution och som pa apoteket lett till sub-
gtitution med billigaste utbytbara |&keme-
delspreparat okade fran 28,9 procent till 33,8
procent. Lakemedelsforskrivarna i Danmark
forbjuder alt mer séllan substitution; andelen
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recept med anteckning om férbud §onk un-
der samma period fran 14,0 procent (48,4
procent av de recept som omfattades av sub-
gtitution) till 10,2 procent (23,1 procent) av
det totala antalet recept. Det danska lakarfor-
bundet anser att systemet fungerar och &
tryggt, eftersom [8karen har mgjlighet att ef-
ter eget Overvagande forbjuda substitution.

2.24. Norge

Bakgrund

| Norge togs ett referensprissystem i bruk
& 1993. Grunden for referenspriset utgjordes
av priset for det billigaste preparatet. De pa-
ralellimporterade preparaten inforlivades i
referensprissystemet ar 1998. Referenspris-
systemet slopades dock i slutet av ar 2000,
eftersom upprétthallandet av systemet kosta-
de mer &n det gav i inbesparingar. Enligt den
géllande norska socialskyddslagen (folke-
trygdloven) betalas erséttningen till den for-
sakrade pa basis av uppkomna faktiska |ake-
medel skostnader.

Generisk substitution och apotekens informa-
tionsskyl dighet

Generisk substitution togs i bruk i Norge i
mars 2001, da den nya apotekslagen (apotek-
loven) trédde i kraft. Enligt lagens 6 kap. 6 §
2 moment kan apoteket byta ut det ordinera-
de l&kemedelspreparatet mot ett utbytbart
preparat eller ett paralellimporterat preparat
som det norska |dkemedelsverket (Statens
legemiddelverk) godkant som utbytbart. Sub-
stitution far dock € gorasi strid mot |akeme-
delsforskrivarens eller ldkemedel sanvanda-
rens onskan.

Apoteket skall informera forskrivaren om
det gjorda bytet. Om det finns flera utbytbara
|akemedel spreparat, skall apoteket i enlighet
med 6 kap. 4 8 apotekslagen informera lake-
medelsanvandaren om det billigaste aterna
tivet.

Inbesparingar genom substitution
Den generiska subgtitutionen har sankt

apotekens inkdpspriser for generiska preparat
med i genomsnitt dtta procent och annu mer i

frga om originapreparat. Socialskyddssy-
stemets inbesparing & 2001 uppgick till cirka
9,5 miljoner euro, varav 7,5 miljoner euro
uppstod tack vare priskonkurrensen och 2
miljoner genom direkt substitution av gene-
riska preparat. Inbesparingarna uppskattas bli
annu storre & 2002, eftersom den generiska
substitutionen gick trogt det forsta aret men
forvantas fungera smidigare i fortsattningen.
Inbesparingarna forvantas bli sammanlagt
20,5 miljoner euro. Parallellimportérernas fo-
rening har beddmt att de parallellimporterade
preparaten & i genomsnitt 2 procent billigare
an de direktimporterade jamforelseprepara-
ten. Detta medférde en inbesparing pa unge-
far 1,0 - 1,3 miljoner euro & 2001.
225 < USA

Generisk substitution forekommer i néstan
alladestater i USA. | 11 av de undersokta 29
delstaterna forutsétts ingen forteckning Gver
utbytbara lékemedel spreparat, utan apoteka-
ren far galv byta ut det av forskrivaren ordi-
nerade |8kemedel spreparatet mot ett preparat
som han anser vara utbytbart. Samtliga un-
dersokta delstater tilldter forskrivaren att for-
bjuda substitution. Anvandaren bor i regel in-
formeras om att byte skett. Halften av de un-
derstkta delstaterna tilldter anvandaren att
motsétta sig subgtitution.  Substitutionsbe-
stammel serna forutsétter ofta att apoteket gor
en anteckning pa receptet om substitutionen
samt anger handelsnamnet pa det lakeme-
delspreparat som ersatt det ordinerade prepa-
ratet.
2.3.  Beddmning av nuléget
Faktorer som leder till irrationell |&keme-
delsbehandling

L akemedelsmarknaden fdljer inte de nor-
mala marknadsekonomiska reglerna. | regel
ar det |&karen som avgor vilket 18&kemedels-
preparat patienten skall anvanda. Lakaren har
dock i allménhet inga méjligheter att regel-
bundet upprétthdla en heltackande kunskap
om vilka preparat som finns pa marknaden
och vad de kostar. L&karen ordinerar darfor i
alménhet bekanta handelsnamn. De dyra
originalpreparaten kvarstdr under lang tid i
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det l&kemedelssortiment |akaren anvander,
vilket medfor onddiga kostnader for savéal pa-
tienterna som g ukforsakringssystemet.

Den ringa anvandningen av formanliga ge-
neriska preparat och paralellimporterade
preparat har utdver ordinationspraxisen aven
andra orsaker. De ansluter for det forsta till
oklarheterna i de regler for expediering av
parallellimporterade preparat som géller apo-
teken och till séttet for bestammande av 1&
kemedel spreparatets pris. For det andra sak-
nar 1&kemedel sanvandarna tillréckliga medel
for att fa reda pa priserna pa |akemedel spre-
parat. Effekten av |akemedel serséttningssy-
stemet kan betraktas som en tredje irrationell
faktor, eftersom den minskar den betydelse
|8kemedel spreparatets pris har som konsum-
tionsstyrande faktor. Avsikten med sjukfor-
sakringens system for |akemedel serséttning
ar att till skalig kostnad gora det mojligt for
patienten att fa behdvlig medicinering i den
Oppna varden. Den hdga ersitningsnivan
minskar dock samtidigt |&karens och patien-
tensintresse for |akemedel spreparatets pris.

L 8kemedel sforskrivarna bér huvudansvaret
for att |akemedelsbehandlingen &r rationell,
eftersom de beslutar om behovet av |&keme-
delsbehandling och véljer preparat. Storsta
delen av |akemedel skostnaderna uppstar i an-
dlutning till receptlakemedel inom den 6ppna
varden. Da forskrivaren stannat for 1&keme-
delsbehandling borde han i valet av aktiv
substans beakta sdval hur verksamt det &ar
som dess pris. Denna beddmning &r speciellt
viktig da det finns olika aternativ till god
behandling. | praktiken faster forskrivarna
dock inte tillracklig uppmérksamhet vid |1&
kemedel spreparatens priser och anvander sig
vid ordination av lakemedelspreparat inte
heller av m6jligheten att ordinera formanli-
gare generiska preparat. Ordinationen av ge-
neriska preparat & annu blygsam. En ar 2001
genomford undersokning gallande lakeme-
delsbehandling av patienter som far utkomst-
stod visar att [&karna inte skrev ut de under-
sokta recepten med handel snamn for forman-
ligare generiska preparat, utan i stéllet ordi-
nerades |akemedel spreparaten med handels-
namn for dyra original preparat.

Under ett patents giltighetstid har original-
tillverkaren ett forsteg jamfort med tillver-
karna av generiska preparat. Nar en lékeme-

delsforskrivare upptagit ett originapreparat i
sitt [&kemedelssortiment, faller det enligt en
undersokning vid universitetet i Aberdeen
1991 ut ur sortimentet forst efter i medeltal
25 &r, det vill saga ofta upp till 15 ar efter att
patentet forfallit. Motsvarande undersok-
ningar har inte gjorts i Finland, men fin-
landska artiklar  (bland annat Helin-
Salmivaara, 2002) beskriver omsattningen av
l&kemedel i de finldndska l8karnas |8keme-
delssortiment pa basis av undersokningen
fran Aberdeen. Den langsamma omséttning-
en av accepterade |8kemedelspreparat beror
bland annat pa att |akarna saknar tillrackliga
medel att hdlla sig underréttad om hur situa-
tionen for marknadens |akemedel spreparat
ser ut, det vill siga i fraga om patentskydd,
nya generiska preparat och preparatens in-
bordes prisstruktur.

