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Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har tagit del av SOU 2018:89 Tydligare
ansvar och regler for lakemedel. TLV har foljande synpunkter.
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1. Sammanfattning

TLV har inga synpunkter pa

forslag till lag om dndring i smittskyddslagen (1994:168)

forslag till lag om éndring i apoteksdatalagen (2009:367)

forslag till lag om dndring i lakemedelslagen (2015:315)

forslag till lag om dndring i lagen om nationell lakemedelslista (2018:1212)

forslag till forordning om adndring i férordningen (2004:881) om
kommunalekonomisk utjimning

forslag till forordning om dndring i forordningen (2013:1031) med instruktion for E-
hilsomyndigheten

forslag till forordning om éndring i forordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen

TLV tillstyrker

forslag till bestaimmelse 3 kap. 5 § andra stycket i forslaget till lakemedelsformanslag
forslag till lag om dndring i mervardesskattelagen (1994:200)

forslag till lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

forslag som beskrivs i brodtext men som inte aterfinns som forfattningsforslag
avseende att TLV:s medicinteknikuppdrag blir permanent
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TLV avstyrker

forslag om att utforma en ny likemedelsférmanslag och en ny
lakemedelsformansférordning, da de materiella skillnaderna jamfort med nuvarande
forménslag och forordning ar begréansade

forslag till bestimmelserna lakemedelsférmanslagen: 3 kap. 6 §, 5 kap. 1 § andra
stycket, 5 kap. 6 §, 6 kap. 4 §, 7 kap. 1-2, 4 och 7-8 §8§, 8 kap. 1 och 2 §8§

forslag till bestimmelserna lakemedelsférmansférordningen: 11, 13-18 §§

forslag till bestimmelse 8 § lag om ldkemedelsrad och liakemedelskommittéer

forslag till forordning om éndring i offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641)

TLV ser negativt pa

forslag om éndrad utformning av statsbidraget gillande lakemedelsforménerna
forslag om dndrad finansiering av 6ppenvardsapotekens verksamhet

den omfattande detaljering av ett flertal forslag (bl.a. gillande parallellimport och
oppenvardsapotekens handelsmarginal) som forutsétts genomforas av TLV i
foreskriftsform, dir vigledningen i utredningens forfattningsforslag och
forfattningskommentar ar mycket begransad

forslag till forordning om dndring i lakemedelsférordningen (2015:458) mot
bakgrund av de oklarheter som finns kring anvindningen av kunskapsunderlagen
m.m.

forslag till forordning om dndring i forordningen (2007:1206) med instruktion for
Tandvards- och lakemedelsforméansverket om att fyra ledamoter i Namnden for
lakemedelsforméner ska representera landstingen.

TLV ser positivt pd

forslag till bestimmelse i 10 kap. 1 § ldkemedelsformanslagen forutsatt att
uppgiftsskyldigheten for Likemedelsverket utvidgas till att a&ven omfatta TLV:s
hantering av kliniklakemedelsuppdraget och medicinteknikuppdraget

forslag till bestimmelse i 3 kap 5 § p. 8 lag om &ndring i lagen om dndring i lagen om
nationell lakemedelslista forutsatt att uppgiftsskyldigheten for E-halsomyndigheten
utvidgas till att omfatta ytterligare uppgifter som TLV behdver for att gora analyser
inom pris- och subventionsomrédet och regeringsuppdrag

forslag om att se 6ver den etiska plattformen i en ny utredning

forslag som beskrivs i brodtext men som inte aterfinns som forfattningsforslag
avseende upprattande av en plattform vid TLV for att underlatta prissiattning av
kombinationsbehandlingar dir produkterna marknadsfors av tva eller flera
konkurrerande foretag.

TLV saknar

forslag till bestimmelser i formanslagen som skapar forutsattningar for utvecklad och
andamaélsenlig prissittning och subventionering av avancerade terapier (gen- och
cellterapier), nya antibiotika, kombinationsbehandlingar, biosimilarer och ldkemedel
vid séllsynta tillstand

forslag till bestimmelser i forménslagen som skapar forutsattningar for utvecklad och
andamaélsenlig prissidttning och subventionering av medicintekniska produkter,
sarskilt i granslandet lakemedel-medicinteknik-appar
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- forslag till bestammelser i férmanslagen som skapar forutsdgbarhet kring
forhandlingarna mellan regioner och foretag inom ramen for
trepartsoverldggningarna

- forslag till bestimmelser i formanslagen som reglerar den réttsliga statusen for SKL i
samband med att regionerna 6verlagger med TLV

- forslag till bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) kring att TLV
ska fa tillgang till mer data om likemedels effekt i klinisk vardag

- en fullstindig konsekvensbeskrivning som belyser forslagens konsekvenser for
marknadens funktionssitt och konkurrensen, patienters tillgang till likemedel,
kostnadsutveckling och likemedelsanviandning samt forutsattningar for innovation
och life science.

2. Forfattningsforslagen
1.1 Forslag till lakemedelsférmanslag

3 kap. 5 § andra stycket

TLV tillstyrker att konstruktionen av kostnadsfriheten for preventivmedel for unga skrivs in
direkt i den bestimmelse som reglerar kostnadsfriheten, dvs. motsvarande 19 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férménslagen). Detta bor genomforas i lag sa
snart det 4r mojligt. Om dndringen gors i den nuvarande forménslagen bor 18 § 1 samma lag
samtidigt upphévas.

3 kap. 6 §

Det saknas en vedertagen definition av begreppet allvarlig psykisk sjukdom. Detta innebar att
forskrivarens bedomning ar forknippad med ett stort ansvar for att siakerstélla en enhetlig
gransdragning och risken for ojamlik vard ar pataglig. Det saknas en beskrivning om hur
apoteken ska kunna kontrollera detta. Vidare saknas en analys av integritetsperspektivet.

5 kap. 1 § andra stycket och 5 kap. 6 §

Utredningen delar upp reglering av subventionsbeslutet i ett beslut om subvention som
regleras i kap. 5 och ett beslut om pris som regleras i kap. 7. Regleringen kring vilket
underlag som sokanden ska ge in aterfinns dock bara avseende prisbeslutet (7 kap. 2 §). Det
fors inte ndgra resonemang kring avsaknaden av motsvarande bestimmelse i kap. 5.

Av bestammelserna foljer att TLV ska ta hansyn till effekterna av sidooverenskommelsen
mellan foretag och regioner, ndr TLV bedomer kostnaderna f6r anvindning och séledes om
lakemedlet uppfyller 15 § forméanslagen. Savitt TLV forstar forslaget innebéar det att den
provning som TLV hittills har gjort av forekomsten av sidooverenskommelser kodifieras och
att avsikten inte dr att gora ndgon forandring i TLV:s arendehandléggning jamfort med idag.
TLV ar skyldig att beakta alla uppgifter som ges in i drendet, daribland en
sidodverenskommelse som minskar kostnaden for anvandningen. TLV har darfor inte négra
invindningar i sak mot bestimmelserna. Daremot ar lokutionen “effekterna av avtalet”
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otydlig. Det ar oklart vad som avses med effekter, till exempel om det avses nagot annat dn
paverkan pa kostnaden for anvindning av lakemedlet.

I bestimmelsen anges en skyldighet for TLV att ta hansyn till effekterna. Det saknas
resonemang kring att delar av sido6verenskommelsen kan vara sekretessbelagd och darfor
hindrar TLV fran att offentliggora vissa uppgifter och t.ex. kommunicera uppgifter fran ett
foretag till ett annat. Om det exempelvis finns en sekretessbelagd kostnadssidnkande
sidodverenskommelse for en produkt i ett &rende som anvands som jamforelsealternativ i ett
nytt drende, vilken kostnad ska TLV kunna anvidnda och offentliggora i det nya drendet?

6 kap. 4 §

I den foreslagna bestimmelsen anges att regionerna far ansoka om att ett lakemedel inte
langre ska ingd i formanerna. Det saknas resonemang dels kring sjélva
ansOkningsforfarandet, dels konsekvenserna av en sddan ansokan. I och med att det blir
frigan om ett ansokningsforfarande, vilket underlag ska landstinget ge in till TLV? Ar det
regionerna som ska visa att lakemedlet inte langre uppfyller 15 § forméanslagen? For det fall
lakemedlet alltjamt uppfyller 15 § forméanslagen, ska TLV fatta ett avslagsbeslut pa regionens
ansOkan? Ska det beslutet i sddana fall kunna 6verklagas? Utifran ordalydelsen i
bestimmelsen ricker det att ett landsting ansoker om att lakemedlet inte langre ska kunna
ingd i formanerna. Om andra landsting motsétter sig en omprovning, ska de kunna 6verklaga
TLV:s beslut att inleda en omprévning? Vilken roll far foretaget i en sddan process? TLV
saknar en analys kring partsammanséattningen utifran den nya bestimmelsen. Det finns dven
risk fér fordréjning i processen i och med 6verklagandeprocesser. TLV avstyrker darfor
forslaget och foreslar att regionerna ges inflytande 6ver att initiera omprovningar pa annat
sdtt dn genom ett ansdkningsforfarande.

