Stockholm den 10 maj 2019
R-2019/0291

Till Socialdepartementet

S2019/00100/FS

Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 4 februari 2019 beretts tillfalle att avge
yttrande dver slutbetinkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89).

Sammanfattning

Advokatsamfundet har i huvudsak ingen erinran mot lagforslagen i betinkandet med
undantag av nedan redovisade synpunkter.

Synpunkter

Advokatsamfundet har som huvudsaklig uppgift att virna om den goda réttsstaten.
Foreslagen lagstiftning har darfor granskats utifran ett rittssdkerhetsperspektiv med
beaktande av den enskildes réttigheter och utifran advokaternas yrkesintressen.

Det noteras att utredningen i stort baseras pa politiska 6vervdganden.
Forslagen till ldkemedelsformanslag och likemedelsformansforordning

I den nya ldkemedelsforménslagen foreslas i stort ingen édndring av lagens
tillimpningsomrade jamfort med den nu géllande formanslagen. Utredningen anser dock
att begreppet formaner i nuvarande lagstiftning anvinds pa ett inkonsekvent sitt, da det
ibland avser enbart subvention av likemedel och forbrukningsartiklar, men ibland
anvands dven for subvention av livsmedel. Utredningen foreslar i stillet att termen
subvention anvinds som ett samlingsbegrepp. Savil livsmedel som ldkemedel och
forbrukningsartiklar kan subventioneras av det allménna, men subventionen av livsmedel
sker inte inom ramen for lakemedelsformanerna. Enligt lagforslaget ska i stéillet begreppet
forméner anvéndas konsekvent som en synonym for likemedelsforméner och omfattar



ddrmed subvention av ldkemedel och forbrukningsartiklar enligt den ordning som regleras
1 lagen.

Utredningen foreslar dven att begreppet prisreglering ska erséttas med begreppet
prissdttning pa grund av att den nya lagen endast behandlar prisséttning av sidana
lakemedel och forbrukningsartiklar som ingar i likemedelsformanerna.

Advokatsamfundet delar utredningens bedomning att begreppen bor fortydligas och anser
att de foreslagna dndringarna Okar transparensen och forstielsen for regelverket.

Niér det géller de réttsliga 6vervdgandena avseende prisséttning enligt mer eller mindre
konfidentiella avtal och sédana avtals forenlighet med bl.a. Transparensdirektivet! och
forvaltningslagen (2017:900), forutsitter Advokatsamfundet att angivna forfattningars
syften samt legalitetsprincipen beaktas i det fortsatta beredningsarbetet. Aven forslagets
effekter pa lakemedelsbolagens och dppenvardsapotekens intressen bor beaktas.

Patient- och medborgarperspektivet

Manga av de forslag som lyfts fram 1 utredningen syftar till att ge lika forutséttningar for
patienter 1 hela Sverige samt att ge 6kad tillgang till lakemedel till bista mdjliga pris.
Genom att ta bort flera av de nu géllande speciallésningarna pa omradet och infora
tydligare lagstiftning 6kar transparensen och mdjligheterna for patienter att krdva samma
villkor oavsett landsting. Advokatsamfundet stéller sig positivt till dessa forslag som far
forutsittas stirka patienternas och medborgarnas rittigheter.

Advokatsamfundet stéller sig 1 huvudsak ocksé positivt till utredningens forslag om att
statens nuvarande sérskilda bidrag for 1dkemedel till landstingen ska inordnas 1 det
generella statsbidraget och delar bedomningen att patienter genom forslaget om solidarisk
finansiering kan fa 6kade mojligheter till behandling av séllsynta tillstdnd oavsett var 1
landet man bor. En av de fragor som sarskilt lyfts fram i utredningen i detta sammanhang
ar dock om utvecklingen av det generella statsbidraget i framtiden kan komma att medfora
minskade resurser for landstingen i jimforelse med om dagens sirskilda bidrag skulle
finnas kvar. Enligt Advokatsamfundets uppfattning borde denna risk, &ven med beaktande
av det sirskilda statliga stod till landstingen for att anvdnda nya kostsamma likemedel
som nu foreslas, utredas ytterligare for att sdkerstilla att patient- och
medborgarperspektivet beaktas.

