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om vissa dndringar i formanssystemet for Prop.
lakemedel m.m. 1991/92:151

Regeringen forelidgger riksdagen vad som har tagits upp i bifogade ut-
drag ur regeringsprotokollet den 26 mars 1992 for de atgidrder och det
andamal som féredraganden har hemstéllt om.

Pa regeringens vignar

Curl Bildt

Bo Kénberg

Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen fores{as att en ny ordning i friga om férmaner frin den
allminna forsikringen nér det giller ldkemede! infors den | januari 1993.
Bakgrunden ir bl.a. att den nuvarande priskontrollen pa likemedel av-
skaffas i samband med att en ny lakemedelslagstiftning som &r anpassad
till EG:s regler trider i kraft. Den nya ordningen innebir att reglerna
for prisnedsittning och kostnadsfrihet inom formanssystemet for like-
medel bara omfattar reccptbelagda likemedel som har fatt ett pris fast-
stallt av riksforsakringsverket. Regeringen cller den myndighet som
regeringen bestdmmer skall kunna féreskriva om undantag fran kravet
att lakemedel skall vara receptbelagda for att kunna omfattas av for-
manssystemet.

Propositionen innehaller ocksa forslag om vissa sirregler i fraga om
prisnedsittning och kostnadsfrihet for likemedel som har likvirdiga
generiska motsvarigheter pa den svenska marknaden. Dessa regler inne-
bar att det for varje likemedel som har en likvirdig motsvarighet i form
av ett generiskt [akemedel p& den marknaden skall bestiimmas ett sarskilt
pris som skall ligga till grund for térméanerna fran forsikringen. Pris-
nedsittningen avses i dessa fall beriknas med utgangspunkt i priset for
det billigaste synonympreparatet. Kostnadsfrihet fér likemedel som ar
aktuella har medges intill det berdknade sirskilda priset. Regeringen
eller den myndighet regeringen bestammer skall meddela téreskrifter om
vilka likemedel som avses och om det sarskilda prisets storlek. En moj-
lighet infors for likemedelsverket att medge dispens fran siirregleringen,
om det finns synnerliga skal betrdffande nagon enskild person.
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I propositionen pekas pi behovet av olika informationsinsatser som de
foreslagna dndringarna i fGrménssystemet kriver av bl.a. Apoteks-
bolaget AB och berérda myndigheter. Dérvid understryks sirskilt att
framfor allt 1ikarnas frivilliga deltagande i detta arbete dr av avgérande
betydelse.

Prop. 1991/92:15]

to



Propositionens lagforsiag

Forslag till

Lag om dndring i lagen (1981:49) om begrinsning av

lakemedelskostnader, m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1981:49) om begrinsning av

likemedelskostnader, m.m.

dels att 1, 2, 3 och 9 §§ skall ha féljande tydelse,
dels att det i lagen skall inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedel, for vilka recept har
utfdrdats av likare eller tandlikare,
skall pa apotek tillhandahallas kost-
nadsfritt eller till nedsatt pris enligt

Fireslagen lydelse

1§

Recepthelagda likemedel och vissa
receptfria lakemedel, som har for-
skrivits av lakare eller tandlakare,
skall pa apotek tillhandahallas kost-

vad nedan sigs. nadsfritt eller till nedsatt pris enligt

vad nedan sags.

Med likemedel forstas i denna lag sidana fér minniskor avsedda varor,
pa vilka likemedelsférordningen (1962:701) skall tillimpas.

Om inte annat foreskrivs avses med ldkare och tandlakare den som ar
behorig att i Sverige utdva yrket.

I smittskyddslagen (1988:1472) finns foreskrifter om att likemedel
som behdvs fran smittskyddssynpunkt vid behandling av en samhéllsfar-
lig sjukdom skall vara gratis for patienten.

28
Den som lider av langvarig och allvarlig sjukdom har ritt att utan
kostnad fa likemedel, om regeringen har bestdmt att sjukdomen skall
beréttiga till detta. Regeringen skall for varje sadan sjukdom &ven be-
stimma vilka lakemedel som skall tillhandahallas kostnadsfritt.
Havande eller ammande kvinna samt barn har ritt att erhilla skydds-
likemedel utan kostnad i den utstrackning regeringen bestimmer.

For kostnadsfriher enligr denna
paragrdf forutsins  art det for
ldkemedlet har faststdlles ett pris i
den ordning som anges i 3 § tredje
stycket. I fraga om likemedel, for
vilker bestdminelserna om prisied-
sarning 1 3 a § skall tilldmpas,
galler kostnadsfrihet intill det ldgre
pris som bestims enligt samma
paragraf.

Likemedelsverker far medge un-
dantag fran bestimmelsen i tredje
styeket andra meningen for en en-
skild person, om det finns synner-

liga skdl for der.

! Senaste lydelse 1989:298.
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Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

3¢
I andra fall dn som avses i 2 och 2 a §§ skall det faststillda priset for
samtidigt pa grund av sjukdom forskrivna och inkdpta likemedel sittas
ned med hela det belopp som Sverstiger 90 kronor for ett likemedel och
med hela det belopp som verstiger 30 kronor for varje ytterligare lake-
medel. Nedsittningen med hela det belopp som &Sverstiger 90 kronor

skall géras pa det ldkemedel som har hégst pris. Nagon nedsattning skall .
inte géras om det sammanlagda priset f6r tva cller fler likemedel efter

nedséittning inte skulle komma att dverstiga 90 kronor. Om en f6rskriv-
ning dr avsedd att expcdleras mer dn en ging. giller nedséttningen
kdpesumman vid varje avsett expeditionstillfalle. Vid berdkning av pris-
nedséttningen beaktas inte den avgift som kan ha uttagits for expedition
av telefonforskrivna lakemedel.

Bestimmelserna i forsta stycket tilldmpas dven nir skyddslikemedel i
annat fall 4n som avses 1 2 § andra stycket forskrivs till havande eller
ammande kvinna eller till barn.

Fran prisnedsdttning enligt denna Med det faststillda prisct enligt
paragrdf kan regeringen undanta  forsta stycket avses ett pris som
ett visst lidkemedel eller en viss  har faststillts av riksforsikrings-
grupp av ldkemedel som avses i verket. Om ¢t pris inte har fast-
Jorsta stycket. stillts pa ettt likemedel 1 denna

ordning omfattas Idkemedlet inte
av prisnedsdttning .

