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Svensk forfattningssamling

SFS 2014:460
Lag Utkom frén trycket
om andring i lagen (2002:160) om den 13 juni 2014

likemedelsformaner m.m.;
utfirdad den 5 juni 2014.

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

dels att 7a,7b, 13, 21 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas fem nya paragrafer, 21 a § och 25 a—25 d §§
samt ndrmast fore 25 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

7a§ Ett dppenvardsapotek fir kdpa in likemedel, som inte 4r utbytbara
enligt 21 § forsta stycket, till priser som understiger det inkdpspris som Tand-
vards- och likemedelsformansverket har faststillt enligt 7 §.

7b§ Ett dppenvérdsapotek fir kdpa in och silja parallellimporterade like-
medel, som 4r utbytbara enligt 21 § andra stycket, till priser som understiger
det inkopspris respektive forsdljningspris som Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket har faststillt enligt 7 §.

13§ En frga om édndring av ett tidigare faststéllt ink&pspris eller forsilj-
ningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och ladkemedelsférmans-
verket, tas upp av myndigheten pa begéiran av den som marknadsfor ldkemed-
let eller varan eller av ett landsting. Den som begér dndringen har dven rétt till
overldggningar med myndigheten. Om Overldggningar inte begérs, eller om
overldggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten fast-
stilla det nya inkopspriset eller forsdljningspriset pa grundval av tillgénglig
utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om forutsittningar for dndring av inkdpspris och forséljningspris
for ett lakemedel som ingdr i lakemedelsférmanerna om det

1. har gétt 15 ar efter det att likemedlet godkénts for forsdljning, eller

2. finns likemedel som &r utbytbara mot likemedlet och som marknadsfors
till 6ppenvérdsapotek i Sverige.
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21§ Ett dppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits
inom ldkemedelsformanerna mot det tillgingliga likemedel inom férménerna
som det dr utbytbart mot och som har ldgst faststillt forséljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har f6rskrivits inom 14-
kemedelsformanerna mot nagot av de ldkemedel inom formanerna som ar till-
géngliga och har ett ligre faststdllt forsdljningspris, nér det finns utbytbarhet
enbart mellan

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

2. ett lakemedels parallellimporterade lakemedel.

Ett ldkemedel far inte bytas ut om

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

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsiljningspris som fast-
stdllts for det forskrivna likemedlet och lagsta forséljningspris for det utbyt-
bara likemedel som finns tillgdngligt. Om négot annat utbytbart likemedel
finns tillgingligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, om patienten betalar
hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga
och om patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller na-
got annat utbytbart likemedel. Nar utbyte sker, ska Oppenvéardsapoteket
skriftligen underritta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel.

21a§ Den som har ett godkdnnande for forséljning av ett ldkemedel som
har lagst faststéllt forsdljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekriftat
att lakemedlet ska vara tillgéngligt ska tillhandahélla lakemedlet till 6ppen-
véardsapoteken.

| Sanktionsavgifter

25a§ Tandvérds- och ldkemedelsformansverket far ta ut en sanktionsavgift
av den

1. som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek om Gppenvérdsapoteket
inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 21 §, eller

2. som har ett godkdnnande for forsdljning som inte tillhandahaller ett ldke-
medel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till
21 a§.

Tandvards- och likemedelsforménsverket far besluta att ta ut sanktionsav-
gift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att 6vertriddelsen dgde
rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten dverviger att fatta ett
sadant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften géller ges
tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

25b § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hiansyn
till overtradelsens allvar.
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Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska
faststéllas.

25 ¢ § Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r
oskdligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sérskilt beaktas

1. om 6vertradelsen berott pa en omstidndighet som den avgiftsskyldige inte
forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika dvertradelsen, och

3. om Overtrddelsen i dvrigt framstar som urséaktlig.

25d § Sanktionsavgift far inte tas ut for en Gvertrddelse som redan omfattas
av ett vitesforeldggande eller vitesforbud.

27§ Andra beslut #n beslut om sanktionsavgift som Tandvards- och like-
medelsformansverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen ska gilla
omedelbart, om inte annat beslutas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2014.

2. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pa dvertriadel-
ser som har dgt rum efter det att de nya bestimmelserna har trétt i kraft. Be-
stimmelsen i 25 a § forsta stycket 1 tillimpas, 1 frdga om Overtrddelser pa
grund av att farmaceut har motsatt sig utbyte, endast pa dvertriddelser som har
begatts fran och med den 1 januari 2015.

Pé regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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