Andra foreslagna forfattningsdndringar
Utredningen foreslar att lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer ska ersittas av en

ny lag om likemedelskommittéer och lakemedelsrad dir det, utover de redan géllande
kraven pa regionala lakemedelskommittéer, d&ven infors ett krav pa ett

! Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar prissittningen pa
humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsékringssystemen.



landstingsgemensamt ldkemedelsrdd som pa nationell niva ska verka for en tillforlitlig,
rationell och jamlik likemedelsanvindning.

Advokatsamfundet stéller sig i huvudsak bakom detta forslag, men anser att radet inte bor
utformas som en regionssammansatt myndighet utan som en statlig myndighet, vilken inte
endast ger rekommendationer utan fattar beslut som &r 6verklagbara (for att 6ka
rattssdkerheten).

Utredningen foreslar vidare dndringar 1 lagen (2018:1212) om nationell 1dkemedelslista
och forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten, for att stirka E-
hilsomyndighetens stdd till landstingen med férmedling av erséttning till
Oppenvardsapoteken. Det foreslas dven dndringar 1 forordningen (2004:881) om
kommunalekonomisk utjimning innebédrande att landstingens kostnader for
forskrivningsldkemedel ska foras in i det kommunalekonomiska utjamningssystemet samt
andringar 1 mervérdesskattelagen (1994:200) innebdrande att forbrukningsartiklar som
ingér i lakemedelsforménerna undantas fran mervardesskatt pa samma villkor som
lakemedel.

Advokatsamfundet stéller sig positivt till dessa dndringar, da de 6kar transparensen och
rattssdkerheten for patienter genom att sdkerstélla jimlik ldkemedelshantering 1 alla
landsting.

Informationshantering

Vad giller de andringar som syftar till sdkerstéllandet av kunskapsunderlag samt
utredning av klinisk data, vill Advokatsamfundet understryka vikten av att hanteringen av
personuppgifter 1 sdidana fragor inte behandlas i strid med aktuell lagstiftning pa omrédet,
t.ex. EU:s dataskyddsforordning.? Detta avser sirskilt indringen i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) 1 fraga om Overforing av sekretess fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket till landstingen. Om sddan hantering kan ske pa ett enligt
dataskyddsforordningen fullgott sétt stiller sig Advokatsamfundet i 6vrigt positivt till
sadana dndringar, da dessa 0kar andamalsenligheten vad géller utveckling av ldkemedel.

Avseende uppfoljning och informationshantering for utvecklingen av ldkemedel bekraftar
utredningen de réttsliga fragestillningar som uppstar vid utokade mojligheter att behandla
och lagra kénsliga personuppgifter. Halsodata som samlas in i hélso- och sjukvarden
regleras i dag av patientdatalagen (2008:355) och den kompletterande
patientdataforordningen (2008:360) samt EU:s dataskyddsforordning. Aven om
uppfoljningen och utvarderingen enligt utredningen i dag inte sker pa ett &ndamalsenligt
satt, anser Advokatsamfundet att det &r av stor vikt att de atgirder som vidtas &r forenliga
med gillande lagstiftning.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning).



Enligt utredningen bor dven staten, som ett led 1 en mer dvergripande statlig styrning,
anvéinda uppfdljning och aterkoppling mycket mer aktivt for att driva pa en jamlik och
samhiéllsekonomiskt effektiv anvdndning av bade gamla och nya lakemedel.
Advokatsamfundet har i huvudsak inga invindningar mot detta och anser att det &r viktigt
for lakemedelsutvecklingen i Sverige att utredning och uppfoljning &r majligt och sker pa
ett effektivt sitt. Det &r emellertid dven i detta ssmmanhang av stor vikt for
rattssdkerheten att detta inte sker 1 strid med géllande lagstiftning. Det bor déarfor utredas
vidare huruvida det foreligger mojligheter att bedriva sddan uppfoljning och
dokumentation utan att det strider mot dataskyddsforordningen.

SVERIGES ADVOKATSAMFUND

Anne Ramberg
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