Forslaget i 6 kap. 4 § tillstyrks, om att regionerna ska ges till tillfdlle till 6verlaggningar vid
omprovningar och att bestimmelsen om 6verforing av sekretess, se forslag till andring i 30
kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL), da blir tillamplig.

I bestimmelsen anges att TLV far besluta att en grupp av varor inte langre ska ingé i
forménerna. TLV efterfragar ett resonemang kring detta och huruvida TLV alltjamt ska fatta
ett beslut per ldkemedel. Det far betydelse for fragan kring partsinsyn, kommunikation och
andra forvaltningsrattsliga fragor. Det bor dven 6vervigas om det behover fortydligas att ett
subventionsbeslut kan éndras t.ex. genom att besluta om dndrad begriansning, dvs. att
bestimmelsen inte endast reglerar majligheten att utesluta ett likemedel ur formanerna utan
besluta om mindre ingripande atgarder.

7 kap. 1§

Det foreslas inte nagra bestimmelser om under vilka forutsattningar mer an ett pris far
faststillas eller ndgot bemyndigande i fragan. Forslaget pa s. 415 ("Vi anser att flera
faststédllda priser for samma vara inte ska tillatas om inte samhillsvinsterna ar vasentliga och
béde lakemedelsféretag och beslutande myndighet godkanner 16sningen for det specifika
lakemedlet. For att sidkerstélla att det gér att ta ett pris for all anvdndning av en vara ska ett
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av de beslutade priserna vara det priméra priset som ska anviandas om det inte framgéar for
vilken indikation varan anvinds for eller om varan anviands utanfoér de godkanda
indikationerna.”) aterspeglas saledes inte i forfattningsforslaget. Det som stér pa s. 416, att
det inte ska finnas nagon skyldighet for TLV att besluta om flera priser ("Det ska dock inte
finnas nagon skyldighet for TLV att pa lakemedelsforetagets begiran faststilla mer an ett
ink&pspris och ett forsiljningspris.”), framgér inte heller av forfattningsforslaget. Men om
forutsittningarna ar uppfyllda ska TLV rimligen fatta ett sddant beslut? Det ar oklart vad
som avses. Ar tanken att foretagen inte ska kunna anséka om olika priser?

I7kap. 1§ och 16 § 3 i ldkemedelsférordningen anges att om det finns ett avtal om
sidodverenskommelse, ska det i beslutet anges att en sidoverenskommelse har ingatts och
vilken typ av villkor sidoGverenskommelsen innehéller. Det saknas resonemang kring hur
denna bestimmelse forhaller sig till vad som anges i 32 § forvaltningslagen (2017:900).
Lokutionen "typ av villkor” antyder att det finns vedertagna, rattsliga begrepp kring
innehéllet i sidooverenskommelserna, vilket inte ar fallet.

7 kap. 4 § och 13 § likemedelsférmansférordningen
Av forslagen foljer att TLV ges ett bemyndigande att meddela foreskrifter om s.k.

prishdjningar. I forfattningsforslagen ges dock inte ndgon narmare ledning kring under vilka
forutsdttningar en prishdjning far ske. Utredningen skriver att syftet med forslaget ar att
sakerstilla att viktiga behandlingar finns kvar i formanerna (s. 391). Det ar dock oklart om
det ska uppfattas som ett kriterium som ska utgora skél for prishdjning. Det ar inte heller
tydligt om utredningen har ansett att andra kriterier kan finnas vid sidan av eller i stillet for
detta kriterium, eller om det ska vara tillatet for TLV att viga det ansokta priset mot virdet av
att behandlingen blir kvar inom férménerna. Det saknas dven en reglering kring forhallandet
mellan prishgjningar och 15 § formanslagen. Kan TLV hdja ett pris hur mycket som helst,
utan att det d& uppfyller kraven i 15 § forménslagen? Pa s. 393 anges att utredningen inte
anser att det dr motiverat att krdva en prévning av kostnadseffektiviteten, vilket kan
uppfattas som att utredningen inte anser att likemedlet efter en hojning behéver uppfylla
kraven i 15 §. En provning utifrén 15 § forutsitter dock en vidare provning for att avgéra om
kostnaderna for likemedlet ar rimliga. De juridiska ramarna kring prishéjningar behéver av
rattssdkerhetsskil, bland annat kraven pa forutsebarhet och likabehandling, klargoras.

Forslagen kring reglering av trepartsoverldggningar och sido6verenskommelser
Regleringen kring dels avtalsférhandlingar, dels avtalets betydelse for formansbeslutet ar

oklar och den rittsliga analysen ar otillracklig. Dessutom saknas narmare reglering kring
regionernas deltagande i trepartsoverlaggningar samt SKL:s (eller Likemedelsradets) roll i
sammanhanget. Mot bakgrund av att det saknas en fullgod rittslig analys och att motiven i
ovrigt till forslagen i denna del far anses alltfor knapphéndiga viljer TLV att endast
kommentera ett urval av den juridiska diskussion som saknas:

- Det ar svart att forsta vad det innebér att TLV:s subventionsbeslut far “kompletteras”
med ett avtal (7 kap. 1 § 4 st. och 7 kap. 7 §.) Pa s. 544 uttalas att avtalet inte kan anses
utgora ett sarskilt villkor. Det behover fortydligas om avtalet ar en del av beslutet eller
nagot annat.
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- Det ar oklart vad som avses med lokutionen "For ett sadant avtal géller” i 7 kap. 7 §.
Det ar svart att tolka till vem den bestimmelsen riktar sig. Det dr exempelvis oklart
om bestimmelsen ska tolkas som att TLV inte fr ta hansyn till
sidodverenskommelser i beslutet om de angivna forutsitiningarna inte ar uppfyllda.
Alternativt skulle bestimmelsen istéllet kunna tolkas som att den anger under vilka
forutsittningar sddana avtal ar tillatna, jfr bestimmelsen i 7 kap. 8 §. TLV menar att
det ar tveksamt om ett civilrattsligt avtal kan férbjudas utifran en reglering i
forménslagen.

- Det ar oklart vad som avses med “landstingen gemensamt” i 7 kap. 7 § p. 1. Av
betdnkandet framgar inget forslag som ger nédgon annan aktor ratt att for varje
regions rakning teckna sidooverenskommelser med foretag. Darmed uppfattar TLV
att det fortsatt dr varje region som ingér varsin sidodverenskommelse. Det bor darfor
finnas majlighet att gora undantag frén forslaget, exempelvis om vissa regioner vill
ingé sidooverenskommelser medan andra regioner vill invinta och utviardera den
hanteringen. En enda region kan med utredningens forslag i praktiken férhindra att
det tecknas sidodverenskommelser genom att avsté frén att teckna en
sidoGverenskommelse.

- Bestdmmelsen i7 kap. 7 § p. 4 om att avtalet ska medfora ett betydande mervirde for
patienten eller samhillet dr alltfor oprecis och lamnar stort utrymme for olika
tolkningar. Det framgar inte om det &r TLV eller avtalsparterna som ska avgora om
det foreligger sddant mervirde som anges i bestimmelsen. Finns det majlighet att
overklaga ett sddant stillningstagande? Betraffande t.ex. sillsynta lakemedel kan det
finnas motstédende intressen dé en sido6verenskommelse och i forlangningen ett
subventionsbeslut kan innebéra ett mervarde for patienterna medan det uppfattas
som administrativt betungande for regionerna att ingé sido6verenskommelserna. Sa
snart en patient far ett betydande mervirde av att ett kostnadssiankande avtal tecknas
bor kravet pa mervirde vara uppfyllt. Med den tolkningen har den foreslagna regeln
ingen storre funktion. Det dr ocksa oklart vilken typ av mervirde som avses. Avses
bara ekonomiskt mervirde eller kan d&ven mervirde i form av uppfoljning och
datatillgdng beaktas? )

- Hur ska bestdmmelsen i 7 kap. 8 § om att vissa avtal inte fir ingds tolkas? Ar den
riktad bade mot regionerna och féretagen? Hur forhaller det sig till den fria
avtalsrétten for regionerna och foretagen och betraffande regionerna dven det
kommunala sjilvstyret? Vem ska prova om ett sddant avtal fir ingds? Ska det bli en
civilréttslig process i domstol? Eller forvantar man att TLV ska férbjuda avtalet? Hur
forhaller sig da det civilrattsliga regelverket till det forvaltningsrittsliga? Om ett
sadant avtal anda har ingatts maste/far TLV dndé ta hansyn till det? Jaimfor principen
om den fria bevisvarderingen inom forvaltningsréatten. Med stéd av vad skulle TLV
kunna bortse friin en sidodverenskommelse som ges in i ett irende? Aven om
avtalsparterna inte ger in avtalet till TLV, far TLV dnd4 ta hansyn till det?

