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Tydligare ansvar och regler for
lakemedel (SOU 2018:89)

Upphandlingsmyndigheten har getts mdjlighet att 1amna ett yttrande 6ver
Likemedelsutredningens slutbetdnkande Tydligare ansvar och regler for 1akemedel
(SOU 2018:89), som haft i uppdrag att se 6ver finansieringsansvaret for

formansliakemedel samt reglerna for prissittning och subvention av ldkemedel.

Upphandlingsmyndighetens uppdrag ar att verka for rattssakra, effektiva och
héllbara upphandlingar till nytta for medborgarna och naringslivets utveckling. Vi

ger dessutom végledning i statsstodsfragor till kommuner och regioner.

Yttrandet avgrinsas utifrén Upphandlingsmyndighetens uppdrag och fokuserar pa

de delar som beror upphandling. Yttrandet foljer rubrikerna i betdnkandet.

Inledning

Inledningsvis vill Upphandlingsmyndigheten framfora att det &r av avgorande
betydelse att de lakemedel och medicintekniska produkter som tillhandahalls at
medborgarna har ratt kvalitet till ratt pris. Likasa 4r det angeldget att skattemedel
anvands pa ett effektivt och transparent sitt. Det finns enligt myndigheten risker
med hur offentliga affdrer sker inom ramen for system som majliggor hemliga

priser och avtal.

Upphandlingsmyndigheten vill i ssmmanhanget peka pa de strategiska
mojligheterna som finns med offentlig upphandling. Det kommer inte minst till

uttryck i den nationella upphandlingsstrategin. Myndigheten vill framhalla att
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offentlig upphandling, dar det ar aktuellt, kan méojliggora for regionerna att fa
tillgang till bade nya och innovativa lakemedel och medicintekniska

forbrukningsartiklar samt ett diversifierat brett sortiment.

Upphandlingsmyndigheten hade gérna sett att utredningen hade lyft mojligheterna
till utveckling och férbattringar inom hallbarhetsomradet. Offentlig upphandling
mojliggor for regionerna att stilla hallbarhetskrav s& som milj6- och sociala villkor

i sina inkop av s&vil medicintekniska forbrukningsartiklar som ldkemedel.

Upphandlingsmyndigheten vill framhélla att vi erbjuder stéd for hela
inkopsprocessen. Detta innefattar hallbarhetskriterier for medicinteknisk
utrustning, medicintekniska forbrukningsartiklar och for lakemedel inom
slutenvarden. Dessa kriterier innefattar krav for djurskydd och en ansvarsfull
anvandning av antibiotika i kriterier for livsmedel. Vidare finns kriterier rorande
att biocider inte ska inga i forbrukningsartiklar och andra varor da de kan orsaka

en Okad resistensutveckling betréffande antibiotika.

8 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens
svarighetsgrad infor marknadsgodkdannande av lakemedel
Upphandlingsmyndigheten ser positivt pa forslagen gallande kunskapsunderlag
och vill framfora att det rent generellt dr mycket viktigt att fa en 6kad tillgéng till
information. Upphandlingsmyndigheten bedomer att de kunskapsunderlag som
utredningen foreslar kan utgora stod i arbetet med att gora riskanalyser och med

att fatta strategiska beslut om ink6ép och anvindning av lakemedel.

9 Samordnad nationell prioritering av ldkemedel och vissa
medicintekniska produkter

Upphandlingsmyndigheten ser positivt pa forslaget om en samordnad nationell
hantering av ldkemedel och vissa medicintekniska produkter. Detta da
Upphandlingsmyndigheten ser fordelar med en nationell prioritering av 1akemedel
oavsett om det ska distribueras via 6ppenvardsapotek eller som
rekvisitionslakemedel, och som kan leda till en 6kad likvardighet for patienter over

hela landet.

10 Mojligheter till prisavtal for varor inom férmanerna
Det svenska offentligréttsligt reglerade férmanssystemet innebar att officiella

priser faststélls av TLV med stéd av forménslagen. Sdsom utredningen framhéller
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forekommer dock redan idag dven sa kallade prisavtal, sidoavtal, dir ldgre priser
eller rabatter forhandlas fram. De officiella priserna utgor alltsé inte i dessa fall de
faktiska priser som sedan tillimpas av parterna och som dessutom ar hemliga.
Systemet kan alltsé av goda skal ifrgaséttas pd grund av bristerna i transparens
och forutsebarhet. Det gor att det redan idag kan finnas en risk for korruption.
Denna problematik skulle kvarst& om prisavtalen lagreglerades enligt utredningens

forslag.

Vidare ligger det néra till hands att anta att regionerna kan komma att verka for att
de ldkemedel som tilldelas prisavtalen gynnas i forhallande till de lakemedel som
tillhandahalls av de konkurrerande leverantorer som regionerna inte har traffat
prisavtal med. De ldkemedel som omfattas av prisavtalen kan allts f& storre
marknadsandelar dn de annars skulle ha haft. For de lakemedelsforetag som
erbjuds prisavtal kan incitamenten for att gd med pa reducerade priser rimligen
inte vara annat dn att dessa far tillrackliga garantier for att forsaljningsvolymerna
blir storre. Detta medfor, tillsammans med den ovan ndmnda transparens-

problematiken, i sin tur risk fér konkurrenssnedvridning.

