Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till lagar om &ndring av l1akemedelslagen

och g ukforsakringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna  proposition foredlds  att
lakemedeldagen och sukforsakringslagen
andras. Malet for propositionen &r att framja
kostnadseffektiviteten inom
lakemedelsbehandlingen.  Detta  uppnas
genom att gora det mgjligt att byta ut ett
forskrivet  |8kemedelspreparat  mot  det
billigaste utbytbara |8kemedel spreparatet
samt genom att forbattra den handledning
apoteken ger.

Enligt forslaget andras |akemedelslagen sa
att apoteket skall byta ut det férskrivna
|&kemedelspreparatet mot  det  hbilligaste
utbytbara lakemedelspreparatet eller till ett
preparat vars pris avviker litet fran det
billigaste |akemedlets pris, om inte
|akemedel sforskrivaren eler koparen
motsétter sig utbyte. Forskrivaren kan
forbjuda att [akemedlet byts ut, om det finns
grundad medicinsk eller terapeutisk orsak
dartill. Lé&kemedelsverket faststéller en
forteckning dver de sinsemellan utbytbara
|&kemedelspreparat som  omfattas av
substitutionen. |  propositionen foreslas
forutom den féredlagna utbytesskyldigheten
att bestammelsen 1 lakemedelslagen om

apotekens farmaceutiska
informationsskyldighet
anvandningen av

utvidgas. Enligt forslaget skall
informationsskyldigheten forutom
anvandningen av lé&kemedelspreparat dven
omfatta preparatens priser och andra
omstandigheter som inverkar pa valet av

personals
gdllande
|akemedel spreparat

preparat.

Om en patient motsétter sig utbyte av
|&kemedelspreparat skall rétten  till
g ukforsakringsersattning likval inte

paverkas. Ersdttningen skall aven i
fortséttningen bestdmmas utgaende fran det
kopta |akemedel spreparatet. Till
sjukforsakringslagen foredlas ett tillagg enligt
vilket sukforsakringsersdttning kan betalas
den utgdende fran priset for det
|&kemedel spreparat mot vilket det av 18karen
ordinerade preparatet utbyttsi apoteket.
Propositionen hanfor sig till
budgetpropositionen fér 2003 och avses bli
behandlad i samband med den. De féreslagna
lagarna avses trada i kraft vid ingangen av ar
2003.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning
En rationell 1&kemedelsbehandling innebdr
att man i anslutning till

|&kemedel sbehandlingen fattar beslut som ar
motiverade med hénsyn till kraven pa god
behandling och dérav uppkommande
kostnader. Ansvaret for att
|akemedel sbehandlingen &r rationell ligger i
forsta hand hos |8&kemedel sférskrivaren, som
med stod av sitt yrkeskunnande bor stravatill
en sA verksam och kostnadseffektiv
|&kemedel shehandling som mojligt.
L 8kemedelskostnaderna utgor en standigt
vaxande utgiftspost. Under aren 1991 - 2001
Okade |8kemedel skostnaderna med i medeltal
6,2 procent per & efter inflationskorrigering
och l8kemedelserséttningarna néastan lika
mycket.

Den snabba Okningen av
|akemedelskostnaderna kan stavjas genom
okad anvéandning av generiska preparat och
parallellimporterade preparat som ar billigare
an originalpreparaten. De formanliga
generiska och parallellimporterade
preparatens andel av  forsdljningen pa
l&kemedelsmarknaden & i Finland en av de
lagsta bland EU-landerna.  Formanliga
generiska preparat kan ordineras for det
forsta genom att ett formanligt preparats
handelsnamn anges direkt i receptet.
Originapreparat forskrivs dock i omfattande
utstrackning aven efter att patenten forfallit
och trots att det kommit ut billigare alternativ
pa marknaden. For det andra kan
forskrivaren ordinera lékemedel spreparatet
genom angivande av aktiv substans, varvid
apoteket & skyldigt att expediera det
generiska preparat som & billigast eller ett
preparat vars pris avviker endast obetydligt
fran priset for det billigaste preparatet. Denna
mojlighet har dock utnyttjats i ytterst liten

omfattning.
Om lakemedelsforskrivaren i receptet inte
har angivit innehavare av

forsdljningstilistdnd och det under samma
handelsnamn finns preparat som saluférs av
ett flertal innehavare av forsaljningstillstand,

skall apoteket expediera det billigaste
preparatet eller ett preparat vars pris avviker
endast obetydligt 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 | kemedel sprepar at

Allmant

Enligt artikel 6 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande
av gemenskapsregler for humanl&kemedel,
nedan ldkemedelsdirektivet, och artikel 2 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93 om
gemenskapsforfaranden for godkannande for
forsdljning av  och  tillsyn  over
humanlékemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inrditande av en
europeisk |&kemedel smyndighet far
lakemedel € sldppas ut pa marknaden utan
godkannande for forsdljning. I
|akemedeldlagen (395/ 1987) anvands
benamningen forsdljningstillstand for detta
godkannande. For beviljande av
forsdjningstilistand kravs antingen en i
artikel 8 i lakemedelsdirektivet avsedd
gavstandig ansbkan eller en i artikel 10
avsedd forkortad ansokan.
L &kemedel sdirektivets krav gdllande
forsdjningstillstandet har inforts i 21 §
|&kemedelslagen. Enligt denna  paragraf
forutsétter forsaljning eller annan dverlatelse
av ett Iakemedelspreparat till  forbrukning
forsdjningstillstdnd  av L &kemedelsverket
eller en institution inom Europeiska unionen
eller ett sarskilt tillstand av
Lakemedelsverket i enskilda fall. Enligt
lagen kan det till forsajningstillstandet fogas
narmare villkor gélande ordination och
expediering av ett |akemedel spreparat. Enligt
30 8 |akemedelslagen meddelar
Lakemedelsverket ndrmare foreskrifter om



tillstdndsansokan.  Lékemedelsverket  har

angdende ansokningsforfarandet  utfardat
foreskriften 2/98 Ansokan om
férsaljningstil Istand for lakemedel och

bibehdllande av dess giltighet.
Sjalvstandiga och forkortade ansdkningar

Ett originalpreparat ar ett |akemedel spreparat
som marknadsfors av eller med tillstand av
det foretag som utvecklat |ékemediet. Det
forsdjningstilistind  som  kréavs  for
marknadsféring av ett originalpreparat soks
genom en fullstandig ansdkan. Ansokan bor
innehdla bland annat resultaten fran de
toxikologiska, farmakologiska och kliniska
undersdkningarna av lakemedel spreparatet.
Om det Iékemedelspreparat (generiskt
preparat) forsdjningstilistandet galler i alt
vasentligt & jamforbat med et
originapreparat, kan forsdjningstillstandet
for |8kemedelspreparatet sokas genom s.k.
forkortad ansokan. Ovan namnda
undersbkningar behdver inte upprepas i
samband med en forkortad ansokan.

Det generiska preparatet skall vara
bioekvivalent med originalpreparatet och
skall ha samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning  vad géller de aktiva
substanserna (grundar sig pa EG-domstolens
avgorande C-368/96). Bioekvivalensen skall
pdvisss med hjdp av jamforande
absorptionsstudier. Det generiska preparatet
& bioekvivalent med originapreparatet om
|akemedel spreparatets
koncentrationstidsprofiler i de jamférande
absorptionsstudierna & sa lika, att inga
skillnader i effekt eller biverkningar kan
forvantas. Vid bedémning av ekvivalensen
fasts uppméarksamhet vid den totala mangd
aktiv  substans som  absorberas  ur
|8kemedel spreparatet samt vid
maximikoncentrationen absorberad substans
i blod eller plasma. Ett generiskt preparat
anses vara  bioekvivalent med et
originalpreparat om skillnaden i fraga om
den absorberade substansens totalmangd och
maximikoncentration uppgar till hogst 20
procent.

Den tilldtna skillnaden pa + 20 procent
mellan preparatens koncentrationstidsprofiler
ar i alméanhet varken kliniskt eller faktiskt

betydelsefull. Det faktum att skillnaden &r
Kliniskt betydelselds  anknyter till
grundfarmakol ogisk receptorteori,

massverkans lag och begreppet dosrespons.

Enligt dessa hojer en koncentrationsokning
pa 20 procent i blodet eller pa den plats dar
substansen verkar l&kemedlets effekt med
endast ca 7 procent. En sddan skillnad &r i
allménhet inte kliniskt betydelsefull. Enligt
undersokningar gjorda i USA aren 1984 -
1986 var den genomsnittliga skillnaden i
friga om absorberad mangd eler
koncentration |akemedel mellan generiska
preparat som beviljats forsaljningstillstand
och originapreparat endast + 3,5 procent.
Enligt uppgifter fran Lakemedelsverket &r
motsvarande spridning for t.ex. antibiotika i
Finland O - 5 procent.

Atskilliga fektorer som anknyter till
tillverkningen av |akemedelspreparat varie-
rar, vilket leder till skillnader i |akemedlets
absorption och effekt. Den hiologiska
variationen inom ett och samma |&keme-
delspreparat kan vara storre an skillnaden
mellan ett originalpreparat och en annan
tillverkares jamforel sepreparat som
innehdller samma aktiva substans. | en
enskild  produktionsanlaggnings tillverk-
ningsprocess kan de olika
produktionssatserna for ett
|akemedelspreparat  variera i fraga om
koncentrationstidsprofilen. | utlandska
undersbkningar orsekar denna  faktor
forandringar pa cirka 5 procent i profilen.

Dessutom  finns det  skillnader i
tillverkningen vid samma
tillstandsinnehavares olika
produktionsanlaggningar. Det  uppstar

skillnader &ven da produkten forvaras och
adras, och samma tillverkares
originallakemedel av olika &lder har darfor
inte samma koncentrationstidsprofil. | fraga
om tablettpreparat tilldts i almanhet att
mindre &n 5 procent av den aktiva substansen
bryts ned under den tillétna forvaringstiden.

Den kvantitativa och kvalitativa
sammanséttningen vad galler det generiska
preparatets aktiva substanser skall dessutom
vara den samma som i originalpreparatet.
Avsikten med detta krav &r att sékerstélla att
skillnaden mellan jamférelsepreparatet och
originalpreparatet  (dven om  skillnaden
fortfarande ligger inom de granser som
forutsitts for bioekvivalens) inte beror pa
skillnader i den aktiva substansens
kvantitativa och kvalitativa sammanséttning.
Ifréga om hjal psubstansernas
sammansattning far preparaten dock avvika
nagot fran varandra. Med hjal psubstanser
avses andra substanser som ingdr i ett



|akemedel spreparat an aktiva substanser. Den
testning av ettt  l8kemedel spreparats
bioekvivalens som forutsdtts for erhdlande
av forsdjningstillstand skerstdller att en
avvikande hjalpsubstanssammanséttning inte
paverkar den aktiva substansens absorption.
Om en hjdpsubstansi ett |8kemedel spreparat
ersatts med en jamforbar hjé psubstans under
forsaljningstillstandets giltighetstid forutsétts
enligt Lakemedelsverkets foreskrift 2/1998
en anmédlan till Lakemedelsverket. Syftet
med anmélan &r att sakerstélla att bytet inte
medfor nagon biologisk forandring i
|8kemedel spreparatet jamfort med
sammanséttningen for det preparat for vilket
forsaljningstillstandet ursprungligen
beviljades.

For att ett generiskt preparat i allt vasentligt
skall varajamforbart med ett original preparat
forutsdits dessutom att de har samma
l&kemedelsform (t.ex. fast form eller 16sning)
och administreringsvég (t.ex. orat eller som
injektion). Detta innebdr att till exempel ett
tablettpreparat ar utbytbart mot ett annat
tablettpreparat som innehdller samma aktiva
substans i samma mangd, men inte mot
exempelvis en injektionslosning eller en
salva med samma aktiva substans.