- Detldmnas inte nagra forslag kring under vilka omstandigheter regioner ska delta i
trepartsoverldggningar. Vilken roll bor SKL ha i trepartséverlaggningar? Jfr forslaget
om att 6ka antalet omprévningar vilket, for ett lyckat resultat, forutsétter regionernas
medverkan.

- Vad géller i viantan pa besked om avtalet far ingés eller inte, till exempel vid
overklagande? Det finns stor risk for fordrojning i TLV:s handlaggning.
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- Det saknas resonemang kring vilka tillsynsverktyg (forbud, vite och sanktionsavgift)
och data som TLV ska anvianda for att férhindra och/eller forbjuda
sido6verenskommelser.

8 kap. 1 och 2 §§ och 11 § likemedelsférmansférordningen

I bestammelsen foreslas en ny reglering for utbyte i de fall det finns sidoéverenskommelser.
Det ar ett mycket komplicerat, komplext och tekniskt utmanande system som foreslés for att
apoteken ska kunna avgora till vilket l1akemedel utbyte ska ske. Hur ska apoteken kunna “ta
hinsyn till effekterna av avtalet” nir apoteken ska bedoma kostnaden? Forslaget innebar helt
nya krav pa apoteken att sidkerstilla att de tar ut rétt priser/kostnader och vicker flera fragor.
Vilken kostnad ska apoteken utgd fran? Regionernas slutliga kostnad (faktiskt utfall)? Eller
regionernas kostnad per ar eller nagot annat? Den faktiska kostnaden beror pa forsaljningen
och kan inte anges i forvag. Det ar otydligt om det dr TLV eller apoteken som ska rakna ut
apotekens kostnad. I forfattningsforslaget star det att apoteken ska bedéma kostnaden
medan det i texten star att TLV ska gora det (s. 449). Det framgér inte om en sddan
berdkning ska kunna 6verklagas. Vidare &r det oklart hur TLV ska kunna utéva tillsyn 6ver att
dessa regler efterlevs. Det ar svart att forestélla sig hur en reglering skulle kunna se ut for att
vara rattssdker, andamaélsenlig och effektiv.

8 kap. 1—3 samt 5 §§

Av forfattningsforslaget framgar att utbyte enligt 8 kap. 1—3 §§ ska ske till det tillgangliga
utbytbara lakemedel inom férménerna som ger den lagsta kostnaden f6r den som betalar
lakemedlet. Avses med ”"den som betalar” regionerna eller patienterna eller bade och? Nagon
motsvarighet till uppdelningen mellan generiskt utbyte och utbyte dir det bara finns
utbytbarhet mellan direktimport och parallellimport av ett likemedel med samma tillverkare
(harefter “parallellutbyte”) finns inte tydligt angiven i forfattningsforslaget. Det framgar dock
pa ett flertal stillen i betdnkandet att utredningen anser att de tvd nuvarande
utbytessystemen i stora drag ska finnas @ven i fortsdttningen, bland annat genom att de
forutsétts fungera med olika tillganglighetsbegrepp samt med olika konstruktion av
handelsmarginalen. I stillet forutsétts att TLV genom foreskrifter definierar de tva
utbytessystemen samt hur det ska avgoras vilka lakemedel som ska ing i respektive
utbytessystem. De tva utbytessystemen bor enligt TLV:s bedomning definieras i lag, sarskilt
mot bakgrund av att 8 kap. 5 § forutsitter att skillnaden mellan de tva utbytessystemen finns,
utan att skillnaden definieras i lagen.

I forslaget till 8 kap. 5 § regleras lakemedelsforetagens tillhandahallandeskyldighet
betriffande “periodens vara”, dvs. det tillgdngliga lakemedel som har ldgst pris inom det
generiska utbytet. I forslaget anges att tillhandahallandeskyldigheten galler “vid ett utbyte
mellan olika ldkemedel enligt 1 § forsta stycket”. Denna skrivning ar enligt TLV:s uppfattning
inte tillrackligt precis, da det dven mellan ldkemedel inom parallellutbytet kan finnas
olikheter. Det kan uppfattas som att tillhandahéllandeskyldigheten, med tillhérande
mojlighet for TLV att ta ut sanktionsavgifter giller d&ven inom parallellutbytet.
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10 kap. 1§

I bestimmelsen aterfinns den tidigare sekretessbrytande bestimmelsen for
Lakemedelsverket i forhallande till TLV. Enligt nuvarande utformning dr bestimmelsen
begransad till provning enligt formanslagen. TLV foreslar att uppgiftsskyldigheten utvidgas
sé att den aven omfattar TLV:s hantering av kliniklakemedelsuppdraget och
medicinteknikuppdraget.

1.2 Forslag till lag om ldkemedelsrad och lakemedelskommittéer

88§

Av forfattningskommentaren framgéar att TLV ska bistd Lakemedelsradet med en
halsoekonomisk analys av ett lakemedel som héller pa att bedomas av radet for utfardande av
en rekommendation. Det saknas forvaltningsrattsligt resonemang kring TLV:s hantering av
dessa analyser, exempelvis kring partsférhéllandet, kommunicering och 6verklagande. Det
behover fortydligas hur antalet dagar raknas, till exempel om det ar arbetsdagar eller
veckodagar som avses och om det finns méjlighet att géra uppskov i handlaggningen, jamfor
motsvarande reglering i forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m.

I 8 § 2 st. anges att Likemedelsradet ska inhdmta en hilsoekonomisk analys av Tandvards-
och likemedelsformansverket. Det framgar inte av betdnkandet vilken sekretessbestimmelse
som utredningen anser omfatta Likemedelsrddets verksamhet. Det saknas resonemang om
vilken ratt TLV har att lamna sekretessbelagda uppgifter till Likemedelsradet.

1.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2019:000) om andring i lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista

3kap.58p. 8
TLV vilkomnar forslagen om att E-hdlsomyndigheten ska lamna ytterligare uppgifter till TLV

men TLV ser behov av ytterligare uppgifter. Det finns dven behov av férslag som mojliggor
for Socialstyrelsen att lamna ut ytterligare uppgifter till TLV.

1.10 Forslag till lakemedelsférmansférordning

14-1

Bestammelserna i 14-15 §§ forefaller motsvara nuvarande bestimmelse i 9 § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m. som till stora delar ar ett genomférande av artiklar
i det s.k. transparensdirektivet. Med de foreslagna bestimmelserna ar det oklart om det finns
mojlighet att meddela uppskov (s.k. klockstopp) for andra drenden an prishéjningar.

16 och 17 88§
Det ar inte forenligt med offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) att en myndighet

regelmadssigt, utan ndgon sarskild provning, avstér fran att sekretessbeldgga en viss typ av
uppgifter, i detta fall ansékningar och begéran. Enligt OSL maste det goras en
sekretessbedomning i varje enskilt fall avseende samtliga typer av uppgifter. I annat fall
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behovs en sirreglering till exempel i offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641,
OSF) dar vissa uppgifter undantas fran OSL.

Bestdmmelsen i 30 kap. 23 § OSL tillimpas pa samtliga ans6kningsarenden pa TLV. Det
saknas analyser och avviagningar kring konsekvenserna av att inte sekretessbeldgga
ansOkningar inom det s.k. utbytessystemet som bygger pé att foretagen ska kunna
konkurrera om légsta pris utan att kdnna till andras bud. Motiveringen for att dessa uppgifter
inte behdver offentliggoras synes vara att det kan foreligga sekretess betriffande dessa
uppgifter. Eftersom bestdmmelsen i 30 kap. 23 § OSL ar tillamplig dven pa dessa
ansokningar och forutsétter en prévning i varje enskilt fall ar det svart att forstd
skrivningarna pa sidorna 79 och 274 om att vissa ans6kningar inte behover offentliggoras.

18§

Det ar oklart om denna bestimmelse ska betraktas som en sekretessbrytande bestammelse
for Lakemedelsradet i forhallande till TLV. Om sé &r fallet och det allts finns ett behov av
sekretessbrytande bestimmelse for Likemedelsradet behover det utredas huruvida en sidan
bestimmelse bor omfatta samtliga de situationer d& Lakemedelsradet ska lamna uppgifter till
TLV. Det behovs dven en sekretessbrytande bestimmelse for att TLV ska kunna lamna
uppgifter till Likemedelsradet.