De distributionsrel aterade faktorer som le-
der till irrationell |&kemedelsbehandling har
att gora med séttet for faststéllande av 18ke-
medelstaxan och oklarheterna i reglerna for
den expedieringsskyldighet som géller paral-
lellimporterade preparat. Apoteken har inga
incitament for att gynna formanliga preparat,
eftersom deras euromassiga forsdljningshi-
drag Okar med l&kemedelspreparatets pris,
trots degressiviteten hos |&kemedel staxan,
vilken bestammer forsaljningsbidraget. Apo-
tekens skyldighet att expediera parallelim-
porterade preparat & inte exakt definierad,
och en stor del av apoteken lagerfér inte pa-
rallellimporterade preparat och kan darfér
inte heller expediera sddana. Den informa-
tionsskyldighet som apotekens farmaceutiska
personal har enligt 18kemedeldagen omfattar
inte explicit information om |8kemedel spre-
paratens priser.

K onkurrenshinder pa |akemedelsmarknaden
och framjande av innovativitet

Som ovan namnts Gverger |akarna bekanta
originapreparat mycket langsamt, bland an-
nat pa grund av att de saknar information om
generiska preparat som kommit ut pa mark-
naden. Detta forlanger den tid under vilken
efterfrégan i forsta hand riktas till original-
tillverkarens 18kemedelspreparat, trots att
formanligare generiska preparat kommit ut
pa marknaden.
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Inom Euroepiska unionen stravar man efter
att i fraga om nya, innovativa lakemedel och
generiska preparat uppna en baans som till-
godoser saval industrins konkurrenskraft som
folkhalsan. Europeiska unionens rads s utsat-
ser om l&kemedel och folkhélsa (29.6.2000)
betonar att anvandningen av generiska léke-
medel spreparat avsevart kan minska lékeme-
delskostnaderna, eftersom det stédjer en
kostnadseffektiv anvandning av |akemedels-
preparat. | slutsatserna sags vidare att an-
vandningen av generiska |&kemedel spreparat
sinker |akemedel skostnaderna, vilket bidrar
till finansieringen av innovativa produkter.
Aven i den under beredning varande refor-
men av gemenskapernas |dkemedel dagstift-
ning har det foredagits att bestdmmelserna
gdlande forsdjningstillstand for generiska
|akemedel spreparat andras i syfte att gora det
|&ttare att fora ut och hdllakvar preparaten pa
marknaden.

3. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen

3.1. Mal och medd

Framjande av en kostnadseffektiv 18keme-
delshehandling

Propositionens mal &r att i fraga om lake-
medelspreparat som & inbordes likvardiga
vad galler terapeutisk verkan, sakerhet och
kvalitet effektivisera dvergangen till de for-
manllgaste preparaten. Okad anvandning av
formanliga generiska och paraIIelllmporter&
de preparat medfor inbesparingar for bade
patienten och |akemedel serséttningssystemet,
utan att behandlingseffekten, sdkerheten eller
kvaliteten blir lidande. Propositionen upp-
stéller skyldigheter for apoteken, vilka sdljer
|8kemedel spreparat.

Klargérande av arbetsfordelningen mellan
|&kemedel sfGrskrivare och apotek i syfte att
uppnaen rationell 1akemedel sbehandling

Det medicinska vetande och den kdnnedom
om lakemedelsprodukter och priser som en
rationd| lakemedelshehandling forutsétter av
den yrkesutbildade personalen inom hélso-
och siukvarden utgor ett stort kunskapsomra-

de och forutsdtter samarbete mellan de en-
skilda aktorerna. Malet & att astadkomma en
klarare arbetsférdelning mellan ordinationen
av lakemedel och expedieringen av dem.

Forhdllandet mellan patient och forskrivare
skyddas genom et flertal bestammelser gal-
lande hélsovard och forskrivarens samt pati-
entens stallning. Syftet med skyddet ar att ge
|&kare och tandlakare mdjlighet att i samfor-
stdnd med patienten pa basta méjliga st be-
sluta om den medicinska behandlingen av pa-
tienten. Generisk substitution inskranker inte
forskrivarens rétt att valja vilken aktiv sub-
stans som skall anvandas i I&kemedelsbe-
handlingen av patienten. Med tanke pa be-
handlingsresultatet har det sdllan ndgon be-
tydelse vilket av de tillgangliga generiska
preparaten man véljer. Sdlunda har forskriva-
ren i allmanhet inga medicinska skal for att
bland en grupp bioekvivalenta |1&kemedels-
preparat valja ett |ékemedel spreparat med ett
bestémt handelsnamn. Om medicinska grun-
der trots allt foreligger, t.ex. att patienten &
alergisk mot nagon hjépsubstans i |akeme-
delspreparatet eller att man vill sdkerstédlla
ordinationsfoljsamheten, & det motiverat att
forskrivaren har rétt att ordinera ett visst
handel snamn.

Om samma | &kemedel ssubstans sal ufors il
olika pris, & det formanligaste utbytbara
preparatet i regel det mest [ampliga valet for
apoteken. Apotekens farmaceutiska persona
har mer aktuell information om saluforda |&
kemedelspreparat och i synnerhet deras pri-
ser &n lakarna

Patientens g dlvbestammanderétt och elimi-
nering av faktorer som forsvagar ordinations-
foljsamheten

Med tanke pa galvbestdmmanderétten &
det viktigt att patienten i samforstand med
yrk&sutblldade personer inom haso- och
sukvarden far deltai det besl utsfattande som
géller behandlingen. S&lvbestdmmanderatten
omfattar &ven patientens rétt att paverka in-
nehdlet i den |&kemedel sbehandling han
skall fa. Patienten skall ocksa ha rétt att mot-
sétta sig substitution av |1&kemedel sprepara-
tet, aven om |&karen inte forbjudit utbyte, ef-
tersom detta kan ha en positiv inverkan pa
behandlingen.
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En |&kemedel sbehandling som vid sidan av
den terapeutiska aspekten dven beaktar kost-
naderna ger béttre ordinationsfdljsamhet och
forbdttrar  vardens  kvalitet.  Lakeme-
delspreparatets pris kan vara avgérande for
huruvida patienten koper och anvander |&
kemedlet dler inte.

Forskrivaren bor fasta sarskild uppmark-
samhet vid sékerstdllandet av vissa patient-
gruppers ordinationsfdljsamhet. Forskrivaren
skall pa& medicinska grunder kunna forbjuda
substitution da det finns grundad orsak att
anta att ett utbyte av |akemedlet pa apoteket
till f6ljd av den speciella karaktéar patientens
gukdom har & agnat att bidra till att patien-
ten inte kommer att anvanda det ersdttande
|akemedelspreparatet pa avsett sétt. Bland
annat vissa neurologiska och psykiatriska
gukdomar kan vara av den art att ett utbyte
av |akemedelspreparat mot ett generiskt pre-
parat kan inverka negativt pa ordinationsfolj-
samheten och darmed pa resultatet av 1ake-
medel sbehandlingen.

Forbéttring av |akemedel smarknadens effek-
tivitet

Propositionens mal & att korrigera den
snedvridning av konkurrensen pa lakeme-
delsmarknaden som fororsakats av forskri-
varnas och lékemedelskdparnas bristfalliga
produkt- och priskdnnedom. Propositionens
siktar till att bromsa upp de dkande |&keme-
delskostnaderna utan att aventyra verksam-
hetsférutséttningarna for innovativa foretag
som utvecklar lékemedel och i synnerhet de-
ras forsknings- och utvecklingsverksamhet.

Apoteken pafors uttrycklig skyldighet att
informera kOparen om |&kemedelspriserna
och skyldighet att tillampa generisk substitu-
tion. Propositionens mal & att genom apote-
kens substitutions- och informationsskyldig-
het riva det hinder for konkurrens mellan
originalpreparat och generiska preparat som
dagens forskrivningspraxis utgor. Den mest
betydande skillnaden mellan preparat som
omfattas av generisk substitution géller pri-
set. Apotekens skyldighet att expediera det
billigaste preparatet dkar inom lakemedelsin-
dustrin priskonkurrensen mellan dessa prepa-
rat. Patientens stallning pa |akemedel smark-
naden stérks av att apotekens uttryckliga in-

formationsskyldighet utstrécks till att omfatta
aven |akemedel spreparatens priser och andra
omstandigheter som paverkar valet av lake-
medel spreparat.