2.1.2. Omgeneriska preparat och
bestdammel serna géllande dessa

Tillstandsforfarande for forsaljning av
generiska preparat

Eftersom  lakemedelsmolekylen i  ett
originalpreparat i almanhet har patentskydd
och dokumentationsskydd, kan

forsaljningstillstand for ett generiskt preparat
sokas och preparatet sl&ppas ut pa marknaden
forst sedan patentet forfallit. Vid ansdkan om
forsaljningstillstand for ett generiskt preparat
kan s.k. forkortad anstkan tilldmpas.

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

Att ordinera lakemedel &r en av |&karens och
tandldkarens rattigheter, om vilken det
stadgas i lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sukvarden (559/1994),
nedan yrkesutévningsagen. Enligt 22 § 2
mom. yrkesutévningslagen har legitimerade
lékare och tandldkare ratt att ordinera
|akemedel fran apotek. Néarmare
bestdmmelser om ordination av |akemedel

har utférdats i social- och
halsovardsministeriets foreskrift 1999:50.
Ministeriets foreskrift ger den som skriver ut
receptet mojlighet att valja om han vill skriva
ut det med |akemedel spreparatets
handelsnamn eller med namnet pa den aktiva
substans preparatet  innehdller (generiskt
namn). Om forskrivaren skriver ut receptet
med det generiska namnet och det pa
marknaden finns olika generiska preparat
med samma |akemedelssubstans, styrka,
dosform och forpackningsstorlek,
tillhandahaller  apoteket patienten  det
billigaste lékemedelspreparatet eller ett
l&kemedelspreparat vars  pris  endast
obetydligt avviker fran det bhilligaste
preparatets pris. Forfarandet kalas frivillig
generisk forskrivning.

Expediering av generiskt forskrivet preparat
fran apotek

Reglerna for expediering av generiskt
forskrivna |akemedelspreparat  aterfinns i
Lakemedelsverkets foreskrift 4/1999 om
expediering av lékemedel. Om et
|&kemedel spreparat forskrivits generiskt, bor
apoteket enligt foreskriften expediera det
billigaste preparatet eller ett tillgangligt
preparat som avviker obetydligt till priset. |
Lakemedelsverkets foreskrift — specificeras
dock inte vad ett obetydligt avvikande pris
innebér procentuellt eller i euro.

Apotekets farmaceutiska personal skall enligt
57 § lakemedelslagen om méjligt med hjalp
av rad och handledning sikerstélla att den
som skall anvanda l&kemedlet kénner till hur
det skall anvandas pa ett riktigt och tryggt
sitt. Dessutom & enligt 15 8 2 mom.
yrkesutévningslagen yrkesutbildade personer
inom hadlso- och sjukvarden skyldiga att
beakta vad som stadgas om patientens
réttigheter. Enligt 5 8§ 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 hanfor sig till varden. | enlighet med
detta bor saval |akemedelsforskrivaren som
apoteket informera patienten om
|akemedel spreparaten och deras anvandning.

Priserna pa generiska preparat, spareffekt och
andel av 1&kemedelsforsaljningen

De generiska preparaten & i regel billigare



an originalpreparaten, eftersom priset utgor
den enda sarskiljande konkurrensfaktorn da
en tillverkkare av generiska preparat
marknadsfér l18&kemedelspreparat  som &
likadana som originalpreparaten. Enligt en
utredning gjord av Folkpensionsanstalten
varen 2002 &r de generiska preparaten i regel
20-30 procent hilligare an original preparaten.
Prisskillnaden kan &en vara dstorre.
Prisskillnaden & 2002 mellan de billigaste
generiska alternativen och original preparaten
ifréga om tre flitigt anvanda ldkemedel som
asamkar stora |akemedel skostnader, var cirka
35 procent (fluoxetin), 40 procent (ranitidin)
och 20 procent (enal april).

Anvandningen av formanliga generiska
preparat har forblivit liten. De formanliga
generiska preparatens vardemassiga andel av
|akemedelsforsdljningen & 2000 var 3
procent. Ar 1995 utférdades endast cirka 5
000 generiska recept och & 2001 cirka 10
000, medan det totala antalet recept var 37,7
miljoner (siffran omfattar &aven recept
utfardade av veterindrer Flest forskrivna
formanligare ldkemedel har expedierats i
gruppen antiinflammatoriska och
antimikrobiella |8kemedel. Déremot har
anvandningen av generiska preparat for
langvarig behandling varit ringa.

Generiska preparat  finns savd  inom
receptlékemedien som inom
egenvards skemedlen. Receptl akemedlen
utgjorde 83,4 procent av

lakemedelsforsaljningen & 2001. Enligt en i
Finlands l&kartidning & 2002 publicerad
utredning, har lakemedelsforskrivarna okat
ordinationen av formanliga generiska
preparat med angivande av preparatets
handelsnamn vad gdller antibiotika och
antiinflammatoriska |akemedel. Utgdende
fran ersdttningsstatistik grupperad enligt
ATC-klassificeringen utgdr ersdttningarna
for antibiotika och antiinflammatoriska
|&kemedel dock endast 14,2 procent av den
totala |akemedelsersdttningen. Pa basis av
uppgifterna i utredningen utnyttjas de
inbesparingsmdjligheter som generiska och
parallellimporterade preparat ger inte heller i
dessa grupper mer an delvis.

2.1.3.  Ombestammelserna gallande
parallellimporterade preparat

Ratt till parallellimport och
tillstandsforfarande for forsaljning av
parallellimporterade preparat

Ett paralelimporterat preparat & ett
originalpreparat  som parallellimportoren
importerar utan licens fran tillverkaren av
originalpreparatet. Parallellimportoren koper
originalpreparatet av en l&kemedel spartiaffar
i ett EU-land och for in det i ett annat for att
dar sdlja preparatet till ett l&gre pris an
originaltillverkaren. Parallellimporten bygger
pa det faktum att den immateriella
ensamrétten till forsdljning av en produkt
upphor da produkten sidljs forsta gangen
inom unionen. Konsumtion av ensamrétten
innebédr att ensamréttsinnehavaren inte kan
hindra att varor som lagligt sdlts och forsetts
med varumérke i ett EU-land importeras till
ett annat EU-land. EG-domstolens avgdrande
C-355/96 gpecificerar att konsumtionen
omfattar endast Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet. Den  som  innehar
ensamrétten kan sdledes pa basis av sin
immateriella ensamrétt hindra att produkter
han sdlt utanfor EES importeras till EU-
omradet.

| Lékemedelsverkets foreskrift 2/1999 finns
bestdmmelser om  paralldlimport av
|akemedel spreparat. Genom
tillstandsforfarandet  for  forsdljning av
parallellimporterade |akemedel sékerstdlls att
det parallellimporterade preparatet och det
direktimporterade preparatet & sa lika att de
kan betraktas som samma preparat.
Skillnaderna mellan det paralléellimporterade
preparatet  och det  direktimporterade
preparatet far inte vara av terapeutisk
betydelse. Preparatens hjé psubstanser kan i
obetydlig utstrackning skilja sig fran
varandra, till exempel kan fargamnet i det
parallellimporterade preparatet vara ett annat
an i det direktimporterade.

Det parallellimporterade preparatets
handelsnamn kan vara ett annat &n det
direktimporterade preparatets och produkten
kan ompackas. Med ompackning avses
Overforing av |akemedelspreparatets inre
forpackning fran en forpackning till en annan
samt ommérkning och tillfogande av en
bipacksedel  till  forpackningen.  Ett
parallellimporterat preparats handel snamn far
bytas, varfor tva olika handelsnamn kan
forekomma pa den inre forpackningen. Enligt
EG-domstolens avgérande C-379/97 far
paralellimportéren ersédtta det ursprungliga



varumarket med det varuméarke som anvands
i importlandet, om omstandigheterna sa
kréver. Ompackning far utforas endast i en
|akemedelsfabrik som fétt tillstdnd  att
industriellt framstalla |akemedel.

Expediering av parallellimporterat |akemedel
fran apotek

L 8&kemedel sverkets foreskrift 4/1999
innehdller  &en  bestammelser  om
expediering av parallellimporterat |akemedel
fran apotek. | forordningen konstateras:

"Om ett flertal
forsaljningstillstandsinnehavare har
lakemedel under samma handelsnamn pa
marknaden och forskrivaren inte har
antecknat namnet pa en viss innehavare av
forsdjningstilistind i  samband  med
ordinationen av lékemediet, skall apoteket
expediera det billigaste preparatet eller ett
tillgangligt preparat som avviker obetydligt
till priset.”

Den andring (700/2002) av |akemedelslagen
som trader i kraft i borjan av & 2003 har
gjorts pa det sitt grundlagen forutsitter.
Lagen omfattar inte langre nagot
bemyndigande enligt vilket det genom
foreskrift av L&kemedelsverket kunde
forutséttas att det billigaste
parallellimporterade preparatet expedieras.

Priserna pa parallellimporterade preparat
samt andel av |&kemedelsforsaljningen

Den procentuella prisskillnaden mellan
parallellimporterade och direktimporterade
preparat ar liten, i regel cirka 5 procent.

Parallellimport  uppstar i almanhet i
andutning till patentskyddade |8kemedel.
Prisssna = pa  nya, patentskyddade

|akemedelspreparat kan vara mycket hoga,
vilket gor att aven en liten procentudl
differens kan inneb&a en mérkbar
prisskillnad i euro.

Vid en jamforelse & 2002 av tre mycket
anvanda |8&kemedel substanser som fororsakar
stora |&kemedel skostnader var
parallellimporterat metoprololpreparat cirka
5 procent, paroxetinpreparat cirka 6 procent
och ranitidinpreparat cirka 13 procent
billigare & motsvarande direktimporterade
preparat. For en forpackning med hundra
tabletter var skillnaden 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 parallellimporterade preparatens andel av
den finldndska lakemedelsforsdljningen ar
0,2 procent. En undersokning visar att 85

procent av apoteken inte lagerfor
parallellimporterade preparat eller att det till
apoteken  levereras  farre  @n fem

forpackningar parallellimporterade preparat
per manad.

2.1.4. FErsattning av |éakemedel skostnader
Enligt 5 8§ 1 mom. 3 punkten och 5 b § 1
mom. 5 punkten gukforsdkringslagen
(364/1963) ersétts lakemedel som ordinerats
av lakare och tandldkare sdsom sjukvard.
Enligt 5 a § 1 mom. samma lag forstas med
lakemedel som skall erséttas ett receptbelagt
|akemedel som avses i léakemedeldagen och
vars andamal &r att vid invértes eller utvartes
bruk bota eller lindra sukdom eller
sjukdomssymtom. Dartill forutsatts att det for
ett |&kemedel som skall erséttas faststéllts ett
skdligt partipris som kan godtas som
ersdttningsgrund.

Enligt 9 8 sukforsakringslagen finns det tre

ersattningsgrupper for
|akemedel serséttningar. Dessutom ersétts de
nodvandiga  lakemedelskostnader  som

overstiger den arliga sjévriskandelen till
fullo . Grundersattningen &r 50 procent av de
kostnader som vid varje inkdpstillféle
Overstiger den fasta galvriskandelen pa 8,41
euro. Den lagre specialersdttningen ar 75
procent och den hogre 100 procent av de
kostnader som vid varje inkdpstillféle
overstiger den fasta sjalvriskandelen pa 4,20
euro.

De |akemedel skostnader som ligger till grund
for ersittning steg, matt i penningvardet ar
2001, i medeltal 6,2 procent per & under
perioden 1991-2001, d.v.s. fran 690 miljoner
euro till 1,2 miljarder euro.
Lakemedelserséttningarna  Okade  under
samma period med i genomsnitt 6,0 procent
per ar. Ar 2001 uppgick
|akemedel serséttningarna till 770 miljoner
euro.