Regeringen eller den myndighet
regeringen  bestdmmer meddelar
foreskrifter

1. om vilka receptfria Iu/w/nedel
som omfattas av prisnedsdttningen,
och

2. om undantag fran prisnedsdtt-
ningen fir ett visst receptbelagt
ldkemedel eller en viss grupp av
sddana ldkemedel.

Jua$

For varje ldkemedel, till vilket det
pa den svenska marknaden finns en
likvirdig motsvarighet i form av
ett eller flera generiska likemedel,
skall nedsattningen enligt 3 § galla
ett Ildgre pris dn der faststillda
priset. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestdmmer
meddelar fireskrifter om vilka léke-
medel  som denna  berikning av
prisnedsdrmingen skall gdlla och
om det pris som  nedsdttningen
skall avse.

< Lydelse enfigt prop. 1991/92:100 bil 6.
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Nuvarande lydelse

Har den som avses i 8 § inkdpt
lakemedel i Danmark, Finland,
Island eller Norge och har recept
pa likemedlien utfirdats av en
ldkare i Sverige eller av en beho-
rig ldkare i annat nordiskt land 4n
det dér inkSpet gjordes ersiitts
ink&pskostnaden hirfsr i fall som
avses 1 2 § helt och i fall som
avses i 3 och 4 §§ i den man den
Overstiger den kostnad han skulle
ha fatt vidkannas om lakemedlet
inkdpts i Sverige. Ersittning be-
riknas inte pa hogre inkopskost-
nad &n som motsvarar priset hdr i
riket for likemedlet.

Foreslagen lydelse

Lakemedelsverket far medge un-
dantag fran bestdmmelsen i forsta
stycket forsta meningen for en en-
skild person, om det finns synner-
liga skal for det.

Har den som avses i 8 § inkdpt
likemedel 1 Danmark, Finland,
Island eller Norge och har recept
pa likemedlen utfirdats av en
likare i Sverige eller av en beho-
rig lakare i annat nordiskt land &n
det dir inkOpet gjordes ersitts
inkdpskostnaden harfor i fall som
avses 1 2 § helt och i fall som
avses i 3 och 4 §§ i den man den
Overstiger den kostnad han skulle
ha fatt vidkdnnas om ldkemedlet
inkdpts 1 Sverige. Ersittning be-
riknas inte pd hogre inkopskost-
nad dn som motsvarar det pris som
har faststallts i Sverige for lake-
medlet i den ordning som anges i
3§ tredje stycket eller, i de full
bestimmelserna i 3 a § dr tillimp-
liga, det ldgre pris som foljer av
sistnamnda paragraf-.

Ersittning enligt forsta stycket betalas ut av Apoteksbolaget Aktiebolag
mot att recept och kvitto pa det gjorda inkdpet visas upp. Har ersitt-
ningen inte lyfts fore utgangen av andra aret efter det varunder inkdpet

gjordes, utbetalas den inte.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 1993.
2. En fraga om att faststilla pris for ctt likemedel enligt 3 § i para-
grafens nya lydelse fir provas fore ikrafttridandet.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantriade den 26 mars 1992

Nirvarande: statsministern Bildt, ordférande, och statsraden B. Westerberg,
Friggebo, Johansson, Laurén, Hémlund, af Ugglas, Dinkelspiel, Thurdin,
Hellsvik, Wibble, Bjorck, Davidson, Kénberg, Odell, Lundgren, Unckel,
P. Westerberg. Ask

Foredragande: statsradet Konberg

Proposition om vissa andringar 1 formanssystemet
for lakemedel m.m.

1 Inledning

1 arcts budgetproposition (prop. 1991/92:100, bil. 6) behandlade jag
bl.a. den otillfredsstillande utgiftsutvecklingen for likemedelstormanerna
inom den allménna sjuk férsiakringen och framholl att den till stor del var
en t6ljd av den nuvarande utformningen av formanssystemet. Mot bak-
grund hirav torordades dndringar i avgiftsreglerna for prisnedsatta like-
medel samt slopande av prisnedsittningen pa vissa receptfria likemedel
fr.o.m. den 1 juli 1992. Dessutom aviserades att ett system med s.k.
referenspriser for likemedel med generiska motsvarigheter avsigs bli
infért fr.o.m. ar 1993. Jag angav dirvid att inriktningen var att ett for-
slag om utformningen av ett sadant system skulle féreldgpas riksdagen
under varen 1992.

Vidare konstaterade jag att den nuvarande modellen f6r priskontroll pa
likemedel maste avskaffas fr.o.m. den 1 januari 1993 som en t6ljd av
ett forvintat LES-avtal och att konsekvenserna harav nirmare skulle
behandlas i anslutning till att en proposition med forslag om ny léike-
medelslagstiftning foreliggs riksdagen under varen 1992,

Mot bakgrund hirav tar jag i detta drende upp dels fragan om anpass-
ning av vara regler till EG:s regler om priskontroll och de allmanna
torutsattningar som bor galla for likemedelsférmanerna fran den allminna
forsikringen, dels fragan om utformning av ett system med s.k. referens-
priser, dvs. de sirregler for likemedelsférmanerna som skall gélla nar
det jamte ett lakemedel finns tillgang till likvéirdiga men billigare gene-
riska preparat.

De fragor som jag behandlar i detta drende har beretts i en till socialdepar-
tementet knuten arbetsgrupp vari ingar foretridare (6r bl.a. likemedels-
verket, socialstyrelsen, Apotcksbolaget AB och likemedelsindustrin.
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Jag vill i detta sammanhang ocksa nimna att min foretridare i fjolarets
budgetproposition redovisade att fragan om férutsittningar for ett Gver-
férande av kostnadsansvaret for likemedel inom &ppen hilso- och sjuk-
vard till sjukvardshuvudminnen snarast skulle utredas. Detta utrednings-
arbete har slutférts och i prop. 1991/92:19 om vissa ersittningar till
sjukvardshuvudminnen m.m. uttalade sig den fOrra regeringen for att
paborja &verliggningar med sjukvardshuvudminnen om att triffa en
sarskild Overenskommelse om en sadan férdndring imed ett beridknat
genomférande den 1 januari 1993,

I slutet av forra aret bifoll dock riksdagen socialférsakringsutskottets
hemstdllan i betinkandet (1991/92:SfU3) Ersittningar till sjukvards-
huvudménnen i fraga om den aviserade Sverféringen av kostnadsan-
svaret tOr likemedel i Oppen vard. Enligt utskottet borde fragan inte
avgoOras separat utan behandlas skyndsamt i samband med den aviscrade
storre 6versynen av hélso- och sjukvardens organisation och finansiering
m.m. Utskottet hemstéllde att riksdagen skulle ge regeringen till kiinna
vad utskottet anfort. Regeringen har nyligen beslutat att en sadan utred-
ning skall tillséttas. Vid utformningen av utredningsdirektiven har rege-
ringen beaktat riksdagens stéllningstagande pa denna punkt.

