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REGERINGEN 2016-04-14 S2016/02762/FS (delvis)
Socialdepartementet Tandvirds- och likemedelsféormansverket
Box 22520

104 22 Stockholm

Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den vardebaserade
prissattningen for lakemedel inom férmanerna

Regeringens beslut

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) far i uppdrag att redo-
visa sitt utvecklingsarbete av den virdebaserade prissittningen for like-
medel inom férménerna. Utvecklingsarbetet ska dven fortsittningsvis
sikerstilla bl.a. jimlik och tidig tillgdng till likemedel samt en god kost-
nadskontroll inom en fortsatt sammanh&llen nationell modell f6r like-
medel inom férménerna.

I uppdraget ingdr att redogora f6r hur utvecklingsarbetet uppfyller de
rittsliga kraven pd transparens, férutsigbarhet och rittssikerhet.
Myndigheten ska dven redovisa vilka likemedelsgrupper som avses
hanteras inom ramen f6r de olika processer som utvecklas samt vilka
urvalskriterier som ligger bakom valet av likemedelsgrupper och like-
medel som avses bli féremal {6r respektive process.

Myndigheten ska i sin redovisning dven nogsamt redogéra for hur
utvecklingsarbetet férhéller sig till rddets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar prissittningen pa
humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsikrings-
systemen (transparensdirektivet).

Uppdraget ska redovisas senast den 1 oktober 2016 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

Skalen for regeringens beslut

Viktiga utgdngspunkter i regeringens arbete inom likemedelsomridet ir
en jimlik och tidig tillgdng till innovativa och kostnadseffektiva like-
medel. Att nya kostnadseffektiva likemedel snabbt kommer till anvind-
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ning dr viktigt bdde ur ett patientperspektiv men ocksd for att vdrden ska
kunna utvecklas och vara effektiv. Samtidigt dr det grundliggande att alla
processer kinnetecknas av transparens, forutsigbarhet och rittssikerhet.

I enlighet med lagen (2002:160) om likemedelsf6rm&ner m.m. fattar
TLV beslut om ett likemedel ska ing? i likemedelsf6rm&nerna utifrn
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kost-
nadseffektivitetsprincipen. Den virdebaserade prissittningen innebir att
ett likemedel prissitts utifrin det virde det tillfér patienter, hilso- och
sjukvird och samhillet i stort samtidigt som det ger likemedelsféretagen
en signal om vilken typ av innovation som sambhillet virdesitter. Rege-
ringens bedémning ir att virdebaserad prissittning méjliggor ate till-
gingliga resurser anvinds pd de likemedel som ger mest nytta.

I proposition 2013/14:93 Okad tillginglighet och mer indaméilsenlig
prissittning av likemedel angav regeringen att den virdebaserade pris-
sittningen bor utvecklas. TLV har inlett ett omfattande och viktigt
arbete med att utveckla den virdebaserade prissittningen. Det ir dock
viktigt att sikerstilla att arbetet uppfyller de rittsliga krav som foreligger
kring bl.a. transparens, férutsigbarhet och rittssikerhet.

I december 2014 fick TLV regeringens uppdrag att redovisa sitt arbete
med att utveckla den virdebaserade prissittningen. I uppdraget ingick
bl.a. att redogora for konsekvenserna av de &tgirder som myndigheten
vidtagit eller bedémer som limpliga att vidta. En del 1 det var att redovisa
vilka konsekvenser som 3tgirderna bedoms ha for systemet for like-
medelsférmaner bdde p kort och pd ldng sikt. TLV inkom i mars 2015
med sin rapport. Regeringen bedémer dock att det behovs ytterligare
analys och klarhet kring de frigor som redogjorts for ovan. Syftet med
en sidan rittslig analys dr bl.a. att sikerstilla att det utvecklingsarbete
som bedrivs av TLV éverensstimmer med de allminna forutsittningar
for priskontroll som transparensdirektivet stiller upp.

P3 regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Elin Feldt



Kopia till

Finansdepartementet/Budgetavdelningen
Likemedelsverket

Socialstyrelsen

Sveriges Kommuner och Landsting

LIF, de forskande likemedelsforetagen




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /SVE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks true
      /IncludeHyperlinks true
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