1.12 Forslag till forordning om andring i forordningen (2007:1206) med instruktion for
Tandvards- och likemedelsférmansverket

58

TLV menar att det dr angeldget med en fortsatt hog andel ledaméter i Namnden for
lakemedelsformaner som har god kunskap om regionernas forutsattningar. TLV delar dock
inte utredningens forslag om att sddana ledamoéter ska férordnas som representanter for
regionerna, utan det bor fortsatt vara ett personligt forordnande.

1.13 Forslag till forordning om andring i offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641)

78

I bestammelsen foreslés att 24 kap. 8 § OSL ska gilla hos TLV for uppgifter som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till den enskilde i
utvirdering och uppfoljning av ldkemedelsanvandning och av kostnadseffektiviteten i
lakemedelsanvandningen.

Forslaget om att gora analysdelen” i TLV:s verksamhet till statistikverksamhet vicker flera
juridiska fragor och forutsitter en mer grundlig analys, framforallt ur integritetsaspekter. Det
saknas resonemang kring om det dr lampligt och gorligt att forma TLV:s analysverksamhet
till en egen statistikverksamhet samt vilka foljder en sddan forandring skulle f& for TLV:s
arbete med drenden. Vilken koppling finns det till TLV:s utékade uppdrag om att ta fram
rapporter till regeringen inf6r beslut om statsbidrag? TLV instimmer darfor i utredningens
slutsats pa s. 486 att det skulle beh6va utredas vidare i vilken omfattning och under vilka
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forhallanden som TLV kan f& uppgifter som kan anvinds i drenden om pris- och
férmansbeslut.

3. Overgripande kommentar

TLV vialkomnar utredningens ambition att vidareutveckla systemet for finansiering,
subvention och prissittning av ldkemedel. Utredningen har gjort ménga viktiga iakttagelser.
For TLV ar ett antal utgdngspunkter i problembeskrivningen gemensamma med dem som
uttrycks i betankandet, men TLV vill nyansera och utveckla bilden ytterligare.
Likemedelsteknologier och medicinteknik kommer att i en allt hogre grad spela en
avgorande roll for att bota, behandla och férebygga sjukdomar. TLV ser att efterfragan pa
tidig tillgdng till nya lakemedel 6kar kraftigt. Det sker samtidigt som
godkidnnandemyndigheten European Medicines Agency (EMA) introducerar likemedel
baserat p allt osékrare underlag. For att mota utvecklingen dr det angelédget att utveckla
forménslagen genom att fortydliga de réttsliga och praktiska méjligheterna till mer utvecklad
prissattning och andamaélsenliga avtals- och erséttningslosningar. Sidana losningar kraver
god tillging pa data for uppfoljning av bade sidodverenskommelser och ldkemedels effekter.
Battre forutsattningar for uppfoljningar ar centralt for att kunna sékerstélla ordnat inférande
och darmed okad kunskap om terapierna éver tid i klinisk vardag.

For att pa ett ordnat sitt kunna inféra nya avancerade medicinska teknologier (exempelvis
cell- och genterapier) ar det nodvandigt med nationell samordning. Det beror, vid sidan av
mélet om jamlik vird, pa att det finns ett stort behov att generera kunskap och samla in data
om effekter av de nya behandlingarna. For vissa ldkemedel kommer detta att behéva goras pa
internationell niva, framst EU-niva, och offentliga aktorer behdver i 6kad grad samarbeta
internationellt. Uppf6ljning och data ar strategiska faktorer for att sdkerstélla att kostnaden
ar rimlig for anvdndningen av nya innovativa lakemedel.

Tillgdngen till data for alla parter dr en viktig forutsittning for att lakemedelsmarknaden ska
kunna fungera. Mot bakgrund av nya stillningstaganden fran Socialstyrelsen och E-
hilsomyndigheten under varen 2019 om olika aktorers tillgang till statistikuppgifter kan
konstateras att datatillgingen nu forsdmras. Stillningstagandena innebér stora negativa
konsekvenser som inte fullt ut dr konsekvensutredda. TLV:s syn pa denna forandring
framgér av yttranden till de bada myndigheterna.

P4 en overgripande niva dr det svart att se vilka forslag utredningen ldgger for att stiarka pris-
och subventionssystemet infor framtida utmaningar. TLV har identifierat flera brister i
utredningens forslag. En tydlig brist ar att det lamnas inga eller fa lagforslag som ger
forutsattningar for utvecklad prissittning av de nya lakemedelsbehandlingar som
introduceras i Sverige. Den lagparagraf som styr TLV:s beslutsfattande om pris och
subvention av nya lakemedel lamnas oforédndrad och inga nya prisséttningsverktyg foreslas i
lag eller forordning. Detta hdimmar forutséttningarna for fortsatt utvecklad prissattning och
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forsvarar en positiv tillgdng for patienterna till nya innovativa lakemedel. Vidare ldmnas inga
lagforslag om hur forhandlingarna mellan regioner och féretag (inom
trepartsoverlaggningarna) ska utvecklas eller regleras. De lagforslag som ldmnas omfattar
endast vilka avtal som far ingés och inte, samt att det 4ven fortsdttningsvis ar foretag och
regioner som &r avtalsparter. Daremot foreslas flera nya led som riskerar orsaka otydliga
roller och risk for langsammare processer.

Dessutom riskerar forslagen leda till att kopplingen mellan statens styrning av finansieringen
av lakemedel och utvecklingen av svensk life science blir svagare. Statens roll riskerar att bli
mindre tydlig. Det ar en avsevird utmaning for regionerna att ta hansyn till life science-
perspektivet i sin budgetering och verksamhet. En sddan hansyn kriver ett nationellt
perspektiv.

Som utredningen lyfter fram ar det centralt att incitamenten for att effektivisera
lakemedelsanvandningen stirks sé att kostnaderna for lakemedel och forbrukningsartiklar
forblir rimlig dver tid. I den mén det inte dr majligt att sénka kostnaderna for lakemedel
genom att sinka apotekens forsiljningspris (AUP) ar det via sido6verenskommelser som en
rimlig kostnad kan sikerstéllas. Fordelning av terbaring mellan stat och region behéver ses
over, for att sakerstélla att det finns goda incitament f6r regionerna och for att skapa
forutsattningar for att framtida sido6verenskommelser kan forbattras genom stiarkta
uppfoljningsmaojligheter. Staten kan exempelvis vilja att avsétta vissa delar av den aterbaring
som delas med regionerna till att stidrka strukturerna for uppfoljning.

I utredningen anges att TLV:s verksamhet pa lakemedelsomradet (pris- och
subventionsbesluten) p& nagra érs sikt skulle kunna 6verforas till SKL/regionerna eller till
Lakemedelsverket. Inga forslag lamnas och ingen forklaring lamnas till hur denna inriktning
ska konkretiseras eller vad den har for implikationer pa TLV:s fortsatta
verksamhetsutveckling.

I det foljande lamnas detaljerade synpunkter pa forslagen om statsbidrag och prissattning
m.m.

4. Statsbidragsforslagen

Finansiering av férslagen

TLV kan inte se att forslagen om éndrade statsbidrag &r finansierade. Inte heller
kostnadsokningen av det sérskilda bidraget for nya ldkemedel kan TLV se vara finansierad.
Vidare bedomer TLV att reformkostnaderna (framst it-fordndringar) inte ar finansierade.
TLV bedomer att det foreslagna ikrafttrddandet av forslagen inte medger tillrackligt med tid
for att genomfora de omfattande it-forandringar som forslagen forutsatter.
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TLV uppfattar att huvudargumentet for att ta bort det specialdestinerade statsbidraget &r att
regionerna idag ges otillrackliga drivkrafter till effektiv anvindning av lakemedel eller till att
ingd sidodverenskommelser. Detta for att regionerna far kostnaderna for formanslakemedel
betalda av staten.

TLV ifragasitter detta av tva anledningar. For det forsta ar statsbidraget konstruerat sa att en
region som later kostnaderna 6ka inte far ett hdgre bidrag. Detta eftersom det bidrag en
region erhéaller baseras pé regionens behov relativt alla andra regioner, snarare én regionens
egna kostnader. Det ar alltsa inte s& att om en region okar sina utgifter pa formanslakemedel
s& Okar regionens statsbidrag med samma belopp. TLV samverkar med regionernas
lakemedelsrepresentanter pa en narmast daglig basis, och noterar inte négot bristande
kostnadsmedvetande hos regionerna.