2 Gillande regler for prisnedsittning och
priskontroll m.m.

Likemedelsférimaner utges enligt lagen (1981:49) om begriansning av
lakemedelskostnader, m.m. i form av prisnedsatta och kostnadsfria like-
medel, kostnadsfria forbrukningsartiklar vid vissa sjukdomar samt pris-
nedsatta livsmedel vid vissa sjukdomar fér barn under 16 ar. Vid kép av
prisnedsatta likemedel betalar patienten den faktiska kostnaden, dock
hogst 90 kr. vid varje avsett expeditionstillfille. De kostnader som over-
stiger detta belopp ersétts genom sjuk{orsikringen. Ett mindre antal
likemedel har av regeringen enligt bemyndigande i lagen undantagits
fran prisnedsiittningen.

For den som lider av en langvarig och allvarlig sjukdom finns en rétt
att fa vissa lakemedel utan kostnad, om regeringen har bestamt att sjuk-
domen berdttigar till detta. De sjukdomar och likemedel som omfattas
av kostnadsfrihet anges i en sirskild férordning. Aven skyddslikemedel
for havande eller ammande kvinna samt barn omfattas i vissa fall av
kostnadsfrihet.

Reglerna for prisnedsittning innebir saledes att den forsikrade betalar
en fast avgift pa hdgst 90 kr. vid varje inkopstillfille, oavsett hur manga
eller hur dyra likemedel som forskrivits vid samma tillfille av en likare
eller tandliikare. Aven receptfria likemedel som fSrskrivs av likare eller
tandldkare omfattas av det nuvarande férmanssystemet.

Till lakemedelsfdrmanerna riknas ocksd det hdgkostnadsskydd som
finns for personer med stort behov av Sppen sjukvard och likemedel.
Det innebiir att kostnadsbefrielse uppnas och ett s.k. frikort utfirdas nir
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den forsikrades sammanlagda utgifter for likemedel och Gppenvard
under en 12-ménadersperiod uppgatt till minst 1 500 kr. Denna belopps-
grins har gillt sedan den 1 januari 1991. Sjukvardshuvudminnen har
dock ritt att besluta om en lagre beloppsgrans och flertalet huvudmin
har hittills utnyttjat denna mdjlighet.

[ arets budgetproposition har regeringen foreslagit en dndring i reglerna
for prisnedsittning fr.o.m. den 1 juli 1992 pa sa sitt att en avgift tas ut
for varje likemedel vid ett ink&pstillfalle. Prisnedsittning foreslas for ett
lakemedel géras med hela det belopp som &verstiger 90 kr. For varje
ytterligare forskrivet likemedel som samtidigt inkOps skall prisnedsitt-
ning géras med hela det belopp som &verstiger 30 kr. Vid kop av mer 4n
ett lakemedel skall prisnedsittning med hela det belopp som Sverstiger
90 kr. goras pa det lakemedel somn har hogst pris. I propositionen har i
enlighet hirmed dndringar féreslagits i lagen om begrinsning av likeme-
delskostnader, m.m. Atgérden har beriknats minska den allminna forsik-
ringens utgifter {or lakemedel med sammanlagt ca 400 milj.kr. per ar.

Utbetalning av ersattningen fran den allminna sjukférsikringen for
likemedelsformanerna sker genom riksférsakringsverkets (RFV) forsorg
direkt till Apoteksbolaget AB. I praktiken gar det till sa att bolaget till
verket lamnar en rakning jamte specifikationer dver apotekens inrappor-
terade forsdljning under cn kalendermanad. Dérvid gérs en uppdelning
pa de olika likemedelsférmanera inkl. de likemedelsink&p som gjorts
kostnadsfritt pa grund av hégkostnadsskyddet. Efter en rimlighetskon-
troll utbetalar verket ersittningsbeloppet inom en viss bestimd tid.

Det nuvarande systemet for priskontroll dr kopplat till registreringsfor-
farandet enligt likemedelsférordningen (1962:701) och det i férord-
ningen angivna kravet att priset pa lakemedel skall vara skaligt. For att
ett ldkemedel skall bli registrerat maste detta krav i fraga om priset vara
uppfyllt. Prissdttningen sker efter forhandlingar mellan producenten och
Apoteksbolaget. Det pris som parterna kommit verens om vid forhand-
lingarna skall som regel anses vara skiligt. Om nagon Gverenskommelse
inte kan triffas faststiller lakemedelsverket priset.

Det pris som férhandlas fram mellan Apoteksbolaget och producenten
bendmns apotekens inkopspris (AIP). Inom ramen {6r detta pris skall
producenten ersitta grossisterna for deras tjinster med distribution och
lagerhallning. Apotekens uttorsiliningspris (AUP) faststills av Apoteks-
bolaget och dr enhetligt for hela landet. Skillnaden mellan AUP och AIP
utgdr bolagets handelsmarginal och skall bl.a. tacka kostnaderna for drifien
av landets ca 825 apotek samt bolagets administration. Marginalen skall
ocksa tdcka det arliga avkastningskravet pa bolaget som uppgér till 6 %
av aktickapitalet.

3 Bakgrund till foreslagna dndringar

Under senare ar har bedrivits ett omfattande arbete med att modernisera
gillande lakemedelslagstiftning. Regeringen har den 19 mars 1992 beslutat
en proposition med forslag till ny likemedelslag m.m. (prop. 1991/92:107).
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En viktig utgangspunkt fér utformningen av forslaget till lidkemedelslag
ar att lagen skall vara férenlig med EG:s rittsregler pa likemedelsomradet,
vilka Sverige genom det firdigférhandlade EES-avtalet vintas bli bundet
att fGlja. Med hansyn hértill dr det inte m&jligt att knyta priskontrollen
till registreringsforfarandet sa som nu sker. Den foreslagna likemedelslagen
upptar foljaktligen inte nagon regel rérande priset pa lakemedel. Som fram-
hallits i prop. 1991/92:107 ir det avsikten att priskontrollen pa ldke-
medelsomradet i stilllet skall ske inom ramen for socialforsikringssystemet.