3.2. Deviktigaste férslagen

Generisk substitution och rétt att motséttasig
substitution

Enligt propositionen skall apoteken aaggas
skyldighet att under vissa forutséttningar
byta ut ett 18kemedel spreparat som skrivits
ut med handelsnamn mot billigaste allmant
tillgangliga utbytbara |ékemedel spreparat el-
ler mot ett motsvarande |akemedel spreparat
vars pris endast obetydligt avviker frén det
billigaste preparatets pris. Substitutionsskyl-
digheten skall gdlla endast sadana |akeme-
delspreparat som dterfinns i Lakemedel sver-
kets férteckning over utbytbara |&kemedels-
preparat. Lakemedelspreparat som har sam-
ma kvantitativa och kvalitativa sammansétt-
ning vad géller de aktiva substanserna och
vars bioekvivalens har pavisats i undersok-
ningar om biologisk tillganglighet kan fast-
stéllas som varande sinsemellan utbytbara
lakemedel. Sdlunda kan |dkemedelsprepara-
ten i forteckningen bytas ut sinsemellan utan
att det medfor andringar i 18kemedel shehand-
lingens effekt, sékerhet eller kvalitet.

Forskrivaren och patienten har rétt att mot-
sétta sig substitution av ett |akemedel sprepa-
rat som ordinerats med handelsnamn. For-
skrivaren har denna rétt endast i de fall dar
det & motiverat pa medicinska eller terapeu-
tiska grunder. Det kan vara motiverat att for-
bjuda utbyte till exempel vid langvarig 15
kemedel sbehandling, for att patientens ordi-
nationsfoljsamhet inte skall bli lidande till
foljd av gukdomens speciella karaktér. Pati-
entens gdlvbestdmmanderatt forutsétter att
patienten har ratt att i samforstand med for-
skrivaren paverka den behandling han skall
fa Det a forenligt med gélvbestammande-
rétten att patienten har magjlighet att fa det ur-
sprungligen ordinerade preparatet. Eftersom
|akemedelsanvandaren inte altid g§av ham-
tar ut det ordinerade |dkemedel spreparatet pa
apoteket, foreslas ett fullmaktsforfarande
som ger lakemedelskOparen rétt att for pati-
entens rdkning bruka patientens gévbe-
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stammanderétt och motsétta sig att |akeme-
delspreparatet byts ut pa gpoteket. Att mot-
séitta sig substitution skall inte paverka pati-
entens ratt till gukforsakringserséttning. Er-
sdttningen skall fortsdttningsvis grunda sig
pa det kopta lakemedel spreparatets pris.

| lagen faststélls &ven de prisgranser som
avgor bland vilka preparat apoteket kan vélja
vilket som skall expedieras. Prisgranserna &
viktiga, eftersom det extra besvdr som utby-
tet fororsakar patienten och apoteket inte ar
motiverat, om utbytet inte ger betydande in-
besparingar. N&r subgtitutionen tas i bruk
kommer patienterna inledningsvis att foror-
sakas extra besvar darav, att praxisen géllan-
de expediering av |akemedel forandras vad
gdller de 1&kemedel sordinationer som omfat-
tas av generisk substitution. Apoteken foror-
sakas extra arbete till foljd av de lagerkost-
nader och den information till patienterna
som den generiska substitutionen medfor.
Prisgransen galler sdvdl generiska preparat
som parallelimporterade preparat. Om for-
skrivaren inte forutsatt att en viss importérs
preparat expedieras, skall apoteket expediera
ett preparat som faller inom de faststéllda
prisgranserna.

Skyldighet att informera om priser och om
utbyte av |akemedel spreparat

Bade den vardgivande lakaren eller tandla-
karen och det apotek som expedierar ett |&
kemedelspreparat & skyldiga att ge rad om
hur lakemedlet skall anvandas pa ett riktigt
och tryggt sétt. Forskrivarens informations-
skyldighet accentueras till foljd av den gene-
riska substitutionen. Om patienten ordineras
ett l&kemedelspreparat med handelsnamn
som enligt L&kemedel sverkets faststéllda for-
teckning kan bytas ut mot ett annat preparat,
bor forskrivaren informera patienten om
denna mdjlighet. Om forskrivaren forbjuder
utbyte bor han informera patienten dven om
detta och om grunderna for forbudet, i akt
och mening att |akemedelsbehandlingen skall
ske i samforstand med patienten pa det sétt
som avsesi patientlagen.

Apotekens informationsskyldighet utvidgas
sa att ett apotek ar skyldigt att i sin radgiv-
ning beakta &ven kostnaderna fér behand-
lingen. Detta innebér i praktiken att man pa

apoteket informerar patienten om att det av
|&karen ~ ordinerade |akemedel spreparatet
bytts ut samt om priset pa olika ldkemedels-
preparat. Pa apoteket arbetande yrkesutbilda-
de personer inom halso- och sukvarden &
skyldiga att informera patienten om de om-
standigheter som andluter till den lékeme-
delsbehandling han skall f& Aven utbyte av
ett |akemedelspreparat mot det billigaste ut-
bytbara |akemedel spreparatet utgor en sdan
till  l&kemedelsbehandlingen  anslutande
omstandighet. Skyldigheten att informera om
omstandigheter som inverkar pavalet av &
kemedelspreparat gdller aven egenvardsl&
kemedel och i frdga om dessa dven aternati-
va preparat med olika aktiva substanser. For-
verkligandet av en rationell |akemedelsbe-
handling pa ett sitt som beaktar patientens
gavbestdmmanderétt forutsdtter aven att pa-
tienten har de uppgifter om |akemedel sprepa-
ratens priser han behéver.

4. Propositionens verkningar

Den generiska substitutionens uppskattade
spareffekt

De inbesparingar som uppstar vid generisk
substitution i fraga om generiska preparat
och parallellimporterade preparat bestér i
bada dessa |akemedelsgrupper i forsta hand
av de direkta inbesparingar substitutionen
medfdr. En andra faktor som medfdr inbe-
sparingar & att priserna pa |akemedel sprepa-
rat gunker till foljd av att substitutionsforfar
randet ger en effektivare konkurrens pa 1&
kemedelsmarknaden. Det & svart att exakt
uppskatta hur stor inbesparingen blir efter
ibruktagandet av substitution, eftersom inbe-
sparingarna i avgorande grad & beroende av
|akarkarens och patienternas instdlning till
substitution.

Folkpensionsanstalten har gjort en upp-
skattning av den teoretiska spareffekten vid
generisk substitution under forutséttning att
det allra billigaste utbytbara lékemedelspre-
paratet expedieras till kunden. Berdkningen
omfattar endast de storsta |akemedel sgrup-
perna. Den g]ordes pa basis av de uppgifter
om mangden forsalda férpackningar om 100
tabletter som framgar ur partiforsaljningssta-
tistiken for & 2000 och priserna i pridlistan
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Over 18kemedel spreparat fér december 2001.
Ifréga om de |&kemedelsgrupper i vilka for-
sdjningen av sma forpackningar stér for den
storsta kostnaden omfattar uppskattningen
aven denna kostnadseffekt. Den teoretiska
spareffekten uppskattades till 26,9 miljoner
euro. Dartill uppskattades att spareffekten for
|&kemedel sanvandarna skulle uppga till 18,5
miljoner euro. Siffrorna omfattar aven dein-
besparingar som uppstar genom anvandning
av parallellimporterade preparat. Substitutio-
nens teoretiska spareffekt skulle sdlunda
uppgatill sammanlagt 45,4 miljoner euro.