For det andra; trots att staten har ansvaret for finansieringen genererade regionernas
sidodverenskommelser narmare 3 miljarder kronor i aterbéring till det offentliga under 2018.
Det som framst har begriansat ytterligare sidooverenskommelser adr sannolikt snarare
kapaciteten i regionernas gemensamma samarbetsstruktur (marknads- och
forhandlingsfunktionen inom ordnat inférande-modellen) att hantera nya avtal. Regionernas
incitament nér de agerar gemensamt att férhandla effektivt och teckna
sido6verenskommelser bedomer TLV dock kan stirkas ytterligare inom ramarna for ett
bibehallet specialdestinerat statsbidrag. Det kan till exempel goras genom att regionerna
behéller hela aterbiaringen men att statsbidragets storlek berdknas som en viss fordefinierad,
lagre andel av regionernas prognosticerade utgifter (AUP). D4 far regionerna starka
incitament att forhandla fram sido6verenskommelser samtidigt som de inte
overkompenseras. Den exakta utformningen av hur aterbaringen ska delas mellan regionerna
och staten kan lampligen fortsatt hanteras genom férhandlingar och avtal som bor vara av
langsiktig karaktdr. Men utgangspunkterna behover ses 6ver regelbundet och foljas 16pande
sa att de mal som sitts om kring lakemedelsanviandningen och kostnadsdelningen &r hallbara
och valida 6ver tid. Det kan behdvas ytterligare underlag for att géra sddana avvagningar
utover den kostnadsprognos Socialstyrelsen lamnar till regeringen. TLV har kunskap kring
aterbaringar och faktisk kostnad och kompletterande kunskap inom likemedelsomrédet
avseende anviandning och rimliga kostnader. Ett kompletterande underlag fran TLV skulle
kunna stodja regeringen savil som regionerna i att strukturera forhandlingarna och de
langsiktiga avtal som ingés inom ramen for nuvarande statsbidragslosning.

Utredningens 6vriga argument for forslaget

Ett annat argument for forslaget om dndrade statsbidrag ar att det nuvarande systemet leder
till att regionerna lockas att vélja behandling utifrdn om det ar forméns- eller
rekvisitionsldkemedel, snarare dn vad som ar medicinskt och kostnadsmaéssigt optimalt. TLV
bedémer dock att detta inte ar ett stort problem, av det skél som angivits ovan; kopplingen
mellan en enskild regions kostnader och erhéllet bidrag dr svag. Om en region véljer att
anvanda mer forméansldkemedel 4n vad som ar optimalt, leder detta inte till ett hogre bidrag.
Men i det fall en hantering inom férmanerna ar rationell och flertalet regioner borjar
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anvianda ett lakemedel inom férméanerna, da foljer statsbidraget efter kostnaderna pa
nationell niva och till stora delar pa regional niva.

Ett ytterligare argument for att generalisera statsbidraget som ndmns i utredningen ar att
ansvarsfordelningen mellan staten och regionerna blir tydligare. TLV bedomer att det ar
tveksamt om sé blir fallet, eftersom staten, dven med utredningens forslag, ska fatta beslut
om pris och subvention av lakemedel. Det finns en logik i dagens ordning i s& matto att staten
genom pris- och subventionsbesluten péaverkar utgifterna for forméanslikemedel, och darfor
ocksa finansierar anvindningen. Systemet foljer dirmed den s kallade
finansieringsprincipen.

Med utredningens forslag bryts den logiken. Detta kan medfora att staten fattar beslut om
subvention av nya, dyra lakemedel, som ur ett samhallsekonomiskt perspektiv ar rimliga att
anvanda, men som regionerna har svart att finansiera. Likemedel kan vara kostnadseffektiva
ur ett samhillsekonomiskt perspektiv, exempelvis for att de leder till besparingar i
kommunal vard och omsorg, till framtida stora halsoférbattringar eller till framtida
besparingar inom sjukvarden, men &nda vara svara att finansiera for regionerna, da de har
krav pa arlig budgetbalans. Redan i dag uttrycker foretradare for regionerna att det ar ett
problem, men det riskerar att bli ett storre problem om det specialdestinerade bidraget i dess
nuvarande form tas bort. Sarskilt stora bedoms riskerna vara nér det giller preventiva eller
botande likemedel, dir vinsterna for sjukvarden i form av lagre kostnader uppstar forst langt
senare. Vid prioritering mellan akuta och preventiva dtgarder kommer sannolikt akuta
atgarder prioriteras framfor preventiva atgarder, dven i fall dar de preventiva atgarderna ar
mer kostnadseffektiva ur ett samhallsperspektiv.

Utgifterna for ldkemedel bor variera med innovationstakten i branschen. Nar manga
betydelsefulla nya produkter introduceras bor samhillet ligga mer pengar pa lakemedel -
precis som foretag och privatpersoner okade utgifterna for datorer nar datorerna blev battre
och mer virda att 1dgga pengar pa. Nar innovationstakten ar 1ag bor utgifterna i stillet kunna
minska som ett resultat av konkurrens pa dldre produkter. Ett generaliserat statsbidrag enligt
utredningens forslag hanterar inte dessa upp- och nedgéngar, och regionerna riskerar att i
tider av hog innovationstakt fa finansieringsproblem och darfor inte ha rdd med innovationer
som kan skapa mycket hilsa. Se figur 1 nedan for en bild 6ver utvecklingen av kostnaderna
for 1akemedelsférmanerna 6ver tid mellan 2001 och 2018 (exklusive smittskydd). Det ar
manga faktorer som paverkar denna utveckling och utvecklingen fran 2015 exkluderar
effekter av aterbaring av kostnader till regioner fran foretag.
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Figur 1. Kostnadsforandring for likemedelsforméanerna (exkl. smittskydd). Procentuell fordndring, Grstakt per
mdanad (exklusive effekter av aterbdaringar fran foretag till regioner).
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Forslaget om ett sarskilt bidrag for nya lakemedel

TLV bedémer att det foreslagna bidraget for anvidndning av nya lakemedel har svért att
kunna hantera situationen nar utgifterna behdver 6ka pa grund av lansering av manga nya
lakemedel riktade till stora befolkningsgrupper. Det sirskilda bidraget for nya likemedel ska
enligt forslaget vara ett stéd under de forsta aren efter lansering.

Anvandningen av nya viktiga lakemedel 6kar ofta inte forran efter de funnits nagra ar pa
marknaden, samtidigt kvarstar kostnadsmassan ofta fram till patentutgang. Det tar ibland
flera &r att etablera anvindningen och darmed tar det lika lang tid att etablera den faktiska
kostnadsutvecklingen av nya likemedel. Detta har gallt for nya antikoagulantia (NOAK), som
forst pa senare ar okat och delvis borjat ersatta Waranbehandling. Det géller dven
forebyggande behandlingar likt PCSKg-hdmmare mot hoga blodfetter (Repatha och
Praulent) samt Entresto mot hjartsvikt, som forst flera ar efter introduktion bérjar 6ka i
anvandning. En sddan kostnadsutveckling kan bli svar att hantera inom ramen for det
sdrskilda bidraget, da ett sadant lakemedel potentiellt inte langre omfattas av det sirskilda
bidraget néar den stora kostnadsékningen uppstar. I de fall en produkt i stéllet far stor
anvandning snabbt efter marknadslansering, 16per regionerna en risk att ha kvarstaende
hoga kostnader nar bidraget upphor. Utmaningarna géller framfor allt vid behandling av
kroniska sjukdomar, till skillnad fran botande behandlingar. Denna osékerhet kan paverka
forutsdttningarna att snabbt borja anvanda nya innovativa likemedel. I andra fall 6kar inte
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anvandningen forrdn organisation och kunskap har byggts upp for att ta borja anvanda ett
gammalt lakemedel som funnits nagra ar pa marknaden.

TLV:s bedémning dr darfor att det sdrskilda bidraget i den foreslagna utformningen inte
kommer att stodja regionerna med langsiktig finansiering av nya lakemedel. Otydligheten
kring vilka kostnader det sérskilda bidraget ska tiacka, hur ldnge och i vilken omfattning,
riskerar enligt TLV:s bedomning att forsvara for regionerna att tillrackligt snabbt introducera
nya innovativa lakemedel.

Risk for mer ojamlik tillgang

Ett av de mest diskuterade problemen inom likemedelsomradet i Sverige de senaste aren har
varit ojamlik tillgdng 6ver landet. Det dr svart att se hur ett storre regionalt ansvar enligt
utredningens forslag, kan leda till mindre ojamlik tillgang. Syftet med den foreslagna
fordndringen ar ett 6kat regionalt ansvar. Om det genomfors méste ocksa okad ojamlikhet
tolereras. Regionerna kan inte tvingas pa ett ansvar, samtidigt som de inte far maéjlighet att
fatta sjalvstdndiga beslut om hur mycket av olika likemedel som ska anviandas.