Dessa risker kan ytterligare forstarkas till f61jd av att regionernas urval av de
lakemedelsforetag som tilldelas dessa prisavtal inte &r ndrmare reglerat. Reglerna
for urval ar i utredningens forslag i princip begransade till att prisavtalen ska
medfora ett betydande mervirde for patienten eller samhallet. Urvalssystemet
forefaller i Gvrigt ge regionerna en ndrmast obegrénsad valfrihet och verkar ddrmed
oppna upp for en mer eller mindre skonsmaéssig hantering. Det saknas mekanismer
som sdkerstaller att alla intresserade lakemedelsforetag behandlas lika och att

nagon diskriminering pé grund av nationalitet eller av andra skél inte forekommer.

Utredningen har alternativt 6vervigt upphandling enligt LOU. Avtalsupplagg som
liknar de foreslagna prisavtalen har i kammarrattspraxis inte ansetts
upphandlingspliktiga (se Kammarrétten i Stockholms dom 2013-06-14 i mél 8881—
12 och Kammarritten i Goteborgs dom i mal 2012-04-20 i mal 3516-12).
Kammarratterna bedomde att uppldggen visserligen innebar att parterna traffat
avtal med ekonomiska villkor men att dessa avtal inte avsdg ndgon anskaffning av
varor i LOU:s mening. Denna bedomning kan enligt Upphandlingsmyndigheten
diskuteras. Oavsett dessa domar anser Upphandlingsmyndigheten i likhet med
utredningen att det inte moter nagra hinder mot att tillimpa LOU i system med

prisavtal.
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Det finns anledning att erinra om att prisavtalen har tillkommit mot bakgrund av
att en del officiella priser anses for hoga. Prisavtalen har anvants som ett medel for
att nyttja konkurrensen och uppna prispress. Det kan dock ifrdgaséttas om
prisavtal verkligen &r en effektiv och lamplig metod for att uppna dessa syften.
Upphandlingsmyndigheten inser att en Gvergéng till ett system som innebar att
regionerna istillet genomfor upphandlingar medfor ett antal utmaningar, bland
annat i forhallande till apoteken. Upphandlingsmyndigheten vill dock framhalla att
upphandlingsreglerna medfor att alla intresserade leverantdrer i ett transparent
forfarande kan tévla pa lika villkor om offentliga kontrakt. Den upphandlande
myndigheten kan darigenom fa ratt kvalitet till basta pris och kan samtidigt genom
kravstallning fraimja samhalleliga miljo- och sociala mal. Ratt utford kan

upphandlingen dven stimulera innovativa 16sningar och leverantérsmangfald.

Upphandlingsmyndigheten forordar 6kad samverkan mellan regionerna vid
ldkemedelsupphandlingar och kan inte finna att det skulle mota hinder att
vidmakthélla enhetliga lakemedelssortiment for samtliga medborgare i landet.
Upphandlingsmyndigheten delar inte utredningens bedémning att upphandling av
de aktuella ldkemedlen med nédvandighet innebar att mindre foretag riskerar att
stdngas ute. LOU innehéller bland annat regler om uppdelning av kontrakt och

mojligheter att sdkerstilla att olika leverantorer tilldelas dessa.

Upphandlingsmyndigheten instimmer i bilden av att det kan finnas problem med
att foretagen kraver att de avtalade priserna ska héllas hemliga. Om de inte var
hemliga skulle apoteken se priserna och ett direktimporterat ldkemedel skulle inte
bytas ut mot ett parallellimporterat ladkemedel om inte den senare faktisk gav ett
lagre pris. En reflektion som Upphandlingsmyndigheten gor kring det utredningen
skriver om rabattavtal och sekretess 6ver de verkliga priserna, ar att
lakemedelsforetagen kan anses ha fétt ett 6vertag 6ver marknaden och de offentliga
aktorerna. Detta eftersom leverantérerna har fatt igenom att de priser som syns
utat dr hogre men att de sedan i sjdlva verket kan erbjuda ldagre priser, forutsatt att

det lagre priset forblir hemligt.

I sammanhanget bér det ndmnas att EU-domstolen har provat ett tyskt system
avseende auktorisationsforfarande for 1akemedel som uppvisar vissa likheter med
det svenska systemet (se dom 2016-06-02 i mél C-410/14 Falk Pharma). Enligt

tysk ritt ska apoteken i visst fall byta ut det ldkemedel som skrivits ut mot ett

4[7]



YTTRANDE

Upphandlings
myndigheten

Datum:
2019-05-10

Diarienummer:

UHM-2019-0027

ldkemedel med motsvarande verksamma dmne som omfattas av ett avtal om
prisnedséttning. Sjukforsakringskassorna kan inga avtal med likemedelsforetag
om nedséttning av forsaljningspriset pa ladkemedel som dessa
sjukforsidkringskassor finansierar. Auktorisationsforfarandet innebar att alla
berorda foretag som uppfyllde uppstéllda kriterier godkdndes och att identiska
avtal, vars innehall hade faststillts pa forhand och inte var forhandlingsbart, kunde
ingés med vart och ett av dessa foretag. EU-domstolen fann att ett sddant
forfarande, som innebar att ndgot urval inte skedde, inte var upphandlingspliktigt
och @ven i 6vrigt forenligt med EU-rétten forutsatt att de grundldggande

principerna iakttogs.