Uppskattningen omfattar dock inte kost-
nadsinbesparingar till foljd av okad priskon-
kurrens. Tillverkarna av generiska och paral-
lellimporterade preparat tvingas konkurrera
med priset for att just deras preparat ska bli
det preparat mot vilket det av lakare eller
tanklakare ordinerade |dkemedel spreparatet
byts ut, d.v.s. det billigaste preparatet eller ett
preparat vars pris avviker endast obetydligt
frén priset for det billigaste preparatet. Det i
Norge sedan & 2001 tillampade substitu-
tionssystemet sdnkte genom priskonkurren-
sen de generiska preparatens priser med cirka
8 procent. De inbesparingar konkurrensen
medforde uppgick till 7,5 miljoner euro. En
liknande prissankning i Finland skulle med-
fora betydande inbesparingar. Nagra exakta
siffror gallande spareffekten kan dock till
féljd av olikheterna mellan Norge och Fin-
land inte uppskattas utgaende fran de norska
erfarenheterna. Enligt en annu inte publice-
rad studie vid universitet i Kuopio & 2002
skulle priskonkurrensen i anslutning till sub-
gtitution med parallellimporterade preparat
kunna medfora inbesparingar pa 3,5 - 10,2
miljoner euro for gukforsakringssystemet
och 2 - 7 miljoner euro for |akemedel sanvéan-
darna.

Enligt internationella uppskattningar forfal -
ler patentskyddet for molekylen i cirka 50
aktiva substanser under perioden 2003-2005.
Folkpensionsanstalten bedomde & 2002 att
ytterligare inbesparingar kan goras, om de
|&kemedel vars patentskydd forfaller upptas i
den generiska substitutionen. Ar 2001 upp-
horde patentskyddet for flera l&kemedel som
fororsakar stora kostnader, t.ex. famotidin
som anvands vid ulcusbehandling, lansopra-
zol, omeprazol samt fluoxetin, som anvands

vid behandling av depression. Ar 2002 blir
bl.a antihistaminet loratidin fritt. Eftersom
priset pa de generiska preparaten i alméanhet
ligger 20-30 procent under originalprepara-
tens, kan den extra spareffekt som uppstar i
samband med de |akemedel vars patentskydd
forfaller under de narmaste tre aren uppgatill
6 - 9 miljoner euro for gukforsakringssyste-
met och 4 - 6 miljoner euro for befolkningen.

Ovan angivna spareffekter &r teoretiska. De
faktiska inbesparingarna kommer att vara
lagre till f6ljd av att |1&kare och patienter for-
bjuder eller motsétter sig substitution. | t.ex.
Danmark har l&karnas forbud mot substitu-
tion under den tid substitution varit méjlig
varierat mellan 23,1 och 48,4 procent av det
totala antalet recept paldkemedel som omfat-
tades av substitutionen. Lakarnas motstand
mot substitution avtar dock med tiden. Det
gdr inte att pa forhand avgora i vilken ut-
strackning |akemedelskdparna kommer  att
motsdita sig substitution. | Danmark gors
inget utbyte mot billigaste utbytbara |8keme-
delspreparat i 7 procent av fallen, aen om
|&karen inte forbjudit substitution. Det beror
delvis pé att patienterna motsétter sig att 1&
kemedel spreparatet byts ut mot ett billigare.

Till foljd av osdkerhetsfaktorerna uppskat-
tas spareffekten i fréga om |akemedel sersatt-
ningarna uppga till cirka 15 miljoner euro &
2003 for §ukforsakringssystemets del.

Kostnader till f6ljd av generisk substitution

Andringen medfor kostnader for apoteken.
Man kan vénta sig utdragna mottagningstider
i Situationer dar substitutionen diskuteras un-
der lakarmottagningen. lbruktagandet av
substitution och utvidgningen av informa-
tionsskyldigheten skapar ett behov av
till&ggsutbildning for apotekens farmaceutis-
ka persona. | samband med den frivilliga
generiska forskrivningen har apoteken forny-
at eller kommer de att férnya sina datasystem
i syfte att mojliggéra prigamférelser mellan
utbytbara | ékemedel spreparat, men den gene-
riska substitutionen forutsétter ytterligare
modifieringar av datasystemen. Utvidgning-
en av informati onsskyldigheten kan aven in-
nebédra att apoteken maste utdka sin farma-
ceutiska personal, men de kostnader detta
eventuellt skulle medfor gér inte att bergkna.
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De danska apoteken har dock inte anstallt
mer personal till foljd av substitutionsskyl-
digheten.

For Folkpensionsanstalten medfér substitu-
tionen inga stora tillaggskostnader, eftersom
den inte paverkar |akemedelsersittningssy-
stemets struktur.

Utvidgning av informationsskyldigheten

Utvidgningen av informationsskyldigheten
sa att den omfattar &ven priserna pa egen-
vardslakemedel ar agnad att forbattra |akean-
vandarnas prismedvetenhet i fraga om l&ke-
medelspreparat. Den forbéttrade priskanne-
domen & &gnad att styra konsumtionen av
|akemedel spreparat mot billigare preparat i
defall dar det finns billiga utbytbara preparat

avsedda for behandling av samma gukdom.
Sparpotentialen & dock mindre &n vid gene-
risk substitution av receptldkemedel, efter-
som de receptfria |akemedel spreparatens an-
del av apotekens forsdljning utgbr endast
cirka 16 procent av totalvardet for |akeme-
delsforsdjningen i den 6ppna varden.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid socia- och hadsovardsministeriet. |
samband med beredningen har bland annat
Folkpensionsanstalten,  Lakemedel sverket,
|akemedel sindustrin, apoteken och olika per-
sonalorganisationer blivit horda.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslagen
11.  Léakemedelslagen

1 8. | paragrafen konstateras lagens syfte.
Paragrafen foreslds bli andrad sa att syftet
med lagen vid sidan av att framja tryggheten
i frdga om lakemedlen och deras anvandning
samt en andamalsenlig tillverkning av och
tillgang pa lakemedel aven &r att for sin del
frémja en rationell anvandning av |&kemedel.

Rationell |akemedel sanvandning inbegriper
savél rétt val och anvandning av lakemedels-
preparat som kostnadskontroll. En stréavan
med |ékemedelslagen &r vid sidan av att s&
kerstélla tryggheten i frdga om lakemedien
aven att styra anvandningen av lékemedel i
en rationell riktning i synnerhet genom att
betona apotekens farmaceutiska personals
rad och handledning, med vars hjdp det gar
att paverka att patienten anvander |akeme-
delspreparatet pa ett riktigt sétt. Dartill har
den farmaceutiska personalen en viktig roll i
valet och anvandningen av egenvardsldke-
medel.

Enligt propositionens forslag till andring av
57 § far apoteken utover tidigare faststéllda
radgivnings- och handledningsuppgift skyl-
dighet att informera om priserna pa |akeme-
delspreparat och om andra omstandigheter
som inverkar pa valet av |akemedel spreparat.
Detta utvidgar apotekens roll i framjandet av
en rationell 1&kemedel shehandling.

DA lakemedelslagen aven i Ovrigt i egen-
skap av en lag som reglerar 18kemedel sbran-
schen strévar efter att for sin del bidrartill en
rationell 1dkemedelsbehandling, foreslas att
till 1 8§, dar lagens mal definieras, fogas ett
malstadgande gédllande andamdlsenlig an-
vandning av |8kemedel.