Kostnadsutvecklingen beror framst pa en
overgang  till nya och  dyrare
|akemedelspreparat och endast till liten del
pa okad lakemedelsanvandning. Mangden
receptlékemedel har inte forandrats mycket -
antalet apoteksexpedierade recept Okade



endast med 1,8 procent per & under perioden
1991 - 2001. Déaremot har de ordinerade
|8kemedel spreparaten blivit avsevart dyrare.
Under samma period har det genomsnittliga
totalvardet for ordinerade |akemedel spreparat
per kalenderdr 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 Almant

Enligt en undersokning gjord av OECD &
1997 strdvar EU-landerna efter att tygla de
stigande lakemedelskostnaderna pa flera
olika sétt. De vanligaste sdtten ar dels att
paverka  forskrivningsbeteendet  genom
ekonomiska och icke-ekonomiska sporrar,
dels att tillampa generisk substitution. Med
generisk substitution avses att det av
forskrivaren ordinerade |&kemedel spreparatet
kan bytas ut mot ett utbytbart |akemedel pa
apoteket. Med sinsemellan  utbytbara
|akemedelspreparat  avses  original preparat
och motsvarande generiska och
paralellimporterade  preparat  som &
utbytbara med originalpreparatet. | de lander
dar subgtitution tillampas forutsatter ett
|8kemedel spreparats utbytbarhet i
forhallandet till originalpreparatet i regel att
eni lag utsedd myndighet har faststallt att det
ersittande preparatet i allt vasentligt ar
jamférbart med och utbytbart med
original preparatet.

Ett flertal europeiska lander har under aren
2001-2002 infort eller beslutat om infoérande
av generisk substitution som pa medicinska
grunder kan forbjudas av
|akemedelsforskrivaren. Sa har  skett i
Sverige, Norge, Tyskland och Italien. Enligt
en & 2002 publicerad studie stravar man i ett
flertal EU-lander efter att via
ersattningssystemet  for lékemedd styra
konsumtionen av |akemedelspreparat fran
dyra originapreparat till formanligare
generiska alternativ (tabell).

Tabell. Tabell 1. Generisk substitution och de
formanligare generiska preparatens
marknadsandelar i EU-landerna (Generics
2002: A Concise Guide)

EU-land Generisk De hilligare generiska
substitution | preparatens
tillaten véardemassiga andel av

|8kemedel sférsdljningen
Osterrike Nej 4.4 %
Belgien Negj 2,0%
Danmark Ja 41,0%
Finland Nej 3,0%
Frankrike Ja 40 %
Tyskland Ja 28,5 %
Grekland Negj 9,5 %
Irland Negj 9,0%
Italien Ja 1,3%
Luxemburg Ja -
Nederlénderna | Ja 16,0 %
Portugal Ja 0,2%
Spanien Ja 3,4 %
Sverige Ja 7,0%
Storbritannien | Ngj 18,0 %
2.2.2. Sverige
Bakgrund
|  Sverige infordes & 1993 et
referensprissystem som grund for
| 8kemedel serséttningen. Med
referensprissystem avses att

|akemedel serséttningen inte utbetalas till
lakemedelsanvandaren pa basis av faktiska
kostnader, utan utgdende fran ett referenspris
som faststéllts for sinsemellan utbytbara
|&kemedelspreparat.  Referenspriset  utgor
hogsta sjukforsakringspris eller det pris som
ligger till grund for berdkning av
ersattningen. Ar 1994 méjliggjordes generisk
substitution med |8kemedel sforskrivarens
tillstand. Andringarna medforde inte de
vantade spareffekterna. Det berodde pa att
l&karna i mycket liten omfattning till&t
substitution och substitutionen lyckades
endast pa vissa orter, dar ldarna och
apoteken kommit Gverensi fragan.

Generisk substitution

Den nya lagen om |&kemedelsforméaner (SFS
2002:160) som trader i kraft i Sverige i
oktober & 2002 gor den generiska
substitutionen oberoende av
lakemedelsforskrivarens tillstand samtidigt
som referensprissystemet forenklas.
Referensprissystemet slopas dock inte, trots
att kostnaderna for systemet har dverstigit de




inbesparingar det medfort.

Enligt 21 § lagen om |akemedel sformaner &
apoteket ~ skyldigt att byta ut ett
| &kemedel spreparat som ingar i
lakemedelsformanerna mot det  billigaste
tillgangliga lakemedelspreparatet, om det
finns ett eler flera utbytbara
|akemedelspreparat  pa  apoteket. Ett
|&kemedel spreparat ar utbytbart, om det inte
skiljer sig fran det forskrivna
|akemedel spreparatet i sadan grad att det inte
kan anses utgora en likvérdig motsvarighet.
Med begreppet utbytbart [akemedelspreparat
avses adltsd savdl  generiska som
paralellimporterade preparat. Regeringen
eller den myndighet som regeringen
bestammer faststéller en lista 6ver utbytbara
Iakemedelspreparat Ett |8kemedel spreparat
far inte bytas ut om den som ordinerat
preparatet har motsatt sig ett utbyte pa
medicinska grunder eller om patienten
betalar  mellanskillnaden mellan  det
forsdljningspris som faststéllts for det
forskrivna |8kemedelspreparatet eller et
annat utbytbart |akemedelspreparat och
motsvarande pris for det billigaste utbytbara
preparat som finns tillgangligt.

Apotekets informationsskyldighet géllande
|akemedel spreparat och generisk substitution

Enligt den svenska lakemedelsiagens 21 §
(SFS 1992:859) skall sidan information om
|akemedel som har sérskild betydelse for att
forebygga skada eller for att framja en

andamalsenlig anvandning av
|akemedel spreparat |amnas skriftligen nar ett
|&kemedel spreparat tillhandahalls

konsumenten. Information som utgér ett led i
marknadsféringen av ett |8kemedel spreparat
skall vara aktuell, saklig och balanserad.
Apoteket bor informera savad patienten som
den som ordinerat receptet om att generisk
substitution kommer/kommit i fraga. Om en
patient motsétter sig substitution bor han i
enlighet med 21 8 4 mom. lagen om
lakemedelsformaner  upplysas om sina
mojligheter att erhdlla det ordinerade
|akemedel spreparatet genom att erlagga den i
3 mom. avsedda prisskillnaden. Den som
ordinerat  léakemedlet skall  skriftligen
underréttas om utbytet.

L &kemedel serséttning och inbesparingar till
foljd av lagandringar

Det svenska referensprissystemet andras |
oktober ar 2002, saatt referenspriset bestdms
av priset pa det billigaste
|&kemedelspreparatet  inom  gruppen av
utbytbara lakemedel. Tidigare faststalldes
referenspriset till ett pris som oOversteg det
billigaste generiska preparatet med 10
procent. Avsikten & att med hjdp av
gukforsakringssystemet styra konsumtionen
av |&kemedel spreparat mot billigare preparat.
Enligt regeringspropositionen i andlutning till
den férnyade lagen om |&kemedel sférmaner
(Regeringens  proposition  2001/02:63)
beréknas systemet ge inbesparingar pa 10
procent. Da den aliga forsdjningen av
generiska preparat a cirka 200 miljoner
euro, innebér detta en inbesparing pa cirka 20
mlljoner euro. Enligt Riksforsakringsverket,
som skoter det svenska
g ukforsakringssystemet, medforde
forsajningen av parallellimporterade
lakemedel en inbesparing pa cirka 38,5
miljoner euro & 2001.

2.2.3. Danmark

Bakgrund

Generisk  substitution som sker med
|akemedelsforskrivarens tillstand infordes i
Danmark & 1991. Ar 1993 togs ett
referensprissystem i bruk jamsides med
substitutionen. Grunden fOr referenspriset var
medeltalet fér de tva billigaste preparaten. Ar
1997 gjordes substitutionen oberoende av
forskrivarens tillstand. Lakaren kunde
forbjuda substitution genom att pa receptet
anteckna "Ej G". Substitution godkandes
eller forbjods med hjdp av olika
anteckningar pa receptet. Lakarna motsatte
sig till en boérjan substitutionen och under det
forsta aret, 1997, var 48,4 procent av de
recept som kunde ha majliggjort substitution
férsedda med nekande anteckning.

Genom en reform & 2001 minskades antalet
nekande maérkningsalternativ. som stod till
l&karnas forfogande. Samtidigt andrades
referensprissystemet till ett kostnadsbaserat
ersdttningssystem,  dar  ersdttningspriset
beréknas i stéllet for referenspriset och
berékningsgrunderna blev enklare. Avsikten
var att minska det administrativa arbete som
forbjudandet av substitution fdororsakade
l&karna och forandet av statistik férorsakade
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
ordinerade ld&kemedlet mot billigaste
utbytbara |ékemedel spreparat enligt en av det
danska |&kemedel sverket
(Laagemiddel styrelsen) faststalld forteckning
Over utbytbara |8kemedel spreparat.
Forteckningen  anger  sdledes  vilka
originalpreparat, generiska preparat och
paradlellimporterade  preparat  som &
sinsemellan utbytbara. Utbyte gors dock inte
om |akemedelsforskrivaren har forbjudit
utbyte eller om prisskillnaden mellan det
ordinerade och det alternativa
|&kemedel spreparatet &r obetydlig. Grénsen
for obetydlig prisskillnad gar vid 0,7 euro (5
DKK) for lakemedelspreparat som kostar
hogst 13,5 euro (100 DKK), fem procent for
|akemedelspreparat som kostar hogst 53,9
euro (400 DKK) och 2,7 euro (20 DKK) for
dyrare |&kemedel spreparat.
Lakemedelsanvandaren har rat att pa
begéran bli expedierad det ordinerade
l&kemedlet eller vilket som helst |&kemedel
som kan bytas ut mot detta. Apoteket
behover inte informera l&karen om bytet.
Ersdttningen for det |akemedelspreparat
patienten vat andras inte, eftersom
ersdttningen grundar sig pa ett referenspris.
Enligt en i Danmark a 2000 publicerad
enkdt har substitutionen inte lett till
forsdmrad  ordinationsfoljsamhet  bland
patienterna och 85 procent av patienterna har
varit néjda med systemet och vill hadet kvar.
Lakemedelsmyndigheterna har ansett att
systemet fungerar och har kontinuerligt
utvecklat det bland annat genom att uttka
forteckningen Over utbytbara |&kemeddl.
L 8&kemedel sbvervakningsmyndigheterna  har
inte kunnat konstatera att substitutionen
skulle ha négra skadliga effekter.

Grunden for |akemedel serséttningar

Som grund for |akemedelserséttningen ligger
de priser som faststallts utgaende fran den
allménna europeiska prisnivan. Enligt 7 d §
sjukforsakringslagen (495:2001) berdknas
erséttningspriset utgaende fran
|&kemedelspreparatets  europeiska  eller

danska marknadspris. Om innehavaren av
forsaljningstillstandet séljer
|&kemedelspreparatet i EU-lander, anses
|&kemedel spreparatets europeiska pris vara
medeltalet av |8kemedel spreparatets
marknadspris i elva EU-lander (Grekland
Luxemburg, Portugal och Spanien stér
utanfor). Da beslutet om priset fattas beaktas
det pris som myndigheterna i respektive land
godkant [ samband med att
Iakemedelspreparatet forsta gangen kom ut
pa marknaden. Om ett eller flera utbytbara
lakemedelspreparat  har et danskt eller
europeiskt pris, utgdrs erséttningspriset av
det lgsta priset. ~Lakemedelsstyrelsen
faststaller ersattningspriset tva ganger per .

Inbesparingar genom generisk substitution
och lakarens forbud mot substitution

Den generiska substitutionen har Okat
priskonkurrensen mellan de preparat som
omfattas av substitutionen, sankt priserna pa
dessa  och medfort inbesparingar.
Substitution  med  parallellimporterade
preparat gav en beraknad inbesparing pa 16,2
miljoner euro & 2001.

Andelen recept som omfattas av substitution
av det totala antalet recept har dkat nagot
under perioden 1997 - 2001. Andelen recept
pa vilka lakaren inte antecknat forbud mot
substitution och som pa apoteket lett till
substitution med hilligaste utbytbara
|&kemedel spreparat tkade fraén 28,9 procent
till 33,8 procent. L akemedelsforskrivarna i
Danmark  forbjuder alt mer sdlan
substitution; andelen recept med anteckning
om forbud sjonk under samma period fran
14,0 procent (48,4 procent av de recept som
omfattades av substitution) till 10,2 procent
(23,1 procent) av det totala antalet recept.
Det danska lakarforbundet anser att systemet
fungerar och &r tryggt, eftersom lakaren har
mojlighet att efter eget dvervagande forbjuda
substitution.