I arets budgetproposition konstaterade jag att utformningen av det
nuvarande férmanssystemet for Jakemedel leder till betydande effektivi-
tetsforluster vid anvindningen av ldkemedel. Systemet innebir att like-
medelsbehandling i den Oppna varden ér en praktiskt taget kostnadsfri
behandlingsform for likare och sjukvardshuvudmin. Det finns inga
direkta ekonomiska incitament for den forskrivande ldkaren att styra
eller begransa likemedelsforskrivningarna sa att forsdkringsutgifterna
halls tillbaka. Som en limplig atgird for att kommna till ritta med denna
svaghet i gillande ersittningssystem aviserades som ndmnts ytterligare
andringar i reglerna for prisnedsittning av likemedel utéver dem som
utformats som forslag i budgetpropositionen.

De andringar i fraga om likemedelsformanerna som motiveras av nu
namnda férhallanden behand!las i det foljande.

De dndringar som jag i det {8ljande foreslar i fraga om forfarandet vid
faststilllande av pris pa likemedel inom ramen for likemedelsférmanen
medfor att avtalet mellan staten och Apoteksbolaget om bolagets verksamhet
méste omforhandlas i den del som ror bolagets medverkan i prissittningen.
I Gvrigt avser jag foresla regeringen att en sirskild utredare tillkallas for
att genomfSra en Sversyn av den svenska likemedelsférsdrjningen sér-
skilt med avseende pa Apoteksbolagets framtida roll och verksamhetsin-
riktning. Utredaren avses dven fa i uppdrag att lamna forslag till n6d-
vindiga forindringar i avtalet mellan staten och Apoteksbolaget.

4 Andrade f6rut$éttningar for prisnedsattning av
lakemedel

Mitt forslag: Prisnedsittning skall galla receptbelagda likemedel
under forutsittning att ett pris for lakemedlet har faststallts av
RFV. Regeringen cller den myndighet som regeringen bestimmer
far féreskriva att prisnedsattning under samma forutsittning skall
omfatta vissa icke receptbelagda ldkemedel som forskrivits av
likare eller tandldkare. Sarregler infors for berdkningen av pris-
nedséttningen i friga om likemedel som har generiska motsvarig-
heter pa den svenska marknaden.
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Skiilen for mitt férslag: Som jag nyss har redovisat dr den nuvarande
svenska modellen for priskontroll inte forenlig med EG:s regler. 1 sam-
band med att EES-avtalet trider i kraft den I januari 1993 eller senarc
avses darfor den nya foreslagna lakemedelslagen borja att gélla. 1 den
lagen finns det inte nagra foreskrifter om priskontroll.

I EG:s direktiv 89/105/EEG anges i preambeln (ingressen) att ansékan
om tillstand att silja farmaceutiska specialiteter far avslas endast av
orsaker som har samband med ifragavarande farmaceutiska specialiteters
kvalité, sdkerhet och effekt. Det anges didr vidare bl.a. att medlems-
staterna har beslutat om ekonomiska atgirder gentemot férséljningen av
lakemedel for att kontrollera dessa produkters andel i samhillets sjuk-
vardskostnader. Dessa atgirder innefattar direkt och indirekt priskontroll
pa lakemedel och begrinsningar av det antal produkter som omfattas av
de nationella sjukforsikringssystemen. Syftet med direktivet anges bl.a.
vara att fi en &verblick 6ver metoderna for nationell prisséttning och
gbra dem allmaént tillgdngliga for alla dem som &dr verksamma pa lake-
medelsmarknaden i medlemsstaterna. Dessa uppgifter bor vara offent-
liga. I direktivet regleras vad medlemsstaterna skall iaktta for att atgarder i
fraga om kontroll av priserna pa humanlikemedel och begrinsning av
sortimentet av likemedel som omfattas av medlemsstaternas nationella
sjukforsikringssystem skall sta i Gverensstimmelse med direktivet.

Under forutsattning att riksdagen beslutar i enlighet med det forslag till
ny likemedelslag som regeringen har forelagt riksdagen kommer den
gillande regleringen av priskontrollen att upphéra i anslutning till EES-
avtalets ikrafttridande den | januari 1993 eller senare. Eftersom den
foreslagna likemedelslagen inte innehaller nagra regler om prissitt-
ningen pa lakemedel 4r det nodvandigt att denna fraga ges en ISsning i
annan formm in den nuvarande. Att undvara priskontroll ar inte mdjligt
om syftet att begrinsa konsumenternas och samhillets kostnader for
likemedel skall kunna forverkligas. Jag forordar att en ordning for pris-
kontroll infors som ansluter till reglerna fér likemedelsférménerna fran
sjukforsdkringen. Dessa regler behdver i Gvrigt dndras till foljd av de
besparingsatgirder som aviserats. Reglerna for pnsnedsattnmu av vissa
speciallivsmedel berors inte av mina forslag.

Mot bakgrund av vad jag nu har redovisat anser jag att systemet for
prisnedsattning av likemedel boér utformas enligt foljande. Férmans-
systemet skall i princip omfatta alla likemedel som &r receptbelagda. 1
likhet med vad som géller i dag bor det dock vara mdgjligt att undanta
vissa receptbelagda lakemedel fran prisnedsittning. Det bdr vara en
uppgift for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att besluta om de avvikelser fran huvudregeln som beddms vara motive-
rade. Frimst av medicinska skél 4r det motiverat att ocksa vissa recept-
fria likemedel som forskrivs av likare eller tandlakare skall kunna om-
fattas av prisnedsittning. Vilka receptfria ldkemedel som detta skall
gilla bor anges i en regeringsforordning eller, efter bemyndigande, i
myndighetsféreskrifter.
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Fér att ett ldkemedel skall omfattas av prisnedsittning som finansieras
av sjukforsiakringen bdr det vidare krivas att priset har faststillts i sir-
skild ordning. For att ctt 1dkemedel skall bli omfattat av prisnedsittning
bdr det fordras att producenten ansSker om detta hos riksforsikrings-
verket (RFV). Efter dverliggningar med s6kanden — varvid RFV torde
behdva bistas av foretradare for ldkemedelsverket och Apotcksbolaget —
om det pris som skall ldggas till grund for prisnedsittning far det an-
komma pa RFV att ta stillning till om ldkemedlet skall féras upp pa en
lista 6ver likemedel som omfattas av fdrmanssystemet. Likemedel som
inte har ett pris som har faststillts i denna ordning omfattas inte av
prisnedsittningen. Prisséttningen pa likemedel dr saledes med den fére-
slagna regleringen i princip fri.