57 8. Paragrafen géller apotekens farma
ceutiska personals informationsskyldighet.
Enligt paragrafen skall apotekspersonalen
genom r&d och handledning sikerstdla att
den som skall anvénda |ékemedlet k&nner till
hur det skal anvandas pa ett riktigt och
tryggt sétt. Enligt denna proposition skall

apoteket byta ut det forskrivna l&kemedels-
preparatet mot ett billigare motsvarande pre-
parat, forutsatt att den som forskrivit lake-
medlet eller den som koper 1&kemedlet inte
motsétter sig bytet. Det & darfor nddvandigt
att informationsskyldigheten dven omfattar
priserna pa lakemedelspreparat och andra
omstandigheter som inverkar pa valet av |&
kemedel spreparat.

| fréga om receptlakemedel géller den ut-
vidgade informationsskyldigheten i fdrsta
hand i situationer dér det ordinerade |&keme-
delspreparatet i enlighet med fordlaget till ny
57 b § kan bytas ut mot ett billigare preparat.
Hérvid skall apotekspersonalen informera om
bytet och hur det paverkar |akemedelsbe-
handlingen. Speciellt vid utbyte av ett lange
anvant lakemedelspreparat med ett visst
namn mot ett motsvarande generiskt preparat
ar det viktigt att personalen forsakrar sig om
att koparen forstar att det nya preparatet er-
sétter det gamla. Det tidigare anvénda prepa-
ratet framgar av expedieringsanteckningarna
pa receptet. Avsikten med den information
som lémnas av den farmaceutiska personalen
i samband med substitution &r att sakerstélla
att koparen forstér att det substituerande 15
kemedel spreparatet &r likvardigt med det or-
dinerade preparatet i fraga om effekt, trygg-
het och kvalitet.

Dessutom &r det nédvandigt att informera
koparen om bytets inverkan pa |akemedels-
preparatets pris samt om att kunden har rétt
att motsétta sig utbyte av preparat. | informa-
tionsskyldigheten ingér aven att klargora att
den forsakrade har rétt till en gukforsak-
ringserséttning som grundar sig pa det expe-
dierade |akemedlets pris.

| frAga om egenvardspreparat & informa-
tionsskyldigheten géllande |akemedel sprepa-
ratens priser och 6vriga omstandigheter som
inverkar pa valet av |akemedel spreparat vida-
re an i fraga om receptlakemedel. | fréga om
receptiékemedel galler skyldigheten att ge
|8kemedel skdparen jamférande uppgifter om
andra preparat endast |&kemedel spreparat
med samma aktiva substans. | fraga om
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egenvardspreparat skall uppgifter lamnas
aven om preparat med andra aktiva substan-
ser, i det fal att anvandningsdndamdlet med
preparaten & det samma. De antiinflanmato-
riska lakemedlen utgor exempel pa en grupp
dér det finns manga olika preparat med olika
aktiva substanser och vars lamplighet och ef-
fekter avviker betydligt fran varandra. | fraga
om dessa & det nodvandigt att apotekens
farmaceutiska personal ger lakemedel skbpa-
ren handledning inte bara i en riktig anvand-
ning av lakemedlet utan &ven i valet av [amp-
ligaste preparat och informerar om priserna
pa de olika preparaten.

57 b 8. | lagen foreslas en ny paragraf dar
det stadgas om utbyte av ett |akemedel spre-
parat som ordinerats genom recept av |akare
eller tandldkare mot ett annat |akemedel spre-
parat. | denna paragraf bestams dessutom om
de situationer i vilka utbyte inte far ske samt
om de grunder pa vilka vissa |akemedel spre-
parat infors i Lakemedel sverkets forteckning
Over utbytbaralékemedel spreparat.

Enligt paragrafens 1 mom. skall apoteket
vid expediering av ordinerat |8kemedel spre-
parat byta ut preparatet mot det billigaste ut-
bytbara |akemedelspreparatet eller mot et
|akemedel spreparat vars pris avviker obetyd-
ligt frén det billigaste preparatets pris och
som &erfinns i Lakemedelsverkets forteck-
ning dver utbytbaralékemedel spreparat.

| foresiagna 1 mom. andra meningen defi-
nieras nar ett |akemedelspreparats pris ar
obetydligt avvikande fran det billigaste pre-
paratets pris. Ar priset pa det substituerande
och till patienten expedierade lakemedel-
sprepratet lagre an 40 euro, skall hogst tva
euro anses vara en obetydllg prisskillnad i
forhdllande till det billigaste utbytbara | ake-
medel spreparatet. Ar priset pa det substitue-
rande |akemedelspreparatet 40 euro eller
hogre, fér prisskillnaden i férhéllande till det
billigaste utbytbara |akemedel spreparatet
vara hogst tre euro. Prisskillnaden beraknas
Sq, att priset for det antal doser av ett gene-
riskt preparat som expedieras vid ett inkOps-
tillfélle jamfors med samma mangd |8keme-
del av det billigaste utbytbara preparatet.
Skillnader i forpackningsstorlek mellan det
av ldkaren ordinerade |akemedel spreparatet
och det substituerande preparatet utgor inget
hinder for utbyte, utan det ordinerade |ake-

medelspreparatet kan bytas ut aven mot ett
utbytbart preparat som i nagon man avviker
vad galler forpackningsstorliek. | langvarig
|&kemedel sbehandling har forpackningsstor-
leken ingen objektiv betydelse. Ordineras |&
kemedlet for en kort behandlingskur, far ut-
bytet dock inte ske pa sa sétt att det av apote-
ket expedierade l&kemedlet inte récker for
hela |8kemedel skuren.

Den foredagna skyldigheten att byta ut 1&
kemedel spreparatet mot ett annat géller en-
dast |akemedel spreparat ordinerade av 1&kare
och tandlékare. Lakemedelspreparat ordine-
rade av veterinar far salunda inte bytas ut
mot annat |akemedel pa apoteket. Det fore-
kommer knappt generiska preparat i frégaom
djurlékemedelspreparat och de stérsta pro-
blemen ligger | att det inte finns tillrackligt
manga djurlakemedelspreparat med forsalj-
ningstillstand ens for de mest nodvandiga in-
dikationerna.

Den i momentet uppstéllda forutséttningen
om allmén tillgang pa det substituerande 15
kemedelspreparatet  eliminerar  apotekets
skyldighet att expediera ett |akemedel sprepa-
rat som i ovrigt uppfyller férutsdttningarna,
om leveransen av |é&kemedel spreparatet har
avbrutits eller om leveransstorningar. Ett
preparat anses i vara allmant tillgéangligt, om
de av apoteket anlitade |akemedel spartiaffa-
rernainte har preparatet i lager. Detta kan till
exempel bero pa att importen eler tillverk-
ningen av |akemedel spreparatet upphért och
|8kemedel spartiaffarerna inte 1angre har pre-
paratet i lager. Om ett vid substitution anvant
preparat likval finnsi en partiafféars lager, an-
ses preparatet vara almant tillgangligt och
apoteket & da ocksa skyldigt att kdpain pro-
dukten till sitt lager och att expediera det till
patienten.

Enligt det foreslagna 2 mom. skall det lags-
ta priset pa utbytbara | &kemedel spreparat be-
stémmeas pé basis av det minutforsdljnings-
pris inklusive mervardesskatt som rader den
forsta dagen i varje kvartal. Priserna pa ut-
bytbara lakemedel faststélls sdedes fyra
ganger om aret. Apoteken far av Lakeme-
delsverket en forteckning dver utbytbara l&-
kemedelspreparat Uppgifterna om priserna
pa de |&kemedel spreparat som omfattas av
generisk substitution fér apoteken av Fin-
lands Apotekarférbund och Universitetsapo-
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teket, vilka allmant upprétthdler prisuppgif-
ter géllande |akemedelspreparat. Lakeme-
delgtillverkarna och |ékemedel simportdrerna
informerar Finlands Apotekarférbund och
Universitetsapoteket om kommande forand-
ringar i sina minutférsaljningspriser. De se-
nare sammanstéller informationen i ett pris-
register Over l|akemedelspreparat, vilket
sands ut till apoteken. Prisregistret uppdate-
ras for narvarande tva ganger i manaden och
apoteken far information om prisforandringar
1-2 dygn innan de trader i kraft. Priserna pa
|ékemedel spreparat som anvénds for utbyte
bestéams pa basis av de priser tillverkarna och
importorerna  tillstéllt  Apotekarforbundets
och Universitetsapotekets prisregister och
som galler forstadagen i varje kvartal.