Risk fér senare introduktion

Generellt foreligger risk for att anvindningen av nya innovativa lakemedel blir lagre dn i dag
efter generalisering av statsbidraget, vilket ocksa verkar vara en avsikt med utredningens
forslag. TLV delar inte utredningens inriktning, utan ser att innovations- och
patientperspektiven behover lyftas i sammanhanget. Det dr lattare att undvika att ta in nya
behandlingar &n att omvéardera och forandra anvindningen av dldre behandlingar. Vi tror
darfor att i den man regionerna inte har underbyggd information eller mojligheter att
prioritera mellan annan vard, dldre likemedel och nya ldkemedel kan det paverka upptaget
av nya lakemedel. Dessa prioriteringar forutsatter en informationsstruktur for lakemedel och
ovriga teknologier inom 6ppen- och slutenviarden som inte finns i dagsldget. Det kommer
dven att behovas data om andra terapier i sjukvarden och hur de forhaller sig till
lakemedelsbehandling. Denna kunskap &r 6nskviard men kommer att ta tid att bygga upp och
kommer med storsta sannolikhet inte finnas pa plats innan den generalisering utredningen
foreslar trader i kraft. Detta torde riskera leda till suboptimal anvdndning av nya lakemedel,
vilka har bedomts ha en rimlig kostnad ur ett samhallsperspektiv. Det riskerar att pa sikt
skapa ohélsa som skulle ha kunnat undvikas genom behandling med lakemedel i tidigare
skede. Ohilsa som uppkommer till f6ljd av ineffektiv resursallokering medfor onddiga
samhillskostnader och onddigt lidande. Framfor allt riskerar det bli ojamlikheter i landet
avseende vilka nya likemedel som tas upp och i vilken omfattning de anvénds.

Sérskilda bidraget for séllsynta sjukdomar

Den finansiering som utredningen foreslar avseende ldkemedel vid séllsynta sjukdomar ar
bredare dn den nuvarande solidariska finansieringen, som emellertid ar mycket statisk i sin
utformning.
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Det ar viktigt att vid utformningen beakta utgdngspunkterna for prioriteringar enligt den
etiska plattformen. Det behover vidare fortydligas vad som avses med ovanligt kostsamt och
hur séllsynta sjukdomar ska definieras.

5. Prissattningsférslagen m.m.

TLV konstaterar att betdnkandet avseende prissittning m.m. inte ar helt enkelt att folja. Det
finns motstridiga beskrivningar pé olika stéllen i betdnkandet av vad utredningen foreslar.
Texterna motsvaras vidare inte fullt ut av lagforslag. Lagforslagen ar dessutom mycket
begransade och omfattar endast en mindre del av vad utredningen beskriver i texterna.
Vidare finner TLV att utredningens konsekvensbeskrivning &r bristfallig och ofullstandig.
TLV ser inte att det 4r mojligt att utifran utredningens konsekvensbeskrivning bedoma vilka
effekter utredningens forslag kan leda till savitt avser patienternas tillgdng, kostnadskontroll,
rattssdkerhet, forutsebarhet, effektivitet och transparens, liksom konsekvenser for innovation
och life science i Sverige.

Férbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter (kap. 7)

Medicinteknikomradet behandlas mycket sparsamt i betdnkandet. Det lamnas inga forslag
som stérker forutsattningarna att prissatta och subventionera effektiva behandlingar som
innefattar bade ladkemedel och medicinteknik. Forslag lamnas, dock inga forfattningsforslag,
om att TLV:s medicinteknikuppdrag ska bli permanent. TLV ser positivt pd utredningens
forslag att uppdraget ska bli permanent, vilket ocks flera andra aktorer (bl.a. foretradare for
medicinteknikbranschen) efterfragat sedan flera ar.

Det dr ett hogt och 6kande innovationstryck i granslandet lakemedel och medicinteknik.
Gransen mellan de bada suddas allt mer ut. Digitalisering och medicintekniska produkter blir
en allt viktigare del av varden i allménhet och ldkemedelsbehandling i synnerhet.
Maélsdttningarna om att ge patienterna tillgang till nya innovativa behandlingar ar angeldgna
och krivande. Aven hir saknas forfattningsforslag som skapar forutsittningar for en
utvecklad och dandamalsenlig prissdttning och subventionering av dessa produkter.

TLV tillstyrker utredningens forslag om att forbrukningsartiklar ska undantas
mervardesskatt pd motsvarande sitt som lakemedel, da detta gor incitamenten neutrala
avseende momsen nir det kommer till att hantera forbrukningsartiklar inom forménen eller
inom ramen for upphandling.

Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infér
marknadsgodkdnnande av lakemedel (kap. 8)

Det ar angelédget for TLV att tillvarata relevant kunskap som finns pa Liakemedelsverket. TLV
ser dock att det kan ske pa effektivare sitt dn via utredningens forslag om Likemedelsverkets
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kunskapsunderlag. TLV ser negativt pa forslaget mot bakgrund av de oklarheter som finns
kring anvdndningen av kunskapsunderlagen m.m.

Forslaget om kunskapsunderlag beaktar inte det pdgéende arbetet pA EU-niva med till
exempel Europeiska kommissionens forslag om en HTA-férordning. Om férordningen
beslutas blir den bindande for Sverige vilket medfor att Likemedelsverkets arbete med
kunskapsunderlag blir irrelevant.

Det finns vidare flera faktorer som sannolikt kan leda till att Lakemedelsverkets underlag inte
i tillrdcklig grad ger TLV de forutsdttningar som kravs for TLV:s pris- och
subventionsutredningar, vilket medfor en risk for ineffektivitet. Faktorer som inte kan
beaktas i Likemedelsverkets kunskapsunderlag och kan leda till att Likemedelsverkets val av
jamforelsealternativ andras ar exempelvis den indikation foretaget viljer att ansoka om
subvention for.

En annan viktig aspekt ar vid vilken tidpunkt foretaget ansoker om subvention. Det kan i
vissa fall droja till lAngt efter marknadsgodkénnande (ibland 6ver ett ar). Under denna tid
kan behandlingsrutiner forandras med tillkomst av nya lakemedel och behandlingar, vilket dr
vanligt inom canceromrédet, vilket kan medféra att kunskapsunderlaget vid beslutstillfallet
ar obsolet for TLV:s behov.

Om tanken ar att foretagen ska inviinta Lakemedelsverkets kunskapsunderlag for att detta
ska utgora en del av ansdkan och ligga till grund for den hilsoekonomiska modellen kommer
det i ménga fall leda till att foretagen ansoker senare till TLV én i dagsldget. Det kommer
darmed riskera bli svarare for foretagen att introducera likemedel i ett tidigt skede i Sverige
och konsekvensen blir att patienter fir vinta langre innan ldkemedel blir tillgdngliga inom
férménen.

Det ar daremot angeliget att Likemedelsverket delar med sig mer av sin kunskap fran
godkannandeprocesserna till TLV och andra berérda aktorer, fraimst regionerna. Det ar
viktigt att TLV och regionerna far ta del av Likemedelsverkets kunskap om kommande
lakemedel som ska utvirderas, speciellt gillande ldkemedel som skapar konkurrens pa
marknaden.

Genom att anvanda den nuvarande regleringen i formanslagen (24 §) som reglerar utbytet av
information mellan Lakemedelsverket och TLV finns redan idag goda forutsattningar for att
genom utvecklad samverkan ta till vara den kunskap som finns hos Lakemedelsverket. TLV
ser positivt pd utokad samverkan med Lakemedelsverket gidllande kunskapsdelning om
relativ effekt och uppfattar att nuvarande reglering dr &ndamalsenlig. TLV onskar att
uppgiftsskyldigheten utokas till andra viktiga omraden sdsom kliniklakemedels- och
medicinteknikuppdraget.
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Maojligheter till prisavtal inom férmanerna (kap. 10)

Utredningen lamnar inga lagforslag som dndrar eller fortydligar det rattsliga laget for
trepartsoverldaggningarna. Det ldmnas daremot forslag angaende sidooverenskommelserna
som regionerna och foretagen ingar inom ramen for trepartséverlaggningarna. TLV har ett
antal synpunkter pa forfattningsforslagen.

