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Remissvar éver promemorian Atgarder for en effektiv och

patientsaker anslutning till nationell lakemedelslista
(S2024/02118)

Sammanfattning

Utifran sitt ansvarsomrade och de negativa konsekvenser det far for systemet med
lakemedelsformaner motsitter sig TLV ytterligare senareldggning av anslutning till
nationella likemedelslistan. Om en senareldggning ar oundviklig ar det TLV:s uppfattning att
den bor vara sé kort som mojligt samt att det bor tydliggoras att ytterligare senareldggning
inte ar aktuell.

De beskrivningar av konsekvenserna som TLV tidigare lamnat i remissvar avseende
senarelidggning av anslutning till nationella 1akemedelslistan ar fortfarande aktuella. I korthet
innebar det att de positiva effekterna vad géiller information om forméansstatus och
forbattrade forutsattningar for uppfoljning av beslut om lakemedelsforman inte mojliggors
forran alla regioner har anslutit med skrivfunktionalitet till nationella 1akemedelslistan.
Detta beskrivs mer ingdende nedan.

Otydlighet kring uppgifter om patientens ratt till forman

I och med den nationella lakemedelslistan blir det obligatoriskt att i strukturerad form ange
om patienten har ritt till forman eller inte samt om forutsiattningarna for formén