Den i fordlaget till 1 mom. avsedda pris-
flexibiliteten i forhallande till det i absoluta
tal billigaste |akemedelspreparat och det i 2
mom. avsedda intervallet for bestdmning av
billigaste pris forhindrar att det |8kemedels-
preparat som expedieras vaxlar altfor ofta.
Att det |18kemedel spreparat som expedieras ér
det samma en langre tid férhindrar en forvir-
ring och risk for sasmmanblandning som kan
uppsta hos koparna, om lakemedlet byts ofta.
| det foreslagna 3 mom. andra meningen ges
& andra sidan den som koper ett |akemedel
aven rétt att kréva att apoteket expedierar det
utbytbara lakemedel som vid tidpunkten for
kopet i redliteten &r billigast.

Det for berékning av prisflexibiliteten an-
vanda billigaste priset pa det |&kemedel som
skall expedieras faststélls kvartalsvis. Juk-
forsakringserséttning utgar for hogst tre mé-
naders |akemedelsbehov. Darfor expedieras
lakemedel for langvarig behandling i allméan-
het i tre manaders satser. Ett recept & giltigt
under hogst et ar. Expediering av ett |ake-
medel i exempelvis tre manaders satser inne-
bér att handelsnamnet kan éndras hogst fyra
ganger under receptets giltighetstid.

Apoteket &r inte skyldigt att informera for-
skrivaren om det expedierade preparatets
handelsnamn. Det expedierade preparatets
handelsnamn antecknas dock pa receptet.
Uppgiften om det expedierade 1dkemedels-
preparatets namn bevaras ocksa i den recept-
dagbok som upprétthdlls av apoteket. Apote-
ken skall forvara uppgifterna om expedierade
recepti 5 &.

Ur lakemedelsindustrins, |akemedelsparti-
handlarnas och apotekens synvinkel bor sub-
stitutionsskyldigheten faststéllas pa ett Sitt
som forhindrar plétsliga variationer i efter-
fragan pa ett enskilt | &kemedel spreparat.
Plotsliga forandringar i efterfragan kan fére-
byggas genom att ge aktdrerna majlighet att i
tillrackligt god tid prognostisera efterfragan
och planera tillverkningsmangderna for eller
importen av |8kemedelspreparat. Den till-
réckligt langa tid som reserveras for aktorer-
na tryggar a ena sidan att den mangd lake-
medel spreparat som kravs for att tillfredsstal-
la efterfragan kan tillverkas eller importeras.
A andra sidan skall det for leverantorerna av
|akemedel spreparat, |8kemedel spartihandlar-
na och apoteken reserveras tillrackligt med
tid for optlmerlng av de egna lagren, sa att
tillgangen pa |akemedel spreparat tryggas och
lagerforlusterna minimeras. Prisflexibiliteten
och det for berdkning av prisflexibiliteten
nodvandiga intervallet for bestdmning av bil-
ligaste pris forhindrar att de |&kemedel spre-
parat som anvands for substitution vaxlar
altfor ofta. Dessa tva faktorer erbjuder sam-
tidigt aktdrerna den flexibilitet de behtver
for att mojliggdra genomforandet av generisk
substitution.

Prisflexibiliteten i kombination med be-
stamningsintervallet bildar ett i tiden rorligt
prisintervall. Ovre gransen for prisintervallet
ar det fyra ganger om aret bestamda priset pa
det billigaste utbytbara ldkemedlet med
tillagg for prisflexibiliteten (2-3 euro). Den
atergivna prisflexibilitetens relativa andel av
minutférsaljningspriset skulle enligt en av
FPA gjord kalkyl over cirka 200 olika lake-
medel spreparat variera mellan 3 och 40 pro-
cent. Tack vare prisflexibiliteten kan ett apo-
tek expediera vilket som helst utbytbart pre-
parat som placerar sig inom prisintervallet.

Enligt foreslagna 3 mom. far ett |akemedel
inte bytas ut, om den som ordinerat |akemed-
let eller den som koper det har férbjudit utby-
te. Ett av en lakare i receptet inskrivet férbud
mot utbyte skall vara motiverat pa medicins-
ka eller terapeutiska grunder. | lagen definie-
ras dock inte nérmare vilka medicinska eller
terapeutiska grunder som beréttigar till ett
forbud, utan bedomningen av huruvida sada-
na grunder foreligger gors av forskrivaren.
En medicinsk grund kan till exempel forelig-
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ga da patienten lider av en sidan psykiatrisk
eller neurologisk gukdom eller minnesstor-
ning att ett byte av |akemedel medfor att han
inte kommer att anvanda lakemedlet pa av-
sett sitt. Ar patienten allergisk mot en hjalp-
substans i ett utbytbart [akemedel foreligger
likasa tillracklig medicinsk grund. Sédana si-
tuationer & dock mycket sallsynta. Mgjlighe-
ten att forbjuda utbyte pa terapeutiska grun-
der utvidgar |8karens rétt att utfarda forbud i
en situation dar han inte kan stéda sig pa en
diagnostiserad medicinsk orsak, men dér han
till exempel till foljd av patientens hoga alder
eller annan terapeutisk grund har orsak att
misstanka att ett utbyte medfor problem for
behandlingen.

D& den som | kGper |akemedel spreparatet pa
apoteket & nagon annan an patienten galv,
har den faktiska koparen enligt 3 mom. ratt
att utan separat fullmakt av patienten medde-
la at utbyte inte far ske. Koparen behover
inte motivera forbudet, utan har om han sa
onskar altid rétt att fa det |1akemedel sprepa-
rat som skrivits ut med handelsnamnet i re-
ceptet. Denna koparens rétt att motsétta sig
utbyte grundar sig pa att han som patient el-
ler som representant fOr patienten begagnar
den gavbestammanderdtt for patienten om
vilken stadgas i 6 § patientlagen. Eftersom
|&kemedel skdparens val dock inverkar pé det
minutférsaljningspris patienten betalar, skall
apotekspersonalen informera koparen om hur
nekandet till substitution paverkar lakeme-
delsanvandarens andel av kostnaden. Sjuk-
férsakringserséttningen bestéms dock alltid
av priset pa det |akemedel spreparat som sélts
till patienten, aven da han motsatt sig utbyte
mot ett billigare preparat.

Den rétt i foreslagna 3 mom. andra me-
ningen som tillforsakras kunden att krava det
i redliteten billigaste utbytbara 18kemedels-
preparatet ar agnad att forhindra att substitu-
tionssystemet missbrukas till skada for 18ke-
medelsanvandaren. Till den informations-
skyldighet som avses i fordaget till 57 § hor
skyldigheten for apoteken att informera ko-
paren om priserna pé |akemedlen. Om priset
pa ett lakemedel som i borjan av ett visst
kvartal rymtsinom prlsmtervallet senare and-
ras sa att det antingen star helt utanfor inter-
vallet eller sa att prisskillnaden till det i reali-
teten billigaste utbytbara |&kemedel sprepara-

tet ur 18kemedel skdparens synpunkt ar bety-
dande, kan koparen kréava att apoteket expe-
dierar det vid tidpunkten for kopet i realiteten
billigaste preparatet.

Enligt det féredagna 4 mom. skall Lake-
medelsverket upprétta en forteckning Over
sinsemellan utbytbara |18kemedel spreparat.
Lakemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning vad géller de
aktiva substanserna och som &r bioekvivalen-
ta kan anses vara sinsemellan utbytbara. Des-
sa preparat & sadana for vilka forsaljnings-
tillstand kan stkas genom forkortad anstkan
enligt artikel 10 i l&kemedelsdirektivet. En
grupp av utbytbara l&kemedelspreparat om-
fattar originalpreparatet samt generiska och
paralellimporterade preparat som &r utbytba
ramed original preparatet.