I texten uttrycks olika synpunkter pa TLV:s deltagande i trepartsoverlaggningar men TLV:s
roll Andras inte i forfattningarna. Utredningens resonemang har darfor liten baring pa TLV:s
roll, ur ett rattsligt perspektiv. Vidare innehéller betdnkandet otydliga beskrivningar om
huruvida TLV bor vara involverade i avtalsforhandlingarna, eller inte. Utredningen anger att
trepartsoverldaggningarna resulterat i stora aterbaringar (2,8 miljarder kronor 2018) liksom
omfattande prissinkningar, vilket maste betraktas som nagot positivt. Men samtidigt skriver
utredningen att arbetet ar for oklart och oforutsagbart. TLV:s roll beskrivs motsigelsefullt i
betédnkandet. I vissa avsnitt beskrivs TLV:s roll som alltfor aktiv och att den darfor ska
begrinsas (t.ex. s. 309). I andra avsnitt uttrycks att TLV:s roll behdver utékas och komma
annu narmare regionerna. TLV bedomer att det av utredningen foreslagna sparbetinget pa
700 miljoner kronor, méste utféras med hjilp av verktyget trepartsoverlaggningar
tillsammans med att regionerna aktivt styr volymer. Det ar svart att se att TLV skulle kunna
lyckas na det foreslagna sparbetinget genom att vara mindre aktiv.

Utredningen lyfter att TLV:s roll i den utvecklade processen med trepartsoverlaggningar och
sidodverenskommelser ar otydlig samt att det av foretagen upplevs som oklart om TLV &r en
neutral koordinator eller en padrivande forhandlingspart. Samtidigt féreslar utredningen att
TLV:s hdlsoekonomiska utvirdering ska ”14sas” innan forhandlingarna i ssamband med att
trepartsoverldaggningarna initieras. Det lamnas dock inte nagra forfattningsforslag i denna
del varfor utredningens forslag har liten baring pa TLV:s hilsoekonomiska bedémning. I den
man det krdavs mer komplexa avtalsvillkor for att avtal ska kunna traffas mellan regionerna
och foretaget behovs det ocksa itererade processer for att hdlsoekonomiskt sékerstélla att
sidooverenskommelsen leder till en rimlig kostnad fér behandlingen: berdkningarna maste
goras utifran de kostnader och 6vriga villkor som skrivs in i avtalet. Att 14sa det
hilsoekonomiska underlaget infor forhandlingarna forsamrar darfor mojligheten att tréffa
mer komplexa och relevanta avtal som tar hand om risker som identifierats och behov av att
samla kunskap om lakemedlets effekter i klinisk vardag. Konsekvensen riskerar att bli farre
sidooverenskommelser, vilket leder till férsamrad tillgang till nya innovativa likemedel.
Vidare riskerar det leda till svagare finansiella incitament att f6lja upp lakemedelseffekter i
Kklinisk vardag. Nar risker hanteras via sidooverenskommelser som f6ljs upp, genereras
kunskap vilket pa sikt skapar battre forutsattningar for en effektiv ldkemedelsanvidndning
och i de fall behov finns, utgoér kunskapen underlag f6r omprévningar.

TLV:s bedomning ar att TLV:s stod till regionerna med analys, administration och
uppfoljning ar helt avgorande for att klara av forhandlingarna, i synnerhet i de fall som mer
komplexa sidooverenskommelser kravs for att introducera ett nytt lakemedel till en rimlig
kostnad. TLV bedomer att regionerna skulle fa svart att bygga upp den omfattande
kompetens som kréavs. Dessutom dr det samhéllsekonomiskt ineffektivt att dubblera detta,
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eftersom TLV redan besitter denna kompetens och stéttar regionerna i arbetet med underlag
till trepartsoverlaggningar.

Det infors ett krav pa att alla regioner ska teckna sido6verenskommelser. TLV befarar att det
finns en risk att i de fall som inte alla regioner undertecknar avtalet, kan lakemedlet hanteras
inom slutenvarden och upphandlas regionalt. I dagslaget foreligger inte den typen av
incitament, men i de fall som statsbidraget generaliseras utifrén utredningens forslag,
kommer sddana incitament att uppsta.

Landstingens gemensamma rekommendationer om anviandning av lakemedel (kap.
11)

Foreslaget om att inritta ett Likemedelsrad ar ofullstdndigt utrett och motiverat.
Regleringen &r otydlig och ofullsténdig. Vidare beskrivs Likemedelsradets verksamhet
motsagelsefullt.

Att inratta en ny nationell myndighet som inte har staten som huvudman foérutsatter en
analys i forhallande till vad som ar statliga ataganden respektive landstingskommunala
ataganden pa nationell niva. Det ar svart att se att forslaget leder till nodvéandig
effektivisering, eftersom Likemedelsrddet endast foreslas ha de uppgifter som dagens NT-rad
ansvarar for, dvs. inte de uppgifter som idag utfors av SKL. Det ldmnas inte négra férslag om
Liakemedelsradets roll i forhandlingarna mellan regionerna och foretagen. Inte heller SKL ges
nagon reglerad roll i férhandlingarna eller trepartséverlaggningarna.

Det ar oklart om forslaget skapar realistiska forutsattningar for regionerna att i den
foreslagna myndigheten uppfylla bestimmelserna i forvaltningslagen (2017:900). TLV ser ett
flertal oklarheter och fragor géllande utredningens beskrivning av hanteringen vid
Likemedelsradet (s. 267 f.). Varfor ska foretaget lamna underlag for ansékan hos
Lakemedelsradet till TLV? Vad ska TLV gora med det underlaget? Forst anges att TLV ska
inleda handlaggning av drendet om ”"Lakemedelsradet bedomer att kriterierna &r uppfyllda”.
Dérefter anges att TLV ska ta fram en hilsoekonomisk bedomning "om Likemedelsradet
begir det”. Vilket av alternativen giller? Varfor ska TLV, och inte Likemedelsradet, kontakta
foretaget och informera om att Likemedelsradet bedémt att kriterierna inte ar uppfyllda?
Ska det beslutet kunna 6verklagas? Vem ska fatta det 6verklagbara beslutet? TLV?
Beskrivningen medfor enligt TLV:s bedémning en risk for otydlig rollférdelning och
bristande transparens i handlaggningen. En forvaltningsrittslig analys av Likemedelsradets
drendehantering saknas.

Vidare innehéller betdnkandet motsdgelsefulla skrivningar kring om Likemedelsridets
beslut kan 6verklagas. Pa s. 346 star det att utredningens bedomning ar att Lakemedelsradets
beslut inte dr 6verklagbara och utredningen ldmnar inte heller ndgra forfattningsforslag om
overklagbarhet eller nar beslutet ska bora gélla, t.ex. omedelbart eller vid laga kraft.
Utredningen lamnar dock inte heller ndgot forfattningsforslag om 6verklagandeférbud och
skriver ocksa pa flera stéllen att besluten borde kunna 6verklagas. Utredningen betonar sjalv
vilken betydelse ett beslut om rekommendation kan fi for foretaget, "direkt avgorande for en
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produkts anvindning och forsiljning” och ha en ”inte obetydlig paverkan” pa foretagen (s.
341 och 344).

Det saknas resonemang kring vilken sekretessbestimmelse som ska gélla for
Likemedelsradets verksamhet (se s. 339 dar det anges att OSL ska vara tillaimplig pa
Lakemedelsradet). Utredningen foresléar att TLV i samverkan med Lakemedelsradet bor ge
rad till foretag efter att ett lakemedel far positivt férhandsbesked. Radgivningen ska
inkludera forvantad hantering av produkten efter att en ansokan har skickats. Dialogen kan
bl.a. omfatta val av utvardering och omfattning av underlaget. Utredningen lamnar inte
nagra forfattningsforslag rorande denna radgivning. Det &dr oklart vilken
sekretessbestimmelse som utredningen anser traffar Likemedelsradets verksamhet. Det
foreslas inte att Likemedelsradet ska ha 6verlaggningsriatt med TLV vilket innebér att
sekretessen hos TLV inte foljer med till Likemedelsradet (jfr 30 kap. 25 § OSL). Hur ska
radgivningen da kunna involvera Lakemedelsradet givet att det avser produkter som
omfattas av forménslagen? Hur forhaller sig rollen for regionerna (vilka har
overlaggningsritt) till rollen for Laikemedelsradet (som alltsa inte skulle ha
overlaggningsritt)? Varken SKL eller Lakemedelsradet ges nagon dverlaggningsritt, vilket
betyder att TLV:s sekretess inte foljer med till SKL eller Lakemedelsradet.

Prismodeller (kap. 12)

Nar det giller forslaget om regionernas 6kade inflytande géllande omprovningar kan
regionerna i dagsliget ge forslag pa omraden dar det ska startas omprovningar. TLV prévar
detta och startar omprévningar i mén av tid och resurser. Forslaget om att regionerna ska ges
ratt att ansoka om omprovningar vacker dock en del férvaltningsréttsliga fragor, se
kommentarer till forfattningsforslagen. I 6vrigt ser TLV positivt pa utredningens férslag om
att regionerna ges utokad overldggningsrétt.

TLV noterar att utredningen inte lamnar nagra lagforslag som @ndrar TLV:s beslutsfattande i
grunden. TLV ges visserligen uttryckligt stod att besluta om flera priser pd samma produkt.
Det tydliggor forutsattningarna for sa kallad indikationsbaserad prisséttning. Det &r
emellertid inget som TLV forhindras att gora med dagens lagstiftning.

Avsaknaden av lagforslag kring TLV:s prisbeslut innebér att TLV inte far nya verktyg for att
mota de utmaningar som finns kring exempelvis antibiotika, gen- och cellterapier,
kombinationsbehandlingar eller biosimilarer.

Konsekvensen av utredningens forslag ar att dessa utmaningar endast kan 16sas genom
forhandlingar mellan regionerna och lakemedelsforetagen. Det innebér att sekretessbelagda
uppgifter kring priser och kostnader kommer bli allt mer dominerande, vilket ar
problematiskt.

TLV efterfrégar ytterligare lagstod som reglerar vilka beslut om pris och subvention som TLV
kan fatta for lakemedel. Det storsta behovet ar att reglera de krav som TLV kan stélla for att
fatta olika typer av beslut under hela likemedlets livscykel. Behovet har framfor allt belysts
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genom de nya innovativa lakemedel som fatt villkorat godkdnnande av EMA. Det ror sig om
lakemedel dér det finns lagre kunskap om exempelvis dess kliniska effekt. En mer utvecklad
reglering skulle ocksa kunna stélla krav pa att foretagen ska bidra i obligatoriska
uppfoljningar, generera data och mojliggora for TLV att tillampa olika typer av nya
affarsmodeller i prissattningen, exempelvis pay-for-performance eller &rs-
/abonnemangskostnader.

Beskrivningen och konsekvenserna kring forslaget om bemyndigande for prishdjning ar
knapphindiga. Ar de rekommendationer som finns i TLV:s allménna rad laimpliga att
foreskriva om? Det saknas en analys kring effekten av TLV:s hantering av prishojningar
hittills. Har TLV:s tillimpning hittills fungerat vil eller bor den forandras? Eftersom det inte
anges under vilka forutsittningar en prish6jning far ske krévs en analys av vad ett sddant
obegransat mandat till TLV far for konsekvenser. Forslaget vicker en del rattsliga frigor, se
kommentarer till forfattningsforslagen.

TLV har tidigare haft ett sparbeting fran regeringen som rapporterats terkommande till
regeringen. Sparbetinget redovisades i budgetpropositionen fér 2014, och gillde mellan 2014
och 2017. Betinget genomfordes delvis i samverkan med industrin. TLV ser fortsatt att det
finns majligheter att reducera onodigt hoga lakemedelskostnader, men det ar tillsammans
med andra aktrer som kostnadsreduktioner kan dstadkommas. Det sparbeting pa 700
miljoner kronor som utredningen foreslér ska ges till TLV forefaller inte orimligt. Forslaget
om att infora extern referensprissiattning (ERP) i det fall dessa besparingar inte uppstér inom
tvd ar anser TLV dr oproportionerligt. Utredningen lyfter ménga nackdelar med just ERP och
TLV delar utredningens bedomning avseende dessa nackdelar. Det ar framst genom
sido6verenskommelser mellan regioner och industri, tillsammans med volymstyrning, som
pris- och kostnadsminskningar kan ske, vilket ocksé utredningen lyfter. Det beting
utredningen foreslar bor riktas till bade TLV och regionerna. TLV bedomer att omprovningar
som genererar storre besparingar endast d4r mojliga i de fall regionerna ar 6verens om vilka
omraden som ska omprovas samt att regionerna har tillrackliga resurser for det. Det dr dven
centralt att regeringen sdkerstiller att besparingar som kan ske redan i nuldget inom ramen
for trepartsoverlaggningar inte uteblir, i avvaktan pa hanteringen av utredningens forslag.

Prisséttning av utbytbara likemedel utan generisk konkurrens (kap. 13)

Utredningens forslag om borttagen forhandlingsratt for apoteken bedoms inte vara
finansierat. Dels dr kostnaderna for TLV att ta fram och driftsatta férandringen
underskattade. Dels &r risken om négot, att omfattningen av parallellhandel blir mindre #n i
dagsléget, vilket urholkar finansieringen. Samtidigt ar det inte klarlagt hur forslaget i
praktiken hanterar parallellimportfragan 6ver huvud taget, vare sig tekniskt eller juridiskt
avseende lakemedel med sidoGverenskommelser och dar de faktiska priserna eller
kostnaderna omfattas av sekretess.

Modellen som utredningen foreslar bygger pa ett teoretiskt resonemang och behover
kompletteras med narmare beskrivningar och analyser av de ekonomiska incitamenten och
de effekter forslaget kommer att ha for olika delar av marknaden, béde pé kort och 14ng sikt.
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Vidare ar det inte klarlagt pa vilka grunder TLV ska fatta besluten om férdelning av skillnad i
handelsmarginal mellan regionerna och apoteken samt vilket virde en bagatellgrians har for
att den utékade handelsmarginalen ska anviandas och hur det skulle paverka marknaden.

Om forslagen genomfors kommer komplexiteten i systemet att ka och stilla hoga krav pa
processer och system for att hantera utbyte och prissittning. Kostnaden for att genomfora
forslaget bedoms visentligt 6verstiga den uppskattning som utredningen presenterat. Om
den 6kade komplexiteten och kostnaderna star i relation till det problem som utredningen
avser hantera dr inte majligt att svara pé utifrdn den beskrivning som ges i utredningen.

Utredningen gor bedomningen att de ldgre priser pa likemedel utan konkurrens som
apoteken férhandlat inte har kommit det offentliga till del. TLV menar att det ir en forenklad
beskrivning. Aven om intjéningen frin parallellimporterade likemedel inte paverkat
lakemedelspriserna till konsument beaktas apotekens intjaning fran dessa likemedel vid
beslut om apotekens handelsmarginal. Apotekens majlighet att forhandla har saledes skapat
ett virde for kunderna genom 6kad tillgédnglighet till apotek. Denna férhandlingsritt var
ocksa given vid omregleringen av apoteksmarknaden och det kan ifrigasittas om tiden ar
mogen for en sa grundlaggande forandring,

Reglering av parallellimporterade ldkemedel p4 de produkter som omfattas av
sidooverenskommelser dr énskvirt men TLV ser svarigheter att det later sig goras pa ett
effektivt satt utan en 6kad transparens. Utredningens forslag riskerar minska omfattningen
av parallellhandel pa dessa produkter. Men TLV bedomer att det inte eliminerar
parallellhandeln for ldkemedel med sidoGverenskommelse eftersom forslaget utgar fran en
genomsnittsrabatt. En genomsnittsrabatt innebér en risk for fortsatt parallellhandel for
likemedel dar sidoverenskommelser har en hogre rabattniva 4n genomsnittsrabatten.

6. Avslutande kommentar

Lakemedelomsradet dr ett komplext system med ménga aktorer och intressenter. Fragor
kring finansiering, prissittning och subventionering av likemedel behover dirfor forhélla sig
till det. Darav den relativt komplexa hantering som foreligger i dag, med ett delat ansvar
mellan stat och regioner samt med patienter, professioner, laikemedelsindustrin och apoteken
som centrala aktdrer. Utredningens forslag riskerar att ytterliga oka komplexiteten samtidigt
som TLV inte bedomer det m&jligt att virdera konsekvenserna av de foreslagna
férandringarna.

Omfattande reformétgarder krévs for att genomfora forslagen, bdde inom ramen for en pé
vissa omraden mer detaljerad reglering och inom it-infrastrukturen. Utvecklad it-
infrastruktur f6r uppfoljning dr nddvandig oavsett utredningens forslag, men det kommer att
ta flera &r innan den ar pa plats. Det &r svart att se att kostnaden och tidsétgdngen for att
genomfora forslagen star i rimlig proportion till de positiva effekter som forslagen méoijligen



TLV -

skulle kunna leda till. Snarast framstér det som att férslagen genererar omfattande
forandringsarbete, utan att egentligen 16sa utmaningarna kring patienters tillgéng,
ekonomisk héllbarhet och innovationsfrimjande.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrom. Foredragande har
varit enhetschefen Pontus Johansson. I den slutliga handliggningen har dven
chefsekonomen Douglas Lundin, chefsjuristen Karin Lewin, seniora analytikern Sofie
Gustafsson samt juristen Anton Lesse deltagit.
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