2.24. Norge

Bakgrund

| Norge togs ett referensprissystem i bruk ar
1993. Grunden for referenspriset utgjordes av
priset for det billigaste preparatet. De
parallellimporterade preparaten inforlivadesi
referensprissystemet ar 1998.
Referensprissystemet slopades dock i slutet



av a 2000, eftersom uppratthdllandet av
systemet kostade mer én det gav i
inbesparingar. Enligt den gélande norska
socialskyddslagen (folketrygdloven) betalas
ersétningen till den forsékrade pa basis av
uppkomna faktiska | 8kemedel skostnader.

Generisk substitution och apotekens
informationsskyldighet

Generisk substitution togs i bruk i Norge i
mars 2001, da den nya apotekslagen
(apotekloven) tradde i kraft. Enligt lagens 6
kap. 6 § 2 moment kan apoteket byta ut det
ordinerade |a8kemedelspreparatet mot  ett
utbytbart preparat eller ett parallellimporterat
preparat som det norska lakemedelsverket
(Statens  legemiddelverk) godkant som
utbytbart. Substitution fér dock € goras i
strid mot l&kemedelsforskrivarens  eller
|&kemedel sanvandarens 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§ apotekdagen informera
|&kemedelsanvandaren om det hilligaste
aternativet.

Inbesparingar genom substitution

Den generiska substitutionen har sankt
apotekens inkopspriser fOr generiska preparat
med i genomsnitt dtta procent och annu mer i
fraga om originalpreparat.
Socialskyddssystemets inbesparing ar 2001
uppgick till cirka 9,5 miljoner euro, varav 7,5
miljoner euro  uppstod tack  vare
priskonkurrensen och 2 miljoner genom
direkt substitution av generiska preparat.
I nbesparingarna uppskattas bli &nnu storre ar
2002, eftersom den generiska substitutionen
gick trogt det forsta aret men forvantas
fungera smidigare i fortsdttningen.
Inbesparingarna forvantas bli sammanlagt
20,5 miljoner euro. Parallellimportorernas
forening har beddmt att de
paralellimporterade  preparaten & i
genomsnitt 2 procent billigare an de
direktimporterade jamforel sepreparaten.
Detta medférde en inbesparing pa ungefar
1,0 - 1,3 miljoner euro ar 2001.

225 USA

Generisk substitution forekommer i néstan
alladelstater i USA. | 11 av de undersokta 29

delstaterna forutsétts ingen forteckning over
utbytbara |akemedel spreparat, utan
apotekaren far sav byta ut det av
forskrivaren ordinerade |&kemedel spreparatet
mot ett preparat som han anser vara
utbytbart. Samtliga undersdkta delstater
tillater forskrivaren att forbjuda substitution.
Anvandaren bor i regel informeras om att
byte skett. Héften av de undersbkta
delstaterna tilldter anvandaren att motsétta
sig substitution. Substitutionsbestammel serna
forutsatter ofta att apoteket gor en anteckning
pa receptet om substitutionen samt anger
handelsnamnet pa det |akemedelspreparat
som ersatt det ordinerade preparatet.

2.3. Beddmning av nuléget

Faktorer som leder till irrationell
|&kemedel shehandling

L &kemedelsmarknaden féljer inte de normala
marknadsekonomiska reglerna. | regel ar det
lakaren som avgor vilket |akemedel spreparat
patienten skall anvanda. Lakaren har dock i
allméanhet inga mgjligheter att regelbundet
upprétthalla en heltackande kunskap om
vilka preparat som finns pad marknaden och
vad de kostar. L&karen ordinerar darfor i
allménhet bekanta handelsnamn. De dyra
originalpreparaten kvarstar under lang tid i
det |akemedelssortiment lakaren anvander,
vilket medfér onddiga kostnader for sévél
patienterna som sjukforsakringssystemet.

Den ringa anvandningen av formanliga
generiska preparat och paralléllimporterade
preparat har utéver ordinationspraxisen aven
andra orsaker. De angluter for det forsta till
oklarheterna i de regler for expediering av
paralellimporterade preparat som gdller
apoteken och till séttet for bestdmmande av
|akemedel spreparatets pris. For det andra
saknar  |akemedelsanvéndarna tillrackliga
medel for att fa reda pa priserna pa
|&kemedel spreparat. Effekten av
|8kemedel sersdttningssystemet kan betraktas
som en tredje irrationell faktor, eftersom den
minskar den betydelse |akemedel spreparatets
pris har som konsumtionsstyrande faktor.
Avsikten med sjukforsakringens system for
|&kemedel serséttning ar att till skélig kostnad
gora det mojligt for patienten att fa behovlig
medicinering i den dppna vérden. Den hoga
ersétningsnivan minskar dock samtidigt
lékarens och patientens intresse for
|&kemedel spreparatets pris.



Lakemedelsforskrivarna bér huvudansvaret
for att |&kemedelsbehandlingen & rationell,
eftersom de bedutar om behovet av
|&kemedelsbehandling och véljer preparat.
Storsta delen av |8&kemedel skostnaderna
uppstér i andutning till receptldkemedel
inom den oppna varden. Da forskrivaren
stannat for |akemedel sbehandling borde han i
valet av aktiv substans beskta sdva hur
verksamt det & som dess pris. Denna
bedémning & speciellt viktig da det finns

olika alternativ till god behandling. |
praktiken faster férskrivarna dock inte
tillrécklig uppmérksamhet vid

|&kemedel spreparatens priser och anvander
sig vid ordination av |&kemedel spreparat inte
heller av  mdjligheten att  ordinera
formanligare generiska preparat.
Ordinationen av generiska preparat &r &nnu
blygsam. En & 2001 genomford
understkning gallande |ékemedel shehandling
av patienter som far utkomststod visar att
|&karna inte skrev ut de undersokta recepten
med handelsnamn for férmanligare generiska
preparat, utan i stédlet ordinerades
|&kemedel spreparaten med handelsnamn for
dyra original preparat.

Under ett patents giltighetstid har
originaltillverkaren ett forsteg jamfért med
tillverkarna av generiska preparat. Nar en
|akemedel sforskrivare upptagit ett
originalpreparat i sSitt |ékemedelssortiment,
faler det enligt en wundersdkning vid
universitetet i Aberdeen 1991 ut ur
sortimentet forst efter i medeltal 25 ar, det
vill siga ofta upp till 15 &r efter att patentet
forfalit. Motsvarande undersbkningar har
inte gjorts i Finland, men finléndska artiklar
(bland annat  Helin-Salmivaara, 2002)
beskriver omséttningen av ldkemedel i de
finlandska |akarnas 1akemedelssortiment pa
basis av undersokningen fran Aberdeen. Den
l&ngsamma omsattningen av accepterade
|akemedel spreparat beror bland annat pa att
lakarna saknar tillrackliga medel att hdlla sig
underrdttad om hur situationen  for
marknadens ldkemedelspreparat ser ut, det
vill siga i frdga om patentskydd, nya
generiska preparat och preparatens inbordes
prisstruktur.

De distributionsrel aterade faktorer som leder
till irrationell l&kemedelsbehandling har att
gora med sittet for faststdllande av
|akemedelstaxan och oklarheterna i reglerna
for den expedieringsskyldighet som géaller
paralellimporterade preparat. Apoteken har

inga incitament for att gynna férmanliga
preparat, eftersom deras euromassiga
forsajningsbidrag Okar med
|&kemedel spreparatets pris, trots
degressiviteten hos lakemedelstaxan, vilken
bestammer forsdljningsbidraget. Apotekens
skyldighet att expediera parallellimporterade
preparat & inte exakt definierad, och en stor
del av apoteken lagerfor inte
parallellimporterade preparat och kan darfor
inte  heller expediera sddana. Den
informationsskyldighet som  apotekens
farmaceutiska  personal har enligt
l&kemedelslagen omfattar inte  explicit
information om  |&kemedel spreparatens
priser.

Konkurrenshinder pa |akemedelsmarknaden
och framjande av innovativitet

Som ovan ndmnts overger lakarna bekanta
originalpreparat mycket langsamt, bland
annat pa grund av att de saknar information
om generiska preparat som kommit ut pa
marknaden. Detta férlénger den tid under
vilken efterfrégan i forsta hand riktas till
originaltillverkarens |akemedel spreparat,
trots att formanligare generiska preparat
kommit ut pa marknaden.

Inom Euroepiska unionen stréavar man efter
att i fraga om nya, innovativa lakemedel och
generiska preparat uppna en balans som
tillgodoser sava industrins konkurrenskraft
som folkhélsan. Europeiska unionens rads
dutsatser om l&kemedel och folkhdlsa
(29.6.2000) betonar att anvandningen av
generiska lakemedelspreparat avsevart kan
minska |8kemedel skostnaderna, eftersom det
stodjer en kostnadseffektiv anvandning av
|8kemedel spreparat. | dlutsatserna sags vidare
att anvandningen av  generiska
|akemedel spreparat sanker
|&kemedel skostnaderna, vilket bidrar  till
finansieringen av innovativa produkter. Aven
i den under beredning varande reformen av
gemenskapernas |a8kemedelslagstiftning har
det foresagits att bestdmmelserna géllande
forsaljningstillstand for generiska
|akemedel spreparat andras i syfte att gora det
|&ttare att fora ut och hdllakvar preparaten pa
marknaden.

3. Propositionens mal och de
viktigaste forslagen

3.1. Mal och medel



Framjande av en kostnadseffektiv
|&kemedel sbehandling

Propositionens ma & att i fraga om
|akemedelspreparat  som &  inbdrdes
likvardiga vad géler terapeutisk verkan,
sdkerhet  och  kvalitet  effektivisera
dvergangen till de formanllgaste preparaten.
Okad anvéandning av formanliga generiska
och paralellimporterade preparat medfor
inbesparingar for bade patienten och
|akemedel serséttningssystemet,  utan  att
behandlingseffekten, sakerheten eler
kvaliteten  blir lidande. Propositionen
uppstéller skyldigheter for apoteken, vilka
séljer [akemedel spreparat.

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

Det medicinska vetande och den ké&nnedom
om lakemedelsprodukter och priser som en
rationell 18kemedelshehandling forutsétter av
den yrkesutbildade personalen inom halso-
och s;ukvarden utgor ett stort
kunskapsomrade och forutsitter samarbete
mellan de enskilda aktorerna. Malet &r att
astadkomma en klarare arbetsfordelning
mellan ordinationen av |d&kemedel och
expedieringen av dem.

Forhdllandet mellan patient och forskrivare
skyddas genom ett flertal bestammelser
gdlande hédsovard och forskrivarens samt
patientens stéllning. Syftet med skyddet &r att
ge lakare och tandlékare mojlighet att i
samforstand med patienten pa basta méjliga
sétt besluta om den medicinska behandlingen
av  patienten.  Generisk  substitution
inskranker inte forskrivarens rétt att vélja
vilken aktiv substans som skall anvandas i
Iakemedelsbehandllngen av patienten. Med
tanke pa behandlingsresultatet har det sdllan
nagon betydelse vilket av de tillgangliga
generiska preparaten man vdljer. Salunda har
forskrivaren i allmanhet inga medicinska skl
for att bland en grupp bioekvivalenta
|akemedel spreparat vélja ett
lakemedelspreparat med ettt  bestamt
handelsnamn. Om medicinska grunder trots
allt foreligger, t.ex. att patienten &r allergisk
mot nagon hjalpsubstans [
|akemedelspreparatet  eller att man  vill
sékerstdlla ordinationsfoljsamheten, & det
motiverat att forskrivaren har rétt att ordinera
ett visst handel snamn.

Om samma l&kemedel ssubstans salufors till
olika pris, & det formanligaste utbytbara
preparatet i regel det mest lampliga valet for
apoteken. Apotekens farmaceutiska personal
har mer aktuell information om saluférda
|akemedelspreparat och i synnerhet deras
priser én lakarna.

