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L ag._ . . Utkom frén trycket
om andring i lagen (2002:160) om den 19 maj 2009
|akemedelsformaner m.m.;

utfardad den 7 maj 2009.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs i fréga om lagen (2002:160) om
|akemedel sformaner m.m.

delsatt 7, 8, 13-16, 21 och 25 8§ samt rubrikerna ndrmast fére 21 och
25 §§ ska haféljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 7 a och 7 b 8§, av foljande ly-
delse.

78§ Tandvérds- och Idkemedelsformansverket beslutar om ett 1akemedel
eller en vara som avses i 18 § ska inga i |akemedelsformanerna och fast-
stéller inkdpspris och férsdljningspris som, med de undantag som angesi 7 a
och 7 b 88, skatillampas av 6ppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, f&r meddela
foreskrifter om hur inkdpspris och forsédljningspris ska faststéllas.

7a§ Ett oppenvardsapotek far kopa in lakemedel, som inte & utbytbara
mot generiska lakemedel, till priser som understiger det inkdpspris som
Tandvards- och lakemedel sformansverket har faststallt enligt 7 8.

7b 8§ Ett oppenvardsapotek far kpain och silja parallellimporterade |ake-
medel, som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket, till priser som understiger
det inkdpspris respektive forsaljningspris som Tandvards- och ldkemedels-
formansverket har faststéllt enligt 7 8.

88 Den som marknadsfor ett |akemedel eller en vara som avsesi 18 § féar
ansika om att |akemedlet eller varan skaingdi |akemedel sférménerna enligt
dennalag. Sokanden skavisa att villkoren enligt 15 8§ & uppfyllda och l&gga
fram den utredning som behtvs for att faststélla inkdpspris och forsdlj-

ningspris.

138 En frdga om &ndring av ett tidigare faststalt inkdpspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och |akemedel sfor-
mansverket, tas upp av myndigheten pa begaran av den som marknadsfor 15

! Prop. 2008/09:145, bet. 2008/09:SoU21, rskr. 2008/09:226.
2 Senaste lydel se 2008:655.
3 Senaste lydelse 2008:655.
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kemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér andringen har
aven rétt till dverlaggningar med myndigheten. Om dverléggningar inte be-
géars, eller om dverléggningarna inte leder till en éverenskommelse, kan
myndigheten faststdlla det nyainkopspriset eller forsaljningspriset pa grund-
val av tillganglig utredning.

14§ Ett faststéllt inkpspris och forsaljningspris for ett |akemedel eller en
vara som avsesi 18 § skainte langre gélla om godkannandet for forséljning
av lakemedlet eller varan upphor att gélla eller Tandvérds- och |akemedels-
formansverket beslutar att 1akemedlet eller varan inte langre skaingd i lake-
medelsférmanerna.

158 Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av |akemedelsformanerna
och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéallas for [akemedlet under for-
utséttning

1. att kostnaderna foér anvandning av lakemedlet, med beaktande av be-
stammelsernai 2 § halso- och sjukvards agen (1982:763), framstar som rim-
liga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga l&kemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar
som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma som vasentligt
mer andamalsenliga.

168 Om Tandvérds- och |gkemedelsformansverket sa beslutar med till-
lampning av dei 15 § angivna villkoren, ska ett sddant 1&kemedel som god-
kants enligt 5 § forsta stycket andra meningen l8kemedelslagen (1992:859)
eller omfattas av tillstdnd enligt tredje stycket i samma paragraf ingd i lake-
medel sférménerna utan hinder av att inkopspris och forsaljningspris inte har
faststéllts for 1akemedlet.

| Utbyte av |akemedel

218 Om ett lakemedel som inte &r ett generiskt lakemedel ingdr i l&ke-
medel sférménerna och har forskrivits, och det enbart finns parallellimporte-
rade lakemedel som &r utbytbara mot det 1akemedlet, ska ett Gppenvards-
apotek, med de undantag som fdljer av tredje stycket, byta ut det forskrivna
|8kemedlet mot ett tillgangligt parallellimporterat |8kemedel som har ett 1ag-
re faststallt forsaljningspris &n det forskrivna lakemedet.

Om ett |akemedel som ingdr i |akemedel sformanerna har forskrivits, och
det finns ldkemedel som & utbytbara mot det ldkemedlet, ska ett
Oppenvardsapotek, med de undantag som foljer av tredje stycket, byta ut det
forskrivna lakemedlet mot det tillgéngliga lakemedel som har [&gst faststallt
forséljningspris.

Ett |akemede! far inte bytas ut om

1. den som utfardat receptet p& medicinska grunder har motsatt sig ett ut-
byte, eller

4 Senaste lydel se 2008:655.
® Senaste lydelse 2008:655.
® Senaste lydelse 2007:250.



2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forséljningspris som fast-
stéllts for det forskrivnalékemedlet och lagsta forsaljningspris for det utbyt-
bara lakemedel som finns tillgangligt. Om négot annat utbytbart 1akemedel
finns tillgéngligt, kan utbyte ske mot detta |akemedel, om patienten betalar
hela kostnaden for det 18kemed|et.

Ett oppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fréga
och om patientens ratt att mot betalning fa det forskrivna lakemediet eller
négot annat utbytbart |akemedel. N&r utbyte sker, ska Gppenvérdsapoteket
skriftligen underrétta den som utférdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, f&r meddela
foreskrifter om utbyte av [&kemedel.

| Tillsyn

258 Tandvards- och ldkemedelsformansverket har tillsyn over efter-
levnaden av denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats i an-
slutning till lagen.

Tandvérds- och lakemedelsforménsverket har rétt att p& begéran fa de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen. Myndigheten fér
meddela de forel&gganden och forbud som behdvs fér att denna lag eller f6-
reskrifter och villkor som har meddelatsi anslutning till lagen ska efterlevas.
Bedut om férelaggande eller forbud fér férenas med vite.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 20009.
Pa regeringens vagnar
MARIA LARSSON

Lars Hedengran
(Socia departementet)
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