Det foredagna 5 mom. innehdller tva full-
maktsstadganen, av vilket det forsta ger soci-
a- och hadsovardsministeriet rét att genom
forordning bestdmma om tider fér anmélan
om priser som skall inféras i en prisforteck-
ning och det andra ger ministeriet rétt att be-
stamma om publicering av en prisforteck-
ning. Genom forordningen om anmal ningsti-
den kan vid behovs bestdmmas om skyldig-
het att pa forhand meddela priserna pa utbyt-
bara |18&kemedel. Det forefaller sannolikt att
det praktiska genomfdrandet av generisk
substitution inte forutsétter en forhandsanmé-
lan om priser till myndigheterna. For den
skull att detta likval visar sig nbdvandigt, ar
det motiverat i lagen infora ett dylikt full-
maktsstadgande. Anméalan gors till en i for-
ordningen bestamd myndighet, som kan vara
till exempel Folkpensonyanstalten L akeme-
delsverket eller nagon annan myndighet samt
till de instanser som i regel upprétthaller
prisuppgifter, for nérvarande Finlands Apo-
tekarforbund och Universitetsapoteket. | for-
ordningen om publicering av en prisforteck-
ning kan social- och halsovardsministeriet
bestdmma om en myndighets skyldighet att
publicera en forteckning 6ver utbytbara |&
kemedel och deras priser.

12. Sukforsakringslagen

5 ¢ 8. Det foredas att §ukforsakringslagen
andras s3, att till den fogasenny 5c 8. | pa-
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ragrafen  fortydligas begreppet |akemedel
som ordinerats av |akare eller tandldkare <3,
att det omfattar &ven det utbytbara |8kemedel
till vilket det till patienten ordinerade l&ke-
medlet utbytts i apoteket med stéd av 57 b §
|&kemedelslagen. Grunden for gukforsak-
ringserséttningen & minutforsaljningspriset
for det 18kemedel spreparat som efter utbytet
expedierats till patienten och inte priset for
det preparat som l&karen ursprungligen ordi-
nerade.

2. I krafttradande

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen fér 2003 och avses bli behandlad i
samband med den. Lagarna foredas trada i
kraft den 1 januari 2003.

3. Lagstiftningsordning

Fordagen i propositionen, enligt vilka apo-
teket i vissa fall skall byta ut det ordinerade
|akemedspreparatet mot ett annat preparat,
inverkar pa den stdlning patienterna, de for-
skrivande |&karna och tandldkarna samt apo-
teken, l&kemedelsindustrin och vissa andra
foretag inom |akemedelsbranschen har. Det
ar darfor nodvandigt att bedéma hur forsla-
gen forhdler sig till grundréttigheterna.

Enligt forslaget har patlenten altid réatt att
motsdtta sig utbyte mot nagot annat |akeme-
delspreparat 8n det ordinerade. Ett forbud
mot substitution paverkar inte patientens rétt
till gukforsakringsersattning. | och med den-
na ratt att motsdtta sig substitution kranker
apotekets stadgade skyldighet att byta ut det
ordinerade lakemedelspreparatet inte den
géalvbestdmmanderétt som stadgas i 1 § 2
mom. grundlagen och inte heller de grund-
réttigheter som stadgas i 2 kap. grundlagen.
Patienten kan havda sin §alvbestammande-
ratt bland annat genom att begagna sin mgj-
lighet att motsétta sig utbyte. Dartill bor be-
aktas att utbyte av ett |&kemedel spreparat
mot ett annat enligt de féresagna bestam-
melserna inte inverkar pa lakemedlets effekt
eller trygghet.

Forverkligandet av patientens géavbe-
stammanderétt stods &ven av den féreslagna
andringen av 57 § lakemedelslagen, enligt
vilken apotekets personal skall informera |&

kemedelsk6paren om priserna och om andra
omstandigheter som inverkar pa valet av 1&
kemedelspreparat. Informationsskyldigheten
innebér att |akemedelskdparen har tillgang
till uppgifterna om de aternativa |ékeme-
delspreparaten och om deras medicinska be-
tydelse. Dartill forutsétter bestdmmelserna i
lagen om patientens stéllning och rattigheter
att sdval den som forskriver ett 1&kemedel
som den som expedierar det informerar pati-
enten i vederborlig ordning.

Ur lakarnas och tandldkarnas synvinkel in-
nebar den féredagna substitutionsskyldighe-
ten att den som ordinerar ett |akemedel spre-
parat inte altid har exakt information om
vilket l1dkemedelspreparat patienten erhdller
mot receptet. Lakemedelsforskrivningen ut-
gor en del av yrkesutévningen. Substitutions-
skyldigheten kunde darfor kanske anses
kranka forskrivarnas rétt att utbva sitt yrke.
Enligt forsaget har dock den som ordinerar
ett 1akemedel rétt att pd medicinska grunder
forbjuda substitution. 1 och med denna rétt
begransar inte den foreslagna nya 57 b § den
frihet att utbva ett yrke som skyddas av 18 §
grundiagen dler den gavbestdmmanderétt
som skyddas av 14 § 3 mom. grundlagen.
Rétten att utdva ett yrke och gavbestdm-
manderétten forutsétter inte att l8kare och
tandldkare utan medicinska grunder har ratt
att ordinera ett |dkemedelspreparat som
dsamkar patienten onddiga kostnader och
samhéllet ansenlig erséttningsskyldighet.

Den foredagna substitutionsskyldigheten
har en betydande inverkan p& den verksam-
het som i synnerhet apoteken men aven l&
kemedelsindustrin och vissa andra féretag
inom |akemedelsbranschen bedriver. Skyl-
digheten bor déarfor betraktas med hansyn till
den frihet att idka néring som skyddas av 18
§ grundlagen. Enligt férslaget till andring av
grundlagens stadganden om de grundldggan-
de fri- och réttigheterna (RP 309/1993) hor
rétten att skaffa utkomst via néringsidkande
till det centrala inom naringsfriheten. |
grundlagsutskottets betdnkande om &ndring
av  bestdmmelserna om  grundréttigheter
(GrUU 25/1994) konstateras att man intei en
vanlig lag kan stadga om en begransning som
strécker sig anda till kérnan i grundréttighe-
terna.

Den foredagna substitutionsskyldigheten
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forhindrar dock inte yrkes- eller néringsut-
Ovande, utan endast begrénsar det till fordel
for de patienter som anvander |ékemedel och
for samhdllet, som till avsevérd del svarar for
|&kemedelskostnaderna.  Fordaget hindrar
inte ett apotek fran att till patienten sdlja ett
|8kemedel spreparat mot recept, utan forutsat-
ter endast att av de terapeutiskt likvardiga 1&
kemedel spreparaten expedieras det billigaste
utbytbara och almant tillgangliga lékeme-
delspreparatet eller ett motsvarande preparat
vars pris obetydligt avviker fran det billigaste
preparatets pris. Skyldigheten att expediera
billigaste utbytbara preparat eller ett preparat
vars pris som endast obetydligt avviker fran
det billigaste kan sdnka apotekets resultat,
men hindrar dock inte apotekaren att fa sin
utkomst av apoteksverksamheten. Forslagets
ekonomiska effekter ar for det enskilda apo-
tekets vidkommande inte av den art att apo-
tekets 10nsamhet skulle @ventyras. Vid be-
démningen av substitutionsskyldighetens in-
verkan bor &ven beaktas att apoteket inte hel-
ler annars har rétt att expediera vilket recept-
|&kemedel som helst, utan & bundet av re-
ceptet. Likasa bestams |dkemedelsindustrins
preparatforsaljning av forskrivningarna.

Den féreslagnanya 57 b § |akemedel slagen
innebér sdledes varken for apoteken, |&keme-
delsindustrin eller andra foretag inom |ake-
medelsbranschen négon begransning som
stracker sig till kérnan i friheten att utdva ett
yrke, eftersom bestdmmelsen inte hindrar
dem fran att forvarva sin utkomst genom id-

kande av néring. Den foredagna bestdmmel -
sen och den darmed forbundna skyldigheten
& dessutom exakt och klart avgransad och
dessinnehall framgar entydigt av lagen.