Patientens sjdlvbestdmmanderétt och
eliminering av faktorer som forsvagar
ordinationsféljsamheten

Med tanke pa s alvbestammanderatten &r det
viktigt att patienten i samférstand med
yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvéarden far deltai det beslutsfattande som
gdller behandlingen. Sjalvb&etammanderatten
omfattar &en patientens rétt att paverka
innehdllet i den |&kemedelsbehandling han
skall fa Patienten skall ocksd ha rétt att
motsatta sig substitution av
|8kemedel spreparatet, aven om lakaren inte
forbjudit utbyte, eftersom detta kan ha en
positiv inverkan pa behandlingen.
En lakemedelsbehandling som vid sidan av
den terapeutiska aspekten &ven beaktar
kostnaderna ger béttre ordinationsfoljsamhet
och forbéttrar vardens kvalitet. Lakeme-
delspreparatets pris kan vara avgoérande for
huruvida patienten koper och anvander
|&kemedlet eller inte.
Forskrivaren bor fasta sarskild
uppméarksamhet vid sdkerstéllandet av vissa
patientgruppers ordinationsfoljsamhet.
Forskrivaren skall pA medicinska grunder
kunna forbjuda substitution da det finns
grundad orsak att anta att ett utbyte av
lakemedlet pa apoteket till foljd av den
speciella karaktér patientens sukdom har ar
agnat att bidra till att patienten inte kommer
att anvanda det ersdttande
|akemedel spreparatet pa avsett sitt. Bland
annat vissa neurologiska och psykiatriska
gukdomar kan vara av den art att ett utbyte
av |akemedelspreparat mot ett generiskt
reparat kan inverka  negativt pa
ordinationsféljsamheten och darmed pa
resultatet av 1akemedel shehandlingen.

Forbéttring av |akemedel smarknadens
effektivitet

Propositionens mal & att korrigera den
snedvridning av konkurrensen pa
l&kemedelsmarknaden som fororsakats av
forskrivarnas  och  |akemedel skdparnas



bristfdlliga produkt- och priskannedom.
Propositionens siktar till att bromsa upp de
Okande |&8kemedelskostnaderna utan att
aventyra verksamhetsforutsattningarna for
innovativa foretag som utvecklar |akemedel
och i synnerhet deras forsknings- och
utvecklingsverksamhet.

Apoteken pafors uttrycklig skyldighet att
informera koparen om |&kemedel spriserna
och skyldighet att tillampa generisk
substitution. Propositionens mal &r att genom
apotekens substitutions- och
informationsskyldighet riva det hinder for
konkurrens mellan originalpreparat och
generiska preparat som dagens
forskrivningspraxis  utgbr. Den  mest
betydande skillnaden mellan preparat som
omfattas av generisk substitution géaller
priset. Apotekens skyldighet att expediera det
billigaste preparatet Okar inom
|&kemedel sindustrin priskonkurrensen mellan
dessa preparat. Patientens stdllning pa
|akemedel smarknaden stérks av att apotekens
uttryckliga informationsskyldighet utstracks
till att omfatta aven |akemedel spreparatens
priser och andra omstandigheter som
paverkar valet av |akemedel spreparat.

3.2. Deviktigaste forslagen

Generisk substitution och rétt att motséttasig
substitution

Enligt propositionen skall apoteken alaggas
skyldighet att under vissa foérutsdttningar
byta ut ett |akemedelspreparat som skrivits
ut med handelsnamn mot hilligaste allmant
tillgangliga utbytbara l8kemedelspreparat
eller mot ett motsvarande |akemedel spreparat
vars pris endast obetydligt avviker fran det
billigaste reparatets pris.
Substitutionsskyldigheten skall galla endast
sadana |akemedelspreparat som aterfinns i
L 8&kemedel sverkets forteckning Over
utbytbara |8kemedel spreparat.
Lakemedelspreparat som har  samma
kvantitativa och kvalitativa sammanséttning
vad gdler de aktiva substanserna och vars
bioekvivalens har pavisats i undersokningar
om biologisk tillgénglighet kan faststéllas
som varande sinsemellan  utbytbara
|akemedel. Sdlunda kan
|akemedel spreparaten i forteckningen bytas
ut sinsemellan utan att det medfér andringar i
|akemedelsbehandlingens  effekt, sdkerhet
eller kvalitet.

Forskrivaren och patienten har rétt att
motsdita  sig  subdtitution  av  ett
|&kemedelspreparat  som  ordinerats med
handelsnamn. Forskrivaren har denna rétt
endast i de fall dar det & motiverat pa
medicinska eller terapeutiska grunder. Det
kan vara motiverat att forbjuda utbyte till
exempel vid langvarig
|&kemedelsbehandling, for att patientens
ordinationsféljsamhet inte skall bli lidande
till foljd av sukdomens speciella karaktér.
Patientens sjavbestammanderatt forutsétter
att patienten har rétt att i samforstand med
forskrivaren paverka den behandling han
skall fa Det & forenligt  med
sélvbestammanderatten att patienten har
mojlighet att fa det ursprungligen ordinerade
preparatet. Eftersom |akemedelsanvandaren
inte altid galv hamtar ut det ordinerade
|akemedel spreparatet pa apoteket, fores &s ett
fullmaktsforfarande som ger
|akemedelskoparen rétt att for patientens
rakning bruka patientens
gavbestammanderdit och motsatta sig att
|&kemedel spreparatet byts ut pa gpoteket. Att
motsétta sig substitution skall inte paverka
patientens rétt till §ukforsakringsersattning.
Erwttnlngen skall fortsattningsvis grunda sig
pa det kopta |dkemedel 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
utbytet férorsakar patienten och apoteket inte
ar motiverat, om utbytet inte ger betydande
inbesparingar. Nar substitutionen tas i bruk
kommer patienterna  inledningsvis  att
fororsakas extra besvdr dérav, att praxisen
gédllande expediering av |akemedel forandras
vad gdler de l&kemedelsordinationer som
omfattas av generisk substitution. Apoteken
fororsakas extra arbete till foljd av de
lagerkostnader och den information till
patienterna som den generiska substitutionen
medfor. Prisgransen galler sdval generiska
preparat som parallellimporterade preparat.
Om forskrivaren inte forutsatt att en viss
importdrs 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
tandl&karen och det apotek som expedierar



ett |akemedelspreparat & skyldiga att ge rad
om hur lakemedlet skall anvandas pa ett
riktigt och tryggt sétt. Forskrivarens
informationsskyldighet accentueras till f6ljd
av den generiska substitutionen. Om
patienten ordineras ett |akemedelspreparat
med handel snamn som enligt
Lakemedelsverkets faststdllda forteckning
kan bytas ut mot ett annat preparat, bor
forskrivaren informera patienten om denna
mojlighet. Om forskrivaren forbjuder utbyte
bor han informera patienten aven om detta
och om grunderna for forbudet, i akt och
mening  at Iakemedelsbehandllngen skall
ske i samforstand med patienten pa det St
som avsesi patientlagen.

Apotekens informationsskyldighet utvidgas
sa att ett apotek & skyldigt att i sin
radgivning beskta &ven kostnaderna for
behandlingen. Detta innebér i praktiken att
man pa apoteket informerar patienten om att
det av l&karen ordinerade
Iékemedelspreparatet bytts ut samt om priset
p& olika lskemedelspreparat. P& apoteket
arbetande yrkesutbildade personer — inom
hélso- och s;ukvarden ar skyldiga att
informera patienten om de omsténdigheter
som angluter till den |ékemedel sbehandling
han skal fa& Aven utbyte av ett
lakemedelspreparat  mot  det  hilligaste
utbytbara |akemedelspreparatet utgor en
sadan till |&kemedel sbehandlingen
andutande omstandighet. Skyldigheten att
mformera om omstandigheter som inverkar
pa valet av Iakemedelspreparat gdler aven
egenvardslakemedel och i fraga om dessa
aven dternativa preparat med olika aktiva
substanser. Forverkligandet av en rationell
|akemedel sbehandling pa ett satt som beaktar
patientens sjdlvbestammanderatt forutsatter
dven att patienten har de uppgifter om
|akemedel spreparatens priser han behdver.

4. Propositionens verkningar

Den generiska substitutionens uppskattade
spareffekt

De inbesparingar som uppstar vid generisk
substitution i frdga om generiska preparat
och parallellimporterade preparat bestar i
bada dessa |akemedelsgrupper i forsta hand
av de direkta inbesparingar substitutionen
medfér. En andra faktor som medfor
inbesparingar &  att  priserna  pa
|&kemedelspreparat sjunker till foljd av att

substitutionsforfarandet ger en effektivare
konkurrens pa |akemedel smarknaden. Det &
svart att exakt uppskatta hur stor
inbesparingen blir efter ibruktagandet av
substitution, eftersom inbesparingarna i
avgorande grad & beroende av l&karkérens
och patienternas installning till substitution.

Folkpensionsanstalten  har  gjort  en
uppskattning av den teoretiska spareffekten
vid generisk substitution under forutséttning
at det alra hilligaste  utbytbara
|akemedel spreparatet expedieras till kunden.
Berakningen omfattar endast de storsta
lakemedelsgrupperna.  Den gjordes pa basis
av de uppgifter om mangden forsdda
férpackningar om 100 tabletter som framgar
ur partiforsaljningsstatistiken for ar 2000 och
priserna i pridistan éver Iakemedelspreparat
for december 2001. Ifriga om de
|&kemedel sgrupper i vilka forsdljningen av
sma forpackningar star for den storsta
kostnaden omfattar uppskattningen &ven
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 uppstdr genom anvandning
av parallellimporterade preparat.
Substitutionens teoretiska spareffekt skulle
salunda uppga till sammanlagt 45,4 miljoner
euro.

Uppskattningen ~ omfattar  dock  inte
kostnadsinbesparingar till foljd av oOkad
priskonkurrens. Tillverkarna av generiska
och paradlelimporterade preparat tvingas
konkurrera med priset for att just deras
preparat ska bli det preparat mot vilket det av
l&kare  eler  tankl&kare  ordinerade
|akemedelspreparatet  byts ut, d.v.s. det
billigaste preparatet eller ett preparat vars
pris avviker endast obetydligt fran priset for
det billigaste preparatet. Det i Norge sedan ar
2001 tillampade substitutionssystemet sénkte
genom priskonkurrensen de generiska
preparatens priser med cirka 8 procent. De
inbesparingar ~ konkurrensen  medforde
uppgick till 7,5 miljoner euro. En liknande
prissnkning i Finland skulle medféra
betydande inbesparingar. Nagra exakta
siffror géllande spareffekten kan dock till
féljd av olikheterna mellan Norge och
Finland inte uppskattas utgaende fran de
norska erfarenheterna. Enligt en annu inte
publicerad studie vid universitet i Kuopio ar
2002 skulle priskonkurrensen i anslutning till



substitution med parallellimporterade
preparat kunna medfora inbesparingar pa 3,5
- 10,2 miljoner euro for
gukforsakringssystemet och 2 - 7 miljoner
euro for |ékemedel sanvandarna.

Enligt internationella uppskattningar forfaller
patentskyddet fér molekylen i cirka 50 aktiva
substanser under perioden 2003-2005.
Folkpensionsanstalten bedomde & 2002 att
ytterligare inbesparingar kan goras, om de
|akemedel vars patentskydd forfaller upptasi
den generiska substitutionen. Ar 2001
upphorde patentskyddet for flera |akemedel
som fororsakar stora kostnader, t.ex.
famotidin som anvéands vid ulcusbehandling,
lansoprazol, omeprazol samt fluoxetin, som
anvénds vid behandling av depression. Ar
2002 blir bl.a. antihistaminet loratidin fritt.
Eftersom priset pa de generiska preparaten i
allmanhet ligger 20-30 procent under
originalpreparatens, kan den extra spareffekt
som uppstar i samband med de |&kemedel
vars patentskydd forfaller under de ndrmaste
tre dren uppga till 6 - 9 miljoner euro for
sjukforsakringssystemet och 4 - 6 miljoner
euro for befolkningen.

Ovan angivna spareffekter & teoretiska. De
faktiska inbesparingarna kommer att vara
lagre till foljd av att |8kare och patienter
forbjuder eller motsétter sig substitution. |
t.ex. Danmark har |&arnas forbud mot
substitution under den tid substitution varit
mojlig varierat mellan 23,1 och 48,4 procent
av det totala antalet recept pa lakemedel som
omfattades av substitutionen. L&karnas
motstand mot substitution avtar dock med
tiden. Det gér inte att pa forhand avgora i
vilken  utstréckning  lékemedelskbparna
kommer att motsdita sig substitution. |
Danmark gors inget utbyte mot billigaste
utbytbara |akemedel spreparat i 7 procent av

fallen, aen om ldkaren inte forbjudit
subgtitution. Det beror delvis pa att
patienterna motsatter sig att
|&kemedelspreparatet  byts ut mot et
billigare.

Till foljd av osékerhetsfaktorerna uppskattas
spareffekten i fraga om
|akemedel serséttningarna uppga till cirka 15
miljoner euro a 2003 for
g ukforsakringssystemets del.

Kostnader till f6éljd av generisk substitution

Andringen medfér kostnader for apoteken.

Man kan vanta sig utdragna mottagningstider
i Situationer dér substitutionen diskuteras
under lakarmottagningen. |bruktagandet av
substitution och utvidgningen av
informationsskyldigheten skapar ett behov av
tillaggsutbildning for apotekens
farmaceutiska personal. | samband med den
frivilliga generiska forskrivningen  har
apoteken fornyat eller kommer de att fornya
sna datasystem i syfte att mojliggora
prisjamforel ser mellan utbytbara
|akemedelspreparat, men den generiska
substitutionen forutsétter ytterligare
modifieringar av datasystemen.
Utvidgningen av informationsskyldigheten
kan &ven innebara att apoteken maste utoka
sin farmaceutiska personal, men de kostnader
detta eventuellt skulle medfor gar inte att
berédkna. De danska apoteken har dock inte

anstdllt mer personal till  foljd av
substitutionsskyl digheten.
For Folkpensionsanstalten medfor

substitutionen inga stora tillaggskostnader,
eftersom den inte paverkar
|akemedel serséttningssystemets struktur.

Utvidgning av informationsskyldigheten

Utvidgningen av informationsskyldigheten sa
att den omfattar &ven priserna  pa
egenvardslakemedel & &gnad att forbattra
|akeanvandarnas prismedvetenhet i fraga om
|&kemedel spreparat. Den forbéttrade
priskénnedomen & é&gnad att styra
konsumtionen av |akemedelspreparat mot
billigare preparat i defall dar det finns billiga
utbytbara preparat avsedda fér behandling av
samma sjukdom. Sparpotentialen & dock
mindre an vid generisk substitution av
receptlékemedel, eftersom de receptfria
|akemedel spreparatens andel  av apotekens
forsdljning utgér endast cirka 16 procent av
totalvardet for |18kemedelsférsaljningen i den
dppna varden.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag
vid socia- och halsovardsministeriet. |
samband med beredningen har bland annat
Folkpensionsanstalten,  L&kemedel sverket,
l&kemedelsindustrin, apoteken och olika
personal organisationer blivit hérda.



DETALIMOTIVERING

1. Lagforslagen
11 Léakemedelslagen

1 8 | paragrafen konstateras Iagens syfte.
Paragrafen foreslas bli andrad sa att syftet
med lagen vid sidan av att framja tryggheten
i fraga om lakemedien och deras anvandning
samt en andamdlsenlig tillverkning av och
tillgang pa lakemedel aven & att for sin del
framjaen rationell anvandning av 1&kemedel.
Rationell 1&kemedelsanvandning inbegriper
savdl réat val och anvandning av
|&kemedel spreparat som kostnhadskontroll. En
stravan med |akemedelslagen &r vid sidan av
att sikerstdlla tryggheten i frdga om
lakemedlen aven att styra anvandningen av
lakemedel i en rationell riktning i synnerhet
genom att betona apotekens farmaceutiska
personals rad och handledning, med vars
hjdlp det gar att paverka att patienten
anvander |akemedelspreparatet pa ett riktigt
sétt. Dartill har den farmaceutiska personalen
en viktig roll i valet och anvandningen av
egenvardsl kemedel .

Enligt propositionens férslag till andring av
57 § far apoteken utdver tidigare faststdllda
radgivningss  och  handledningsuppgift
skyldighet att informera om priserna pa
|akemedel spreparat och om andra
omstandigheter som inverkar pa valet av
|8kemedel spreparat. Detta utvidgar apotekens
roll i framjandet a en rationdl
|&kemedel sbehandling.

Da |akemedelslagen aven i Ovrigt i egenskap
av en lag som reglerar |akemedel sbranschen
strévar efter att for sin del bidra till en
rationell |akemedelsbehandling, foreslas att
till 1 §, dar lagens mal definieras, fogas ett
mastadgande  gdlande  andamdsenlig
anvandning av |8kemedel.
57 8  Paragrafen
farmaceutiska
informationsskyldighet. Enligt paragrafen
skall apotekspersonalen genom rad och
handledning sakerstélla att den som skall
anvanda l&kemedlet kanner till hur det skall
anvandas pa ett riktigt och tryggt sétt. Enligt
denna proposition skall apoteket byta ut det
forskrivna |akemedelspreparatet mot et
billigare motsvarande preparat, forutsatt att

gdler  apotekens
personals

den som forskrivit [&kemedlet eller den som
koper 18kemedlet inte motsétter sig bytet. Det
ar darfor nodvandigt att
informationsskyldigheten  &en  omfattar
priserna pa lakemedelspreparat och andra
omstandigheter som inverkar pa valet av
|8kemedel spreparat.

| fraga om receptldkemedel galler den
utvidgade informationsskyldigheten i forsta
hand i situationer dé& det ordinerade
|akemedel spreparatet i enlighet med ford aget
till ny 57 b 8§ kan bytas ut mot ett billigare
preparat. Hérvid skall apotekspersonalen
informera om bytet och hur det paverkar
|&kemedel sbehandlingen. Speciellt vid utbyte
av ett lange anvant |akemedel spreparat med
€tt visst namn mot ett motsvarande generiskt
preparat ar det viktigt att personalen
forsakrar sig om att koparen forstér att det
nya preparatet ersitter det gamla. Det
tidigare anvanda preparatet framgdr av
expedieringsanteckningarna  pa  receptet.
Avsikten med den information som lamnas
av den farmaceutiska personalen i samband
med substitution &r att sékerstalla att kbparen
forstar att det substituerande
|&kemedel spreparatet & likvardigt med det
ordinerade preparatet i fraga om effekt,
trygghet och kvalitet.

Dessutom & det nddvéndigt att informera
koparen om  bytets inverkan  pa
|&kemedel spreparatets pris samt om  att
kunden har rétt att motsétta sig utbyte av
preparat. | informationsskyldigheten ingar
aven att klargora att den forsakrade har rétt
till en sukforsakringsersdttning som grundar
sig pa det expedierade |akemedlets pris.

|  frAga om  egenvardspreparat &
informationsskyldigheten géllande
|&kemedel spreparatens  priser och 6vriga
omstandigheter som inverkar pa valet av
lakemedelspreparat vidare &@n i fraga om
receptlakemedel. | fraga om receptl dkemedel
gdler skyldigheten att ge |8kemedel skdparen
jamférande uppgifter om andra preparat
endast |&kemedelspreparat med samma
aktiva substans. I fraga om
egenvardspreparat  skall  uppgifter 1amnas
dven om preparat med andra aktiva
substanser, [ det fall att
anvandningsandamalet med preparaten &r det



samma. De antiinflammatoriska |&kemedlen
utgor exempel pa en grupp dar det finns
manga olika preparat med olika aktiva
substanser och vars lamplighet och effekter
avviker betydligt fran varandra. | frdga om
dessa ar det nodvandigt att apotekens
farmaceutiska personal ger
|akemedel skOparen handledning inte bara i
en riktig anvandning av 18kemedlet utan &ven
i valet av [ampligaste 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 spreparat
som ordinerats genom recept av |&kare eller
tandl&kare mot ett annat |akemedel spreparat.
| denna paragraf bestams dessutom om de
situationer i VI Ika utbyte inte fér ske samt om
de grunder pa vilka vissa |akemedel spreparat
infors i Lakemedelsverkets forteckning dver
utbytbara |ékemedel spreparat.

Enligt paragrafens 1 mom. skall apoteket vid
expediering av ordinerat |&kemedel spreparat
byta ut preparatet mot det billigaste utbytbara
|akemedelspreparatet  eller mot et
|ékemedelspreparat ~ vars  pris  avviker
obetydligt frén det billigaste preparatets pris

och som d&erfinns i Lakemedelsverkets
forteckning Over utbytbara
|8kemedel spreparat.

| féreslagna 1 mom. andra meningen
definieras nar ett |akemedel spreparats pris ar
obetydligt avvikande fran det billigaste
preparatets  pris. Ar prisst pd det
substituerande och till patienten expedierade
Iékemedelsprepratet lagre @n 40 euro, skall
hogst tva euro anses vara en obetydlig
prisskillnad i forhdlande till det billigaste
utbytbara |akemedel spreparatet. Ar priset pa
det substituerande |akemedelspreparatet 40
euro eller hogre, far prisskillnaden i
fornallande till det billigaste utbytbara
|akemedel spreparatet vara hogst tre euro.
Prisskillnaden beréknas s3, att priset for det
antal doser av ett generiskt preparat som
expedieras vid ett inkopstillfalle jamfors med
samma mangd |&kemedel av det billigaste
utbytbara preparatet. Skillnader i
forpackningsstorlek mellan det av lakaren
ordinerade lakemedelspreparatet och det
substituerande preparatet utgdr inget hinder
for  utbyte, utan det  ordinerade
|&kemedel spreparatet kan bytas ut &ven mot
ett utbytbart preparat som i ndgon man
awiker vad gdller forpackningsstorlek. |
langvarig |akemedel shehandling har
forpackningsstorleken ingen objektiv

betydelse. Ordineras |&kemedlet for en kort
behandlingskur, far utbytet dock inte ske pa
SA st att det av apoteket expedierade
l&kemedlet  inte  réacker for  hela
|&kemedel skuren.

Den féredagna skyldigheten att byta ut
|akemedel spreparatet mot ett annat galler
endast lékemedelspreparat ordinerade av
|&kare och tandlékare. Lakemedelspreparat
ordinerade av veterinar far %II unda inte bytas
ut mot annat ldkemedel pa apoteket. Det
forekommer knappt generiska preparat |
fréga om djurlakemedelspreparat och de
storsta problemen ligger i att det inte finns
tillrackligt manga djurl8kemedel spreparat
med forsdjningstilistdnd ens for de mest
nodvandiga indikationerna.

Den i momentet uppstallda forutséttningen
om alman tillgdng pa det substituerande
|&kemedelspreparatet  eliminerar  apotekets
skyldighet att expediera ett
|&kemedelspreparat som i Ovrigt uppfyller
forutséttningarna, om  leveransen  av
|akemedel spreparatet har avbrutits eller om
leveransstorningar. Ett preparat anses i vara
almant tillgangligt, om de av apoteket
anlitade 1akemedelspartiaffarerna inte har
preparatet i lager. Detta kan till exempel bero
pa att importen eller tillverkningen av
|8kemedel spreparatet upphort och
|akemedel spartiaffarerna  inte  langre har
preparatet | lager. Om ett vid substitution
anvant preparat likval finns i en partiaffars
lager, anses preparatet vara almant
tillgangligt och apoteket &r dé ocksé skyldigt
att kopa in produkten till sitt lager och att
expedieradet till patienten.

Enligt det foreslagna 2 mom. skall det lagsta

prisst pa utbytbara lakemedelspreparat
bestdmmas pa basis av det
minutférsaljningspris inklusive

mervéardesskatt som rader den forsta dagen i
varje kvartal. Priserna pa utbytbara
lakemedel faststélls sdledes fyra ganger om
aret. Apoteken far av Lakemedelsverket en
forteckning Over utbytbara
|akemedel spreparat. Uppgifterna om priserna
pa de ldkemedelspreparat som omfattas av
generisk  substitution far apoteken av

Finlands Apotekarférbund och
Universitetsapoteket, vilka allmant
uppréatthaller prisuppgifter gédlande
|akemedelspreparat.  Lakemedd stillverkarna
och lakemedelsimportérerna  informerar
Finlands Apotekarfoérbund och
Universitetsapoteket om kommande



forandringar i sina minutférsaljningspriser.
De senare sammanstéller informationen i ett
prisregister Over |8kemedelspreparat, vilket
sdnds ut till apoteken. Prisregistret
uppdateras for néarvarande tva ganger i
manaden och apoteken far information om
prisférandringar 1-2 dygn innan de trader i
kraft. Priserna pa |akemedelspreparat som
anvands for utbyte bestdms pa basis av de
priser tillverkarna och importérerna tillstallt
Apotekarférbundets och
Universitetsapotekets prisregister och som
gdler forstadageni varje kvartal.

Den i fordaget till 1 mom. avsedda
prisflexibiliteten i forhdllande till det i
absolutatal billigaste |akemedel spreparat och
det i 2 mom. avsedda intervallet for
bestdmning av billigaste pris férhindrar att
det l&kemedelspreparat som expedieras
vaxlar altfor ofta. Att det |akemedel spreparat
som expedieras & det samma en langre tid
forhindrar en forvirring och risk for
sammanblandning som kan uppsta hos
koparna, om lakemedlet byts ofta. | det
foredagna 3 mom. andra meningen ges a
andra sidan den som koper ett |akemedel
aven rétt att kréva att apoteket expedierar det
utbytbara |8kemedel som vid tidpunkten for
kopet i realiteten &r billigast.

Det for berdkning av prisflexibiliteten
anvanda hilligaste priset pa det |akemedel
som skall expedieras faststélls kvartalsvis.
Sjukforsakringsersattning utgar for hogst tre
manaders |akemedel sbehov. Darfor
expedieras  lakemedel  for  langvarig
behandling i allméanhet i tre manaders satser.
Ett recept & giltigt under hogst ett ar.
Expediering av ett [&kemedel i exempelvis
tre  manaders  satser  innebdar  att
handelsnamnet kan andras hogst fyra ganger
under receptets giltighetstid.

Apoteket & inte skyldigt att informera
forskrivaren om det expedierade preparatets
handelsnamn. Det expedierade preparatets
handelsnamn antecknas dock pa receptet.
Uppgiften om det expedierade
|akemedel spreparatets namn bevaras ocksa i
den receptdagbok som upprétthalls av
apoteket. Apoteken skall foérvara uppgifterna
om expedierade recept i 5 ar.

Ur |&kemedel sindustrins,
|&kemedel spartihandlarnas  och  apotekens
synvinkel  bor  substitutionsskyldigheten

faststéllas pa ett satt som forhindrar plotsliga
varigtioner i efterfrdgan pa ett enskilt
|8kemedel spreparat. Pliotsliga forandringar i

efterfragan kan forebyggas genom att ge
aktorerna mojlighet att i tillrackligt god tid
prognostisera  efterfrdgan och  planera
tillverkningsmangderna for eller importen av
|akemedel spreparat. Den tillrackligt Iéngatid
som reserveras for aktbrerna tryggar a ena
sidan att den mangd |8kemedel spreparat som
kravs for att tillfredsstalla efterfragan kan
tillverkas eller importeras. A andra sidan
skall det  for leverantorerna  av
|8kemedel spreparat,
|akemedelspartihandlarna  och  apoteken
reserveras tillrackligt med tid for optimering
av de egna lagren, s3 att tillgangen pa
|8kemedel spreparat tryggas och
lagerforlusterna minimeras. Prisflexibiliteten
och det for berdkning av prisflexibiliteten
nodvandiga intervallet for bestdmning av
billigaste  pris  férhindrar  att de
|&kemedelspreparat som  anvands  for
substitution vaxlar altfor ofta. Dessa tva
faktorer erbjuder samtidigt aktdrerna den
flexibilitet de behdver for att mojliggdra
genomforandet av generisk substitution.
Prisflexibiliteten i  kombination med
bestémningsintervallet bildar ett i tiden
rorligt  prisintervall. Ovre gransen for
prisintervallet & det fyra ganger om &ret
bestamda priset pa det billigaste utbytbara
lakemedlet med tillagg for prisflexibiliteten
(2-3 euro). Den étergivna prisflexibilitetens
relativa andel av minutférsaljningspriset
skulle enligt en av FPA gjord kalkyl over
cirka 200 olika l&kemedelspreparat variera
mellan 3 och 40 procent. Tack vare
prisflexibiliteten kan ett apotek expediera
vilket som helst utbytbart preparat som
placerar sig inom prisintervallet.

Enligt foredagna 3 mom. far ett |akemedel
inte bytas ut, om den som ordinerat
lakemedlet eller den som kdper det har
forbjudit utbyte. Ett av en lékare i receptet
inskrivet forbud mot utbyte skall vara
motiverat pa medicinska eller terapeutiska
grunder. | lagen definieras dock inte ndrmare
vilka medicinska eller terapeutiska grunder
som berdttigar till et forbud, utan
bedémningen av huruvida sadana grunder
foreligger gors av forskrivaren. En medicinsk
grund kan till exempel foreligga da patienten
lider av en sadan psykiatrisk eller
neurologisk §ukdom eller minnesstorning att
ett byte av lakemedel medfdr att han inte
kommer att anvénda lakemedlet pa avsett
sétt.  Ar  patienten  alergisk mot en
hjdlpsubstans i ett utbytbart |&kemedel



foreligger likasa tillracklig medicinsk grund.
Sadana situationer & dock mycket sdllsynta
Mojligheten att forbjuda utbyte pa
terapeutiska grunder utvidgar |&karens rétt att
utfarda forbud i en situation dar han inte kan
stoda sig pa en diagnostiserad medicinsk
orsak, men dar han till exempd till féljd av
patientens hoga dlder eller annan terapeutisk
grund har orsak att misstéanka att ett utbyte
medfor problem for behandlingen.

D& den som koper | &kemedel spreparatet pa
apoteket & nagon annan &n patienten galv,
har den faktiska koparen enligt 3 mom. rétt
att utan separat fullmakt av patienten
meddela att utbyte inte far ske. KoOparen
behover inte motivera forbudet, utan har om
han sA oOnskar alltid rét att fa det
|akemedelspreparat  som  skrivits ut  med
handelsnamnet i receptet. Denna kOparens
rét att motsatta sig utbyte grundar sig pa att
han som patient eller som representant for
patienten begagnar den g dlvbestdmmanderétt
for patienten om vilken stadgas i 6 8§
patientlagen. Eftersom lakemedel skbparens
val dock inverkar pa det
minutforsaljningspris patienten betalar, skall
apotekspersonalen informera kdparen om hur
nekandet till  substitution paverkar
l&kemedel sanvandarens andel av kostnaden.
Sjukformkrlngser%ttnlngen bestdms dock
altid av priset pa det |ékemedel spreparat
som sdlts till patienten, dven da han motsatt
sig utbyte mot ett billigare preparat.

Den rétt i foreslagna 3 mom. andra meningen
som tillforsékras kunden att kréva det i
realiteten billigaste utbytbara
|akemedel spreparatet ar agnad att foérhindra
att substitutionssystemet missbrukas till
skada for ldkemedelsanvandaren. Till den
informationsskyldighet som avses i forslaget
till 57 8§ hor skyldigheten for apoteken att
informera  kOparen om priserna  pa
|&kemedien. Om priset pa ett |akemedel som
i borjan av ett visst kvartal rymts inom
prisintervallet senare andras sa att det
antingen star helt utanfor intervallet eller sa
att prisskillnaden till det i redliteten billigaste
utbytbara |8kemedel spreparatet ur
|akemedel skdparens synpunkt ar betydande,
kan koparen krava att apoteket expedierar det
vid tidpunkten for kopet i realiteten billigaste
preparatet.

Enligt det foredagna 4 mom. skall
Lakemedelsverket upprétta en forteckning
Over sinsemellan utbytbara
|&kemedelspreparat. Lékemedel som  har

samma  kvalitativa och  kvantitativa
sammansédttning vad géller de aktiva
substanserna och som &r bioekvivaenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara. Dessa
preparat ar sadana for vilka
forsdjningstilistdnd kan stkas genom
forkortad ansokan enligt artikel 10 i
|akemedel sdirektivet. En grupp av utbytbara
|&kemedel spreparat omfattar
originalpreparatet samt generiska och
paralellimporterade  preparat  som &
utbytbara med original preparatet.

Det foresagna 5 mom. innehdler tva
fullmaktsstadganen, av vilket det forsta ger
social- och hadsovardsministeriet rétt att
genom férordning bestdmma om tider foér
anmalan om priser som skall inféras i en
prisférteckning och det andra ger ministeriet
ratt att bestamma om publicering av en
prisforteckning. Genom férordningen om
anmalningstiden kan vid behovs bestdmmas
om skyldighet att pa forhand meddela
priserna  pa utbytbara ldkemedel. Det
forefaler sannolikt att  det praktiska
genomforandet av generisk substitution inte
forutsétter en férhandsanmalan om priser till
myndigheterna. For den skull att detta likval
visar sig nédvandigt, & det motiverat i lagen
infora ettt dylikt  fullmaktsstadgande.
Anmaélan gors till en i férordningen bestdmd
myndighet, som kan vara till exempe
Folkpensionsanstalten, L 8kemedel sverket
eller ndgon annan myndighet samt till de
instanser som i regel upprétthaler
prisuppgifter, for narvarande Finlands
Apotekarférbund och Universitetsapoteket. |
forordningen om publicering av en
prisforteckning kan social- och
hdsovardsministeriet bestdmma om en
myndighets skyldighet att publicera en
forteckning Over utbytbara lakemedel och
deras priser.

12. Sjukférsékringsagen

5 ¢ 8. Det foreslas att sjukforsskringsiagen
andras s3, att till den fogas enny 5 ¢ 8. |
paragrafen fortydligas begreppet |akemedel
som ordinerats av |akare €ller tandlakare s3,
att det omfattar &ven det utbytbara |akemedel
till vilket det till patienten ordinerade
|akemedlet utbytts i apoteket med stdd av 57

b § lékemedeldagen. Grunden for
sjukforsakringsersattningen ar
minutforsaljningspriset for det



|akemedelspreparat som  efter  utbytet
expedierats till patienten och inte priset for
det preparat som ldkaren ursprungligen
ordinerade.

2. | krafttradande

Propositionen hanfor sig till
budgetpropositionen fér 2003 och avses bli
behandlad i samband med den. Lagarna
foresdstradai kraft den 1 januari 2003.

3. Lagstiftningsordning

Fordagen i propositionen, enligt vilka
apoteket i vissa fall skall byta ut det
ordinerade lakemedspreparatet mot ett annat
preparat, inverkar pa den stallning patien-
terna, de forskrivande l&karna och tand-
l&karna samt apoteken, |dkemedelsindustrin
och vissa andra féretag inom |&keme-
delsbranschen har. Det & darfor nddvandigt
att bedoma hur forsagen forhdler sig till
grundréttigheterna.

Enligt forslaget har patienten altid ratt att
motsitta sig utbyte mot nagot annat
lakemedelspreparat &n det ordinerade. Ett
forbud mot substitution paverkar inte
patientens rétt till sjukforsakringsersattning. |
och med denna rétt att motsétta sig
substitution  krénker apotekets stadgade
skyldighet att byta ut det ordinerade
|8kemedel spreparatet inte den
gélvbestdmmanderédit som stadgas i 1 § 2
mom.  grundlagen och inte heller de
grundréttigheter som stadgas i 2 kap.
grundlagen. Patienten kan havda sin
gavbestdmmanderéatt bland annat genom att
begagna sin majlighet att motsétta sig utbyte.
Dartill bor beaktas att utbyte av ett
|akemedelspreparat mot ett annat enligt de
foresagna bestammelserna inte inverkar pa
|akemedlets effekt eller trygghet.
Forverkligandet av patientens
gavbestammanderdtt stbéds aven av den
foresagna  andringen av 57 8§
lakemedeldlagen, enligt vilken apotekets
personal skall informera lakemedelskdparen
om priserna och om andra omstandigheter
som inverkar pa valet av 1akemedel spreparat.
Informationsskyldigheten innebar att
lakemedelskparen  har  tillgang il
uppgifterna om de alternativa
|akemedelspreparaten  och  om  deras
medicinska betydelse. Dartill forutsétter
bestdmmelserna i lagen om patientens

stdllning och réttigheter att sava den som
forskriver ett ldkemedel som den som
expedierar det informerar patienten i
vederborlig ordning.