RFV bor kunna dndra de ldkemedelspriser som faststélits i denna ord-
ning uppat eller nedat efter ansékan av den som far silja likemedlet.
Verket bor ocksd nér det finns skil till det kunna avfdra likemedel fran
férmanssystemet.

Vad jag nu foreslagit kraver dndring i 1 § och kompletteringar i 3 §
lagen om begriinsning av likemedelskostnader, m.m.

Det bor framhallas att en konsekvens av den foreslagna regleringen av
prisnedsittningen pa ldkemedel blir att kostnaden vid inkép av ldke-
medel for vilket ett pris inte har faststillts i har avsedd ordning inte
medriknas for kostnadsbefrielse med stdd av bestimmelserna i lagens
7 § om hogkostnadsskydd.

Som jag redan framhallit i budgetpropositionen finns det starka sam-
hillsekonomiska motiv for att — utdver de dndringar i fraiga om prisned-
sittning som jag nu ndmnt — infora sirskilda regler f6r prisnedsittning
av de lakemedel som har generiska motsvarigheter. For varje lakemedel
till vilket det pa marknaden finns en likvirdig men billigare motsvarig-
het i form av ett eller flera generiska likemedel bor enligt min mening
prisnedsattningen grundas pa ett lagre pris dn det i nyssnimnda ordning
faststillda priset, nimligen med utgingspunkt i det pris som faststillts
for det billigaste synonympreparatet. Detta innebar for konsumentens
vidkommande att ett hégsta rabattgrundande pris infors for dessa typer

av likemedel. Grinsbeloppet kommer saledes att variera for olika like-

medel beroende pa vilket pris som faststillts for det billigaste syno-
nympreparatet. Viljer konsumenten att kopa ett orginalpreparat eller ett
annat dyrare synonympreparat far denne siledes betala mellanskillnaden
sjalv. Sdrreglerna tor likemedel med generiska motsvarigheter behandlar
jag nirmare i foljande avsnitt.
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5 Sarregler for prisnedsattning nar generiska
lakemedel finns

Mitt forslag: For varje likemedel som har en likvirdig men
billigare generisk motsvarighet pA marknaden bestidms ett sirskilt
pris som skall ligga till grund for prisnedsittningen inom lakemedels-
forminen. Undantag fran dessa sirregler skall kunna medges for
enskilda personer om det finns synnerliga skil. Regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om
vilka likemede! som avses och om det sérskilda prisets storlek.

Skiilen for mitt forslag: Nuvarande ersittningssystem for likemedels-
férméanen innebér att RFV manadsvis erhaller en rikning och specifika-
tioner fran Apoteksbolaget, omfattande bl.a. den erséttning fran den
allminna forsikringen som foljer av prisnedsittningen pa likemedel.
RFV betalar dérefter — efter en rimlighetskontroll — ut denna ersittning
till bolaget. I Svrigt vidtar verket — med undantag for vissa informations-
insatser — inga konkreta atgarder for att paverka utgiftsutvecklingen.

Som jag tidigare framhallit har de nuvarande reglerna for prisnedsitt-
ning av likemedel bidragit starkt till den otillfredsstéllande utgiftsutveck-
lingen for lakemedelsf6rmanerna. Genomgripande dndringar i reglerna
for prisnedsittning pa likemedel ar nddvéndiga for att motverka denna
utveckling. Ett led i denna strivan bor vara att utforma sérskilda regler for
prisnedséttningen av likemedel som har generiska motsvarigheter.

Inledningsvis vill jag sla fast att principen om lakarens riitt att besluta
om limplig behandling inte ifragasitts i diskussionen om nédvindigheten
att av besparingsskil vilja det billigaste likvardiga ldkemedlet som ut-
gangspunkt for ersittning fran den allménna fSrsdkringen. Vad fragan
giller ar endast i vilken utstrickning det &r motiverat att lata den all-
minna fOrsdkringen ersitta likemedelskostnader i fall da likemedels-
behandlingen kan ske med alternativa preparat med olika pris men som
enligt sakkunnig myndighets bedémning &r helt likvérdiga.

Jag vill hdr ocksa namna att 1983 ars likemedelsutredning i sitt be-
tainkande (SOU [987:20) Likemedel och hilsa foreslog successivt in-
forande av ett system med s.k. substansnamn pa likemedel. Detta inne-
bar att lakemedelsforskrivaren skulle ges mdéjlighet att ange antingen
likemediets generiska namn kombinerat med tillverkarens firma eller
enbart det generiska namnet. Daremot skulle det inte vara mojligt att vid
forskrivningen ange enbart likemedlets handelsnamn. [ fall da enbart det
generiska namnet anvants skulle valet av preparat vid expedieringen ske
med ledning av en forteckning som upprittats av likemedelsmyndig-
heten efter samrad med Apoteksbolaget. Flertalet remissinstanser av-
styrkte forslaget. Under den femarsperiod som forflutit sedan utred-
ningen lade fram sitt forslag har dock diskussionen fortsatt i olika sam-
manhang. Behovet att dampa kostnadsutvecklingen inom likemedels-
omradet och utvecklingen i Europa gdr att det nu ar angelaget att inféra
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vissa sirregler for prisnedsittning av lakemedel i situationer da generiska
preparat finns att tillga.

Jag anser att inforande av ett system med ett sirskilt rabattgrundande
pris for de likemedel dir likvirdiga synonympreparat finns bor vara ett
acceptabelt sitt att minska statens utgifter for likemedelsférméanerna
utan alltfor stora ingrepp i den tradition att férskriva likemedel som
finns i vart land.

Jag skall hdr narmare utveckla min syn pa utformningen av det system
som jag forordar i fraga om prisnedsittning vid forckomst av konkurre-
rande synonympreparat.

Den avsedda ordmingen med ett sirskilt bestimt ldgre pris som far
beaktas vid prisnedsittningen bor avse varje likemedel — originalldke-
medel eller generiskt lakemedel — som har en eller flera likvéardiga gene-
riska motsvarigheter pa den svenska marknaden.

Med generiskt fikemedel avser jag, i likhet med vad likemedelsverket
tilldmpar, ett likemedel som har samma beredningsform och innehaller
samma méngd aktiv substans som ett tidigare registrerat likemedel med
dokumenterad medicinsk dndamalsenlighet (originallikemedel). Ett ge-
neriskt lakemedel skall uppfylla samma kvalitetskrav som originallake-
medlet och de bada produkterna skall vara bioekvivalenta, vilket i tillimp-
liga fall visats genom biotillgidnglighetsstudier. Olika likemedel anses
bioekvivalenta om skillnaderna mellan dem i fraga om den méngd aktiv
substans som nar fram till platsen for lakemedlens effekt och den tid detta
tar inte ir stdrre dn att det saknar betydelse for den kliniska effekten.

Endast lakemedel i sadana likemedelsformer och styrkor som har sina
motsvarigheter hos ett generiskt likemedel bor omfattas av systemet.
Styrkor eller likemedelsformer som inte ar identiska men som utan
vidare kan ersittas av generiska styrkor eller former bér dock kunna
inbegripas, t.ex. i fall dir tablettstyrkan 200 mg kan ersdttas av tva
tabletter 2 100 mg eller om en kapsel kan ersétta en tablett. Givetvis
avses detta gilla bara under foérutsittning att likemedlen dr biockvivalenta.

For att ett ldkemedel skall omfattas av systemet bor kriivas atl patent-
tiden for originaipreparatet har 16pt ut och att det finns minst en ge-
nerisk motsvarighet tillginglig pa marknaden. Det bor ankomma pa
likemedelsverket att bedéma vilka likemedel som skall betraktas som
likvédrdiga. Det dr enligt min mening rimligt att kriiva att ett synonym-
preparat vars pris skall laggas till grund for berdkning av prisnedsittning
till minst 20 % forsiljs for anvidndning inom den Gppna véarden.

Enligt min bedémning bor det kunna upprittas en lista Sver de ldke-
medel och de forpackningar som omfattas av systemet jimte de rabatt-
grundande priser som skall gélla. Listan bor uppdateras varje kvartal. Pa
grundval av denna lista skall de ekonomiska konsekvenserna kunna
berdknas med fordelning pa de olika preparat som inbegrips.

Nar det géller fragan om beriikning av det pris som enligt sirregle-
ringen skall fa beaktas vid prisnedsittningen for en lakemedelsyrupp
anser jag att det dr rimligt att utgangspunkten skall vara priset for det
billigaste synonympreparatet. Erfarenheterna fran lander som infort
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motsvarande system talar dock for att det rabattgrundande prisct bor
sdttas nagot hdgre dn forsiljningspriset pa den billigaste synonymen.

Vad jag nu har redovisat angaende en ordning med reducerad prisned-
sittning for vissa lakemedel fordrar kompletterande bestammelser i
lagen om begrinsning av likemedelskostnader, m.m. Bestammelserna
bér ange att prisnedsittningen avseende varje lakemedel, till vilket det
pa marknaden finns en likvirdig motsvarighet i form av ett eller flera
generiska likemedel, skall gdlla ett ldgre pris dn det i sedvanlig ordning
faststillda prisct. Regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer bor meddela foreskrifter om vilka ldkemedel som dessa sérreg-
ler skall gélla och om det pris som prisnedséttningen skall beréknas pa.
I mycket speciella fall, t.ex. nir det giiller kroniskt eller svart sjuka per-
soner, kan en omstillning fran redan invanda till nya likemedel vara {Grenad
med problem. Det bor darfér finnas en mojlighet att for enskilda perso-
ner medge undantag fran sdrregleringen for berdkning av prisnedsitt-
ningen. Jag vill dock betona att hir avses att synnerliga skal maste fOre-
ligga for undantag. Det bor vara en uppgift for likemedelsverket att
prova fragor om dispens i dessa fall. Ett beslut av likemedelsverket far
Sverklagas hos regeringen. De nya bestimmelserna bor tas in i en ny
3a§ilagen.

Pa motsvarande sétt som nimnts under avsnitt 4 blir det en konsekvens
av den nu foreslagna sdrregleringen att kostnad som Overstiger det sér-
skilda pris som skall beaktas vid prisnedsattningen inte kommer att till-
godoriknas for kostnadsbefrielse med stdd av lagens 7 § om hogkost-
nadsskydd.

Jag vill sirskilt poangtera att ett system av det slag jag hédr behandlat
forutsitter att forskrivarna av lakemedel har {orstaelse f6r nodvandig-
heten att halla tillbaka samhillets utgifter for lakemedelstGrménen och
att de — i de fall dir detta behdvs - informerar patienten angaende den
medicinska effekten av likvirdiga likemedel. [ikemedelsfSrskrivaren
bor ocksa forklara varfér patienten vid val av ett dyrare preparat maste
betala en hdgre egenavgift. Jag utghr fran att likare och andra forskri-
vare kommer att beakta savédl kostnadsaspekten som uppgiften att ge
patienterna nddvandig vagledning.

Situationer kominer dock att uppsta nér patienten av olika anledningar
ifragasétter valet av ett preparat och vid inkdpet av lakemedlet pa apo-
teket i stillet 6nskar det dyrare originalpreparatet och darmed ar beredd
att betala en hogre egenavgift. Omvint kan det intridffa att patienten vid
besoket hos ldkaren fatt ott originalpreparat forskrivet men att patienten
efter ndrmare Svervigande inte Snskar betala mellanskilinaden mellan
detta och det likvardiga synonympreparatet. | dessa situationer ar det
enligt min mening viktigt att det gar att tiligodosc patientens dnskemal.
Det 4r angeliget att det finns en rutin som mojliggor utbyte pa apoteken.
Det bor ankomma pa berérda myndigheter och Apoteksbolaget att i
samrad med [Oretridare for bl.a. Sveriges Likarforbund utforma en
lamplig sadan rutin.

Vad jag nu sagt skall ses mot bakgrund av ait EG-kommissionen i februari
1992 lagt fram ctt torslag till radsférordning om utdkat patentskydd for
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lakemedel. Innebdrden av detta forstag ir att forlanga den effektiva
patenttiden fér hégteknologiska ldkemedel sa att industrin skall kunna fa
tillrickliga inkomster under patenttiden. Forslaget innebér att den som
har ctt patent {6r ett sadant likemedel far ensamritt pa marknaden under
maximalt 15 ar fran det att lakemedlet trst far férsiljningstillstand inom
EG. Om forslaget antas torde motsvarande bestimmelser komma att
inforas i svensk lagstiftning.

Dessutom kan jag ndmna att den Europeiska patentorganisationen,
EPO, i december 1991 beslutade om en édndring i den Europeiska patent-
konventionen med sikte pa en forlangning av patenttiden bl.a. for like-
medel. Inom regeringskansliet bereds nu fragan om ratificering av denna
konventionsiindring och dess konsekvenser for lagstiftningen.

6 Kostnadsfria ldkemedel m.m.

Mitt forslag: For kostnadsfrihet vid inkop av lakemedel vid vissa
langvariga och allvarliga sjukdomar och av skyddsldkemedel 1 vissa
fall skall det forutsittas att ett pris pa likemedlet har faststdllts i
den ordning som avses gilla vid prisnedsittning. I fraga om ett
sadant lakemedel. till vilket det pa marknaden finns en likvirdig
generisk motsvarighet, skall kostnadsfriheten avse det ldgre pris
som skall ligga till grund for berdkning av prisnedséttningen.
Undantag fran sistnamnda regel skall kunna medges for enskilda
personer om det finns synnerliga skil.

1 fall da ldkemedel har inkdpts i nagot av de andra nordiska
landerna skall ersittning inte berdknas pa annan eller hégre in-
kopskostnad dn som motsvarar det pris som skulle ha legat till grund
for prisnedsittning vid ink&p av motsvarande lakemedel i Sverige.

Skiilen for mitt forslag: Den som lider av en langvarig och allvarlig
sjukdom har enligt 2 § lagen om begriinsning av likemedelskostnader,
m.m. riitt att utan kostnad ta likemedel, om regeringen har bestimt att
sjukdomen skall berattiga till detta. Vidare har enligt samma paragraf
havande eller ammande kvinna samt barn rétt att erhalla skyddslike-
medel utan kostnad i den utstrickning som regeringen bestimmer. Den
kostnadsfrihet som crhalls i dessa fall innebér att nagon avgift inte be-
talas nir likemedlet expedieras. Priset pa likemedlet har liksom nir det
giller prisnedsatta likemedel dirvid inte nagon betydelse. Narmare
foreskrifter om kostnadsfriheten finns i férordningen (1981:353) med
forteckning Sver kostnadsfria likemedel.

Jag har 1 det foregaende foreslagit nya regler for prisnedsittning av
likemedel som innebar att ett 1 sérskild ordning faststallt pris, eller, da
likemedel med likvirdig generisk motsvarighet férekommer, ett ligre
angivet pris. skall ligga till grund for berdkningen av prisnedséttningens
storlek. De skdl som jag har anfort for t6rslaget om andring i reglerna
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for prisnedsittning far i huvudsak anses gilla dven for formaner av
kostnadsfrihet. Det kan inte anses rimligt att ett likemedel skall kunna
erhillas kostnadsfritt oavsett storleken av priset pa likemedlet.

Jag anser darfor att man dven i fragan om ett lakemedel skall tillhanda-
hallas utan kostnad och om hur langt kostnadsfriheten skall stricka sig
skall utga fran ett faststillt eller i vissa fall ett ldgre pris i enlighet med
vad jag nyss har anfort. Detta innebir att kostnadsfrihet inte skall er-
hallas for ett likemedel for vilket ett pris inte har faststillts i den ord-
ning som géller vid prisnedsittning. Det innebér vidare att kostnadsfri-
heten da det giller likemedel med likvdrdiga generiska motsvarigheter
pa den svenska marknaden endast skall galla intill det lagre pris som
giller vid berikningen av prisnedsittningen pa sadana likemedel. Kon-
sumenten kan saledes i vissa fall vdlja ett dyrare likemedel som f6r
narvarande ir kostnadsfritt men far da betala mellanskillnaden tili det
dyrare lakemedlet.

Liksom vid prisnedsittning bor det finnas en méjlighet f6r likemedels-
verket att géra undantag for enskilda personer fran sirregleringen be-
traffande likemedel med generisk motsvarighet. Aven hir bér det for
undantag krévas att det finns synnerliga skil.

Vad jag nu har anfért foranleder kompletterande regler som bor tas in
i 2 § lagen om begrinsning av likemedclskostnader, m.m.

Med hinsyn till vad jag har foreslagit om berdkningen av priset pa
lakemedel savil vid prisnedsittning som nér likemedel skall tillhanda-
héllas utan kostnad bor en dndring ocksa géras 1 9 § lagen om begrins-
ning av lakemedelskostnader, m.m. Jag avser fall nir ersittning enligt
nimnda paragraf limnas for likemedel som har inkdpts i Danmark,
Finland. Island eller Norge. En anpassning bor ske till det nya systemet
for likemedelsersittning fran den allminna férsékringen sa att ersiittning
for sadana inkop inte berdknas pa hogre inkopskostnad an som mot-
svarar det pris som i Sverige har faststéllts for ldkemedlet eller det lagre
pris som bestamts ligga till grund for férmaner nir likvardiga generiska
motsvarigheter finns pa den svenska marknaden. Om det géller ett ldke-
medel f6r vilket pris inte har faststillts i den foreskrivna ordningen
kommer nagon ersittning inte att lamnas.

7 Informationsfragor

Min bedomning: Information till forskrivare av likemedel och
till konsumenter om de nya reglerna fér likemedelsférmaner och
om tillaimpningen av dessa bor vara en viktig arbetsuppgift for
riksfarsakringsverket, lakemedelsverket, socialstyrelsen och Apo-
teksbolaget. For férskrivarna bor information till konsumenterna
likasa vara en viktig uppgift vid deras direktkontakt med patien-
terna. Likemedelskommittéerna bor ha en viktig roll vid like-
medelsval dven i framtiden.
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Skiilen for min bedémning: For att pa ett smidigt sitt tillimpa de av
mig fSreslagna nya reglerna for lakemedelsférmaner krivs ett samarbete
i fragan om informationslimnande mellan olika berérda myndigheter och
organisationer. Det kan i ett inledningsskede vara svart for bade forskri-
vare och konsumenter att anpassa lakemedelsvalet med beaktande av de
nya principerna.

Jag har forstaelse for att forskrivare och konsumenter kan uppleva sva-
righeter i att ga &ver fran t.ex. de originalpreparat som fGrskrivaren ar
van att ordinera och som konsumenten dr van att anvinda till billigare
likvardiga synonympreparat. For att det nya systemet skall kunna inforas
och fungera krivs en stor informationsinsats fran manga olika hall. De
myndigheter som berdrs ar framfor allt likemedelsverket, riksforsik-
ringsverket och socialstyrelsen. Apoteksbolaget har ocksa i enlighet med
sitt avtal med staten en informationsskyldighet gentemot konsumenter
och fOrskrivare.

Informationen om ersittningsvillkoren vid likemedelsinkép dr natur-
ligtvis av mycket stor betydelse for den enskilde konsumenten och det dr
viktigt att apotekspersonalen ir lyhord for efterfragan pa sadan infor-
mation. Detta aktualiserar fraigan om mdjligheterna for konsumenten att
vid apoteksbesok pa eget initiativ kunna fa ett forskrivet originalpreparat
utbytt mot ett synonympreparat eller omvént. Som jag tidigare framhallit
bor en rutin for att underldtta sadant utbyte utformas som bygger pa
forskrivande lidkares eller tandldkares medverkan.

Nir det géller likemedel med ett flertal generiska motsvarigheter kan
det i vissa fall finnas anledning for likemedelskommittéerna att ge re-
kommendationer till férskrivarna om vilket eller vilka av dessa som bor
valjas. Kommittéerna kommer 1 framtiden framfor allt att ha en stor
uppgift att — utdver att gora ett urval av baslikemedel — rekommendera
val av terapi. De nu féreslagna ndringarna i formanssystemet syftar
dock inte till att astadkomma nagon styrning av terapivalet som fallet &r
i t.ex. Nederlinderna, dir det finns ett s.k. referenspris for varje tera-
peutisk grupp.

Jag anser det viktigt att likemedelskommittéernas verksamhet, som
fungerat vl inom den slutna varden och dven inom delar av Sppenvar-
den, kan fortsitta att stirkas och utvecklas. For att uppna detta kravs
fortsatt intresse och beredvillighet fran i forsta hand férskrivarnas sida
att engagera sig i kommittéernas arbete och fran sjukvardshuvudménnen
att se tilt att det ar praktiskt och ekonomiskt mdjligt for berérd personal
att medverka i arbetet.

Som ett exempel pa lamplig typ av rekommendationer fran lakemedels-
kommittéerna vill jag ndmna den modell f6r kostnadsjamforelser som
Apoteksbolaget presenterade 1 Likemedelsboken for 1991/92. Bolaget
har valt ut de tolv indikationer dar Iakemedelsanvindning i 6ppen vard
har berdknats medfora de hdgsta lakemedelskostnaderna. 1 en grafisk
figur ges en kostnadsjamférelse mellan olika preparat som anvéants vid
en aktuell indikation. Den grundliggande tanken &r att illustrera den
direkta likemedelskostnad som likarens beslut att ordinera ett visst
preparat ger upphov till. Denna kostnad ir inte densamma som behand-
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lingskostnaden fér konsumenten och inkluderar inte de kringkostnader
som en likemedelsbehandling kan fororsaka. JimfGrelser av detta slag
kan dock laggas till grund for de lokala likemedelskommittéernas re-
kommendationer om val av terapi.

8 Genomforande

Den nya ordningen f6r prisnedsittning och kostnadsfrihet inom ldke-
medelsf6rmanen avses bli genomférd med verkan fr.o.m. den 1 januari
1993. Detta innebir att de nya bestimmelserna far omedelbart genom-
slag dven i1 de fall recept har utfardats fore arsskiftet 1992/93.

Jag forutsitter att ber6rda myndigheter noga foljer vilka effekter de av
mig foreslagna dndringarna i férmanssystemet ger upphov till och haller
regeringen informerad hiarom.

9 Utgiftseffekter

| Gverensstimmelse med vad jag redovisat i arets budgetpropositionen
beriknas inforandet av vissa sirregler tor prisnedsittning och kostnads-
frihet for ldkemedel som har likvardiga generiska motsvarigheter pa den
svenska marknaden enligt vad jag forordat leda till minskade utgifter for
den allméinna sjukforsikringen med ca 400 milj.kr. per ar.

De utgiftsmissiga effekterna av slopandet av den nuvarande priskon-
trollen pa lakemedel som villkor for registrering anser jag vara mycket
svarbedémda. Eftersom den svenska prisnivan ligger ndra genomsnittet
fér vad som giller i Visteuropa torde risken fér mer betydande prisok-
ningar vara begrdnsade. Vidare bor de dndrade reglerna f6r prisnedsitt-
ning av likemedel innebdra ett 6kat prismedvetande hos konsumenterna
samtidigt som efterfragan dampas.

10 Upprittat lagférslag

I enlighet med vad jag nu har anfért har inom socialdepartementet upp-
rattats forslag till lag om 4ndring 1 lagen (1981:49) om begrinsning av
lakemedelskostnader, m.m.

11 Hemstallan

Med hanvisning till vad jag nu har anfért hemstaller jag att regeringen
foreslar riksdagen att
l. anta fGrslaget till lag om andring i lagen (1981:49) om be-
gransning av lakemedelskostnader, m.m.,
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2. godkinna de riktlinjer for prisnedsittning och kostnadsfrihet
1 fraga om likemedel som jag har beskrivit i det foregiende (av-
snitt 4-6).
Vidare hemstiller jag att regeringen bereder riksdagen tillfalle att ta del av
3. vad jag anfért i fraga om informationen om det nya f6rmans-
systemet for likemedel (avsnitt 7).

12 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens verviganden och beslutar
att genom proposition foreldgga riksdagen vad foredraganden anfort for
de atgirder och det dndamal som foredraganden har hemstillt om.
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