Det i det foreslagna 57 b 8 4 mom. l&ke-
medel slagen |&mnade bemyndigandet till L&
kemedelsverket att upprétta en forteckning
Over utbytbara |akemedel spreparat foljer de i
80 8 2 mom. grundlagen foreskrivna forut-
séttningarna for delegering av lagstiftnings-
behorigheten till Iagre myndigheter. Som
sarskilt skal for att Lakemedelsverket skall
upprétta en forteckning Over utbytbara |ake-
medelspreparat kan anforas att verket har
specialkunnande som upprétthallare av 18ke-
medelstryggheten. Bemyndigandet & &ven
exakt avgransat, eftersom det i lagen bestdms
noggrant om vilka kriterier som skall tillam-
pasi valet av utbytbara |akemedel spreparat.

| propositionen foreslés att det genom for-
ordning av socia- och hal sovardsministeriet
a mgjligt att bestdmma om anméan om ut-
bytbara |akemedel till en i forordningen fast-
stald myndlghet eller till ndgon annan in-
stans samt att aagga myndigheterna att pub-
licera en prisforteckning over utbytbara |&
kemedel. Till denna del & fullmaktsstadgan-
det specificerat och klart avgransat.

P& namnda grunder kan de foreslagna la-
garna stiftasi vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
I&ggs Riksdagen foljande lagfordlag:
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Lagférslagen

Lag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens besl ut

andras i 1akemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 1 och 57 §, av dem 57 § s&dan

den lyder i lag 895/1996, samt
fogastill lagen en ny 57 b § som féljer:

18
Denna lag avser att upprétthdlla och framja
tryggheten i fraga om lakemedel och deras
anvandning samt att framjaen andamalsenllg
anvandning av lakemedel. Lagen avser aven
att sakerstdlla att |akemede tillverkas pa be-
horigt sétt och finns att tillgd i helalandet.

57§

Né&r |akemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjap av
rad och handledning sikerstéllas att den som
skall anvanda lakemedlet kanner till hur det
skall anvandas pa ett riktigt och tryggt Stt.
Dértill skall den som koper |&kemedel infor-
meras om priserna pa |akemedel spreparat
och om andra omstandigheter som inverkar
pavalet av |akemedel spreparat.

57b§

Vid expediering av |&kemedel som forskri-
vits av en |akare dler tandlékare skall apote-
ket byta ut |akemedel spreparatet mot det en-
ligt Laékemedelsverkets i 4 mom. avsedda
forteckning billigaste utbytbara och allmant
tillgangliga 18kemedelspreparatet eller mot
ett motsvarande |akemedel spreparat vars pris
avviker litet frén det hilligaste preparatets
pris. Ett 1&kemedelspreparats pris avviker li-
tet, om prisskillnaden i forhallandetill

1) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar mindre & 40 euro & mindre &n 2
euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre an 3 euro.

Vilket som &r l&gsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara |akemedelspreparat bestdms utifran
det hilligaste lakemedlets minuthandelspris
inklusive mervérdesskatt den forsta dagen i
varje kvartal.

Ett Iakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit 1akemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eIIer terapeutiska grunder vilka
antecknats pa receptet eller om den som ko-
per |akemedlet motsétter sig utbyte. Den som
koper ett |akemedel har dock alltid rétt att fa
det vid tidpunkten for expedieringen i realite-
ten billigaste utbytbara |ékemedel spreparatet,
om inte den som forskrivit preparatet har
forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeu-
tiska grunder.

L 8kemedel sverket skall fora en forteckning
Over sinsemellan utbytbara |&kemedel sprepa-
rat. Lakemedel spreparat som har samma kva-
litativa och kvantitativa sammanséttning nar
det gédller de aktiva substanserna och som ar
bioekvivalenta kan anses vara sinsemellan
utbytbara.

Genom férordning av socia- och hélso-
vardsmi nisteriet kan vid behov bestdammas
att priserna pa utbytbara lakemedel spreparat
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddelas en myndighet som
faststélls genom forordning av social- och
halsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter.
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Genom forordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan dessutom bestdmmas
om en myndighets skyldighet att publiceraen
forteckning dver utbytbara lékemedel och de-
ras priser.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av § ukfor skringslagen

| enlighet med riksdagens besl ut
fogastill gukforsakringslagen av den 4 februari 1963 (364/1963) en ny 5 ¢ § som fdljer:

5c8§ for patienten ordinerade l&kemedlet utbytts i

Med ovani 5 8 1 mom. 3 punkten avsedda apoteket med stdd av 57 b § |&kemedelslagen

av l&kare och i 5b 8 1 mom. 5 punkten av-  (395/1987).

sedda av tandlékare ordinerade lékemedel
avses aven det enligt Lakemedel sverkets for- Dennalag trader i kraft den 1 januari 2003.

teckning utbytbara lékemede till vilket det

Helsingfors den 27 september 2002

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Maija Perho
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Parallelltexter
Bilaga

L ag

om andring av |ékemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i 1akemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 1 och 57 §, av dem 57 § sadan

den lyder i lag 895/1996, samt
fogastill lagen en ny 57 b § som féljer:

Gallande lyddlse

18
Denna lag avser att upprétthalla och fram-
jatryggheten i fraga om lakemedien och de-
ras anvandning samt sakerstédlla att |akeme-
del tillverkas pa behorigt sitt och finns att
tillgai helalandet.

578§

Nér |akemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjap
av réd och handledning sakerstallas att den
som skall anvanda lékemedlet kanner till
hur det skall anvandas pa ett riktigt och

tryggt satt.

Foredagen lydelse

18

Denna lag avser att upprétthdla och fram-
jatryggheten i fraga om lakemedel och de-
ras anvandning samt att framja en anda-
malsenlig anvandning av lakemedel. Lagen
avser aven att sikerstélla att |ékemedel till-
verkas pa behorigt sétt och finns att tillga i
helalandet.

57§

Nér |akemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjap
av réd och handledning sakerstallas att den
som skall anvanda lékemedliet kanner till
hur det skall anvandas pa ett riktigt och
tryggt sétt. Dartill skall den som képer [&-
kemedd informeras om priserna pa lake-
medelspreparat och om andra omstandig-
heter som inverkar pa valet av |akemedels-
preparat.

57b§

Vid expediering av lakemedel som for-
skrivits av en lakare eler tandlékare skall
apoteket byta ut 1&kemedd spreparatet mot
det enligt Lakemedelsverkets i 4 mom. av-
sedda forteckning billigaste utbytbara och
allmént tillgangliga |akemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |akemedel sprepa-
rat vars pris awiker litet fran det billigaste
preparatets pris. Ett lakemedel spreparats
pris awiker litet, om prisskillnaden i for-
hallande till

27



28
Gallande lydelse

Féredagen lydelse

1) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar mindre &n 40 euro & mindre &n 2
euro, eler

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre én 3
euro.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara lékemedelspreparat bestdms ut-
ifran det billigaste lakemedlets minuthan-
delspris inklusive mervérdesskatt den forsta
dageni varje kvartal.

Ett 1akemedel far dock inte bytas ut om
den som forskrivit |akemedlet forbjudit ut-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der vilka antecknats pa receptet eller om
den som koper |akemedlet motsétter sig ut-
byte. Den som koper ett lékemedel har
dock alltid ratt att fa det vid tidpunkten for
expedieringen i realiteten billigaste utbyt-
bara |akemedelspreparatet, om inte den
som forskrivit preparatet har forbjudit utby-
te pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Lakemedelsverket skall fora en forteck-
ning 6ver sinsemellan utbytbara lakeme-
delspreparat. Lakemedel spreparat som har
samma kvalitativa och kvantitativa sam
mansattning nér det galler de aktiva sub-
stanserna och som &r bioekvivalenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara.

Genom foérordning av social- och halso-
vardsministeriet kan vid behov bestammas
att priserna pa utbytbara |akemedel sprepa-
rat minst 14 dagar fore den forsta dagen i
varje kvartal skall meddelas en myndighet
som faststélls genom forordning av social-
och halsovardsministeriet och andra in-
stanser som regelbundet uppdaterar pris-
uppgifter. Genom férordning av social- och
halsovardsministeriet kan dessutom be-
stammas om en myndighets skyldighet att
publicera en férteckning over utbytbara 1&-
kemedel och deraspriser.

Denna lag trader i kraft den 1 januari
2003.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
Ldrl#&'itter far vidtas innan lagen trader i
raft.