Ur lékarnas och tandlékarnas synvinkel
innebar den foreslagna
substitutionsskyldigheten att den som
ordinerar ett lékemedelspreparat inte altid
har  exakt information om  vilket
lakemedelspreparat  patienten erhdler mot
receptet. Lakemedelsforskrivningen utgor en
del av yrkesutévningen.
Substitutionsskyldigheten  kunde  darfor
kanske anses krénka forskrivarnas rétt att
utbva sitt yrke. Enligt férslaget har dock den
som ordinerar ett lakemedel rétt att pa
medicinska grunder forbjuda substitution. |
och med denna rétt begrénsar inte den
foredagna nya 57 b § den frihet att utdva ett
yrke som skyddas av 18 § grundlagen eller
den gdlvbestammanderédtt som skyddas av
14 8 3 mom. grundlagen. Rétten att utbva ett
yrke och gélvbestdmmanderatten forutsétter
inte att l&are och tandlékare utan
medicinska grunder har rétt att ordinera ett
lakemedel spreparat som dsamkar patienten
onbdiga kostnader och samhéllet ansenlig
ersdttningsskyldighet.

Den foreslagna substitutionsskyldigheten har
en betydande inverkan pa den verksamhet
som | synnerhet apoteken men &ven
l&kemedelsindustrin och vissa andra foretag
inom |akemedel sbranschen bedriver.
Skyldigheten bor darfor betraktas med
hansyn till den frihet att idka ndring som
skyddas av 18 § grundlagen. Enligt forslaget
till ndring av grundlagens stadganden om de
grundlédggande fri- och réttigheterna (RP
309/1993) hor rétten att skaffa utkomst via
ndringsidkande till det centrala inom
naringsfriheten. [ grundlagsutskottets
betdnkande om andring av bestammelserna
om grundréttigheter (GrUU  25/1994)
konstateras att man inte i en vanlig lag kan
stadga om en begransning som stracker sig
andatill kérnan i grundréttigheterna.

Den foreslagna substitutionsskyldigheten
forhindrar dock inte yrkess  dler
naringsutbvande, utan endast begransar det
till fordel fér de patienter som anvénder
l&kemedel och for samhdlet, som till
avsevérd del svarar for
|akemedelskostnaderna.  Fordaget  hindrar
inte ett apotek fran att till patienten sdlja ett
lakemedelspreparat mot  recept,  utan
forutsétter endast att av de terapeutiskt



likvardiga |8kemedelspreparaten expedieras
det hilligaste utbytbara och allméant
tillgangliga l&kemedelspreparatet eller ett
motsvarande preparat vars pris obetydligt
avviker frén det billigaste preparatets pris.
Skyldigheten att expediera billigaste
utbytbara preparat eller ett preparat vars pris
som endast obetydligt avviker fran det
billigaste kan sinka apotekets resultat, men
hindrar dock inte apotekaren att fa sin
utkomst av apoteksverksamheten. Forslagets
ekonomiska effekter & for det enskilda
apotekets vidkommande inte av den art att
apotekets |onsamhet skulle aventyras. Vid
bedémningen av substitutionsskyldighetens
inverkan bor éven beaktas att apoteket inte
heller annars har rétt att expediera vilket
receptlékemedel som helst, utan & bundet av
receptet. Likasa bestams
l&kemedelsindustrins preparatforséljning av
forskrivningarna.

Den foreslagna nya 57 b § l&kemedelslagen
innebar sdledes varken for apoteken,
|akemedelsindustrin eller andra féretag inom
lakemedelsbranschen  nagon  begransning
som strécker sig till k&rnan i friheten att
utbva ett yrke, eftersom bestdmmelsen inte
hindrar dem frén att forvarva sin utkomst
genom idkande av néring. Den foredagna
bestdmmelsen och den dérmed férbundna
skyldigheten &r dessutom exakt och klart
avgransad och dess innehdll framgar entydigt
av lagen.

Det i det foredagna 57 b § 4 mom.
|&kemedel slagen |amnade bemyndigandet till
L &kemedelsverket att upprétta en forteckning
Over utbytbara |ékemedel spreparat foljer de i
80 § 2 mom. grundiagen fdreskrivna
forutséttningarna for  delegering av
lagstiftningsbehorigheten till lagre

myndigheter.  Som sarskilt sk8l for att
Lékemedelsverket  skall  upprédtta en
forteckning Over utbytbara

|akemedel spreparat kan anforas att verket har
specialkunnande som upprétthdllare av
|akemedelstryggheten. Bemyndigandet  &r
aven exakt avgransat, eftersom det i lagen
bestdms noggrant om vilka kriterier som

skall tilldmpas i vaet av utbytbara
|8kemedel spreparat.

| propositionen foreslas att det genom
forordning av social- och

halsovardsministeriet & magjligt att bestamma
om anmdaan om utbytbara [&kemedd till en'i
forordningen faststadlld myndighet eller till
ndgon annan instans samt att &dlégga
myndigheterna att publicera en
prisforteckning oOver utbytbara |&8kemedel.
Till denna del & fullmaktsstadgandet
specificerat och klart avgransat.

P& namnda grunder kan de féreslagna lagarna
gtiftasi vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anférts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagfordag:



Lagférslagen

L ag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lakemedelslagen 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 foljer:

18
Denna lag avser att upprétthdla och framja
tryggheten i fraga om lakemedel och deras
anvandning samt att framja en andamalsenlig
anvandning av lakemedel. Lagen avser ven
att sikerstalla att lakemedel tillverkas pa
behdrigt sétt och finns att tillga i hela landet.

578§
Nar lakemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjélp av
rad och handledning sakerstéllas att den som
skall anvanda lékemedlet kanner till hur det
skall anvandas pa ett riktigt och tryggt sétt.

Dértill skall den som koper |akemede
informeras om priserna pa
|akemedel spreparat och om andra

omstandigheter som inverkar pa valet av
|8kemedel spreparat.

57b§

Vid expediering av l&kemedel som
forskrivits av en |&kare eller tandl&kare skall
apoteket byta ut lakemedel spreparatet mot
det enligt Lakemedelsverkets i 4 mom.
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
alméant tillgangliga lakemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |8&kemedel spreparat
vars pris avviker litet fran det billigaste
preparatets pris. Ett |akemedel spreparats pris
avviker litet, om prisskillnaden i forhdllande
till

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

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre én 3 euro.
Vilket som & lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara |&kemedel spreparat bestams utifran

det hilligaste 18kemedlets 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 eller terapeutiska grunder vilka
antecknats pa receptet eller om den som
koper lakemedlet motsétter sig utbyte. Den
som koper ett |ékemedel har dock alltid rétt
att fa det vid tidpunkten for expedieringen i
realiteten billigaste utbytbara
|akemedelspreparatet, om inte den som
forskrivit preparatet har forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder.
Lakemedelsverket skall fora en forteckning
Over sinsemellan utbytbara
|akemedel spreparat. L akemedel spreparat
som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning nar det géller de aktiva
substanserna och som & bioekvivaenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara.

Genom forordning av  socia- och
hélsovardsministeriet  kan vid  behov
bestammas att priserna  pa utbytbara
|akemedel spreparat minst 14 dagar fore den
forsta dagen i varje kvartal skall meddelas en
myndighet som faststélls genom forordning
av socid- och halsovardsministeriet och
andra instanser som regelbundet uppdaterar
prisuppgifter. Genom forordning av social-
och hdsovardsministeriet kan dessutom
bestdmmas om en myndighets skyldighet att
publicera en forteckning 6ver utbytbara
|&kemedel och deras priser.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
Atgérder som verkstdlligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



L ag

om andring av §ukfdrsakringsagen

| enlighet med riksdagens beslut

fogastill sukforsakringslagen av den 4 februari 1963 (364/1963) en ny 5 ¢ § som fdljer:

5c8
Med ovan i 5 8 1 mom. 3 punkten avsedda
av lakare och i 5 b 8 1 mom. 5 punkten
avsedda av tandldkare ordinerade |akemedel
avses aven det enligt Lakemedelsverkets
forteckning utbytbara |akemedel till vilket

Helsingfors den 27 september 2002

det for patienten ordinerade |akemedlet
utbytts i apoteket med stod av 57 b §
|&kemedel slagen (395/1987).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Maija Perho



Parallelltexter
Bilaga

1.

L ag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens bedl ut

andrasi lakemedelslagen 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 foljer:

Gallande lydelse

18
Denna lag avser att uppréatthalla och framja
tryggheten i fraga om lakemedlen och deras
anvandning samt sakerstélla att |akemedel
tillverkas pa behdrigt sétt och finns att tillga
i helalandet.

578
Né&r 1akemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjép
av rad och handledning sakerstallas att den
som skall anvénda lékemedlet kanner till
hur det skall anvandas pa ett riktigt och
tryggt sétt.

Foredagen lydelse

18

Denna lag avser att uppréatthalla och framja
tryggheten i fraga om lakemedel och deras
anvandning samt att framja en
andamalsenlig anvandning av |akemedel.
Lagen avser daven att sdkerstdlla att
lakemedel tillverkas pa behtrigt sétt och
finns att tillgdi hela landet.

57§

Né&r lakemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall det om mdjligt med hjép
av rad och handledning sakerstallas att den
som skall anvénda lékemedlet kanner till
hur det skall anvandas pa ett riktigt och
tryggt sdtt. Dartill skall den som kdper
lakemedel informeras om priserna pa
lakemedelspreparat  och  om  andra
omstandigheter som inverkar pa valet av
|akemedel spreparat.

57b§

Vid expediering av lakemedel som
forskrivits av en lékare eller tandlékare
skall apoteket byta ut |&kemedel sprepar atet
mot det enligt Lakemedelsverkets i 4 mom.
avsedda forteckning billigaste utbytbara
och allmant tillgangliga
|akemedelspreparatet eller  mot  ett
motsvarande |akemedelspreparat vars pris
awiker litet fran det billigaste preparatets
pris. Ett 1&kemedelspreparats pris awviker
litet, om prisskillnaden i forhallande till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre &n 40 euro ar mindre an 2
euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som



26
Gallande lydelse

Foredagen lydelse

kostar 40 euro eller mer & mindre éan 3
euro.

Vilket som ar lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara lakemedelspreparat  bestams
utifran  det  billigaste  lakemedlets
minuthandelspris inklusive mervérdesskatt
den férsta dagen i varje kvartal.

Ett |akemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte
pa medicinska eller terapeutiska grunder
vilka antecknats pa receptet eller om den
som koper lakemedlet motsatter sig utbyte.
Den som koper ett lakemedel har dock
alltid ratt att fa det vid tidpunkten for
expedieringen i realiteten billigaste
utbytbara |akemedelspreparatet, om inte
den som forskrivit preparatet har forbjudit
utbyte pa medicinska eller terapeutiska

grunder.
Lakemedelsverket skall fora en férteckning
Over sinsemellan utbytbara

|akemedelspreparat.  Lakemedel spreparat
som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansattning nar det galler de aktiva
substanserna och som &r bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara.
Genom forordning av social- och
halsovardsministeriet  kan vid behov
bestammas att priserna pa utbytbara
|akemedelspreparat 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.
Genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet  kan  dessutom
bestdmmas om en myndighets skyldighet att
publicera en forteckning Over utbytbara
|akemedel och deras priser.

Denna lag trader i kraft den 1 januari
2003.
Atgarder som verkstalligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