Vid en jamforelse med det tyska auktorisationsforfarandet framstar det foreslagna
svenska systemet med prisavtal som mindre rattssikert. Avsaknaden av insyn och
forutsebarhet gor att systemet med prisavtal enligt den foreslagna konstruktionen

som tidigare ndmnts kan medfora risk for korruption.

Pé grund av ovan pétalade brister i likabehandling, transparens och férutsebarhet,
vilket Upphandlingsmyndigheten upplever som en systembrist, hade myndigheten
girna sett en fordjupad analys av detta i betdnkandet. Det forslagna systemets
forhéllande till upphandlingslagstiftningen skulle ocks& behova belysas ytterligare.
Aven alternativet med ett auktorisationsforfarande enligt tysk modell bor
overvigas. Sdsom framgéatt ser Upphandlingsmyndigheten risken att de som har

prisavtal ges otillborliga konkurrensfordelar i systemet.

Sammanfattningsvis anser Upphandlingsmyndigheten att forslaget om prisavtal
bor bli foremaél for en fordjupad analys. Detta géller aven vad konsekvenserna blir
for parallellimporten och forhandlingsrétten. Under alla forhallanden bor ett
system med prisavtal vara likabehandlande och transparent och &ven i 6vrigt
forenligt med de grundldggande principerna. Detta for att sékerstilla att alla
intresserade leverantorer som uppfyller i férvig uppstillda krav har ritt att ansluta

sig till systemet och for att garantera sunda offentliga affarer.

11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av
lakemedel

Upphandlingsmyndigheten instdmmer i forslaget om att inrdtta myndigheten
Lakemedelsradet. Detta dd Upphandlingsmyndigheten ser positivt pa mer

harmoniserade rekommendationer fér anvandning av likemedel pa nationell niva
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vilket underlattar vid samordnade inkép och upphandlingar av 1akemedel samt en
Oppen och mer transparent process. Det skulle vara positivt bdde for upphandlande
myndigheter och leverantorer samt i slutdndan for patienterna.
Upphandlingsmyndigheten ser méjligheter och synergieffekter genom att
Likemedelsradet samverkar med Liakemedelsverket, det nyinrattade
Kunskapscentrum for lakemedel och miljo, TLV med flera. Det ar viktigt att
hanteringen av ldkemedel sker ur ett livscykelperspektiv omfattande saval
tillverkningsfas som anvandnings- och kassationsfas. Det finns enligt
Upphandlingsmyndigheten flera fordelar med forslaget att inrdtta
Lakemedelsradet, inte minst géllande kopplingen till hallbara offentliga

upphandlingar och sunda offentliga affarer.

12 Prismodeller

Upphandlingsmyndigheten ser girna att hallbarhetsaspekter, som miljohansyn, tas
med i prissdttningen av liakemedel om sa &r mdjligt. Det skulle kunna innebéra
olika prissattning for samma aktiva lakemedelssubstans beroende pa om
miljohansyn tas eller inte. Det ar viktigt med en 6kad kunskap inom
héllbarhetsomradet och med krav pa dokumentation kring miljopaverkan av
lakemedelstillverkning vilket i forldngningen kan leda till forutsattningar for att
viaga in miljopaverkan i samband med nationella stéllningstaganden om
ldkemedlens pris och anvindning. Att belysa hallbarhetsaspekter ingick inte i
utredningens uppdrag men Upphandlingsmyndigheten ser garna att en sddan
analys genomfors framgent. Till exempel kan en 6versyn av prismodeller géras som
inkluderar savil miljoaspekter som sociala och samhéallsekonomiska aspekter i
kombination med den hilsoekonomiska analys som TLV redan gor idag. Aven
Europeiska kommissionen framhaller betydelsen och behovet av 6kad medvetenhet
och ansvarsfull anvindning av lakemedel i sin nyligen publicerade strategi for

lakemedel i miljon avseende sdval human- och djurmedicin med en forbéattrad

miljoriskbedémning, 6kad 6ppenhet och tillgang till data under hela livscykeln.:

1. European Union Strategic Approach to Pharmaceuticals in the Environment.
Communication from the Commission to the European Parliament, the Council
and the European Economic and Social Committee. Brussels, 11.3.2019 COM
(2019) 128 final.
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Generaldirektor Inger Ek har beslutat i detta drende. Segmentsansvarig for vard
och omsorg Therese Hellman har varit foredragande. I den slutliga handldggningen
har ocksé hallbarhetsspecialist Margareta Bergh, jurist Lena Forsmark samt

chefsjurist Anders Asplund deltagit.

Therese Hellman



