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Utfardad den 20 juni 2018

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m.

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 d §,

dels att 1,7, 11,21 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 21 a, 21 b och 21 ¢ §§, av
foljande lydelse.

1§ Idenna lag finns bestimmelser om likemedelsforméner, prisreglering
av likemedel och andra varor, utbyte av ldkemedel och dirmed samman-
hiangande fragor.

7§ Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § ska inga i ldkemedelsformanerna och fast-
stdller inkOpspris och forsiljningspris som, med de undantag som angesi7 a
och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

Det som sdgs i forsta stycket om tillimpningen av faststéllda priser géller
ocksa nir likemedlet ar kostnadsfritt for patienten enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forsiljningspris ska faststillas.

11§ Om det finns sirskilda skl fir Tandvards- och likemedelsformans-

verket besluta att ett ldkemedel eller en annan vara ska ingd i ldkemedels-

formanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegriansning).
Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

21§* Ett dppenvérdsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits
inom lakemedelsforménerna mot det tillgéngliga likemedel inom forméner-
na som det dr utbytbart mot och som har lagst faststillt forsiljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot nigot av de ldkemedel inom férmanerna som ar
tillgdngliga och har ett ldgre faststdllt forsdljningspris, ndr det inom for-
manerna finns utbytbarhet enbart mellan

' Prop. 2017/18:233, bet. 2017/18:SoU31, rskr. 2017/18:370.
2 Senaste lydelse 2009:373.
3 Senaste lydelse 2008:655.
4 Senaste lydelse 2014:461.



1. ett Iikemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade ldkemedel,
eller

2. ett lakemedels parallellimporterade likemedel.

Ett ldkemedel far inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pa oppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av likemedlet med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett
utbyte skulle innebéra betydande oldgenhet for patienten, eller

3. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forséljningspris som fast-
stéllts for det forskrivna ladkemedlet och lagsta forsdljningspris for det utbyt-
bara ldkemedel som finns tillgdngligt.

Om négot annat utbytbart likemedel inom forménerna finns tillgéngligt,
kan utbyte ske mot detta lakemedel, under forutsattning att patienten betalar
hela kostnaden for det ldkemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga
och om patientens ratt att mot betalning fa det forskrivna ladkemedlet eller
nagot annat utbytbart ldkemedel inom formanerna. Nér utbyte sker ska
Oppenvardsapoteket skriftligen underritta forskrivaren.

21 a§ Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett ladkemedel som har forskrivits
utanfor forménerna men i ovrigt enligt 4 och 6 §§, mot

1. det tillgdngliga ldkemedel inom formanerna utan forménsbegriansning
som det &r utbytbart mot och som har lagst faststillt forsdljningspris, eller

2. nagot av de tillgidngliga lakemedlen inom forménerna utan forménsbe-
gransning, ndr det inom férménerna finns utbytbarhet enbart mellan ett ldke-
medel och ett eller flera av dess parallellimporterade 1dkemedel, eller mellan
ett lakemedels parallellimporterade 1dkemedel.

Ett likemedel far inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pa oppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av lakemedlet med hansyn till att det finns anledning att anta att ett
utbyte skulle innebéra betydande oldgenhet for patienten, eller

3. patienten betalar hela kostnaden for det forskrivna lakemedlet.

Om nagot annat utbytbart ldkemedel inom forménerna finns tillgéngligt,
kan utbyte ske mot detta lakemedel, under forutséttning att patienten betalar
hela kostnaden for det ldkemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga
och om patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller
ndgot annat utbytbart likemedel inom forménerna. Nér utbyte sker ska
Oppenvardsapoteket skriftligen underrétta forskrivaren.

21 b § Ett oppenvérdsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) mot det likemedel som utbyte
skulle ha skett mot vid ett utbyte enligt

1. 21 § forsta och andra styckena om det forskrivna ldkemedlet har fast-
stdllda priser enligt 7 §, eller

2.21 a § forsta stycket om det forskrivna ldkemedlet inte har faststéllda
priser enligt 7 §.

Ett 1akemedel fér inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller

2. den expedierande farmaceuten pa dppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av likemedlet med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett
utbyte skulle innebéra betydande olidgenhet for patienten eller i annat fall
dr6jsmal med behandlingen.
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Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer 1 fraga.
Nar utbyte sker ska 6ppenvardsapoteket skriftligen underrétta forskrivaren.

21 ¢§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utbyte mot ldkemedel som omfattas av formansbegrénsningar, och

2. utbyte av lakemedel i 6vrigt.

25a§ Tandvards- och likemedelsforménsverket fir ta ut en sanktionsav-
gift av den som

1. har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek om Sppenvardsapoteket inte
byter ut lakemedel enligt bestimmelsernai21-21 b §§ eller enligt foreskrif-
ter som har meddelats med stod av 21 ¢ §, eller

2. har ett godkdnnande for forsiljning som inte tillhandahéller ett ldke-
medel enligt 21 d § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning
till 21 d §.

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket far besluta att ta ut sanktions-
avgift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att Gvertrddelsen dgde
rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten dvervéger att fatta ett
sadant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften giller ges
tillfélle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2018 i fraga om 7 § och i 6vrigt den
2 juni 2020.

Pé regeringens viagnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

3 Senaste lydelse 2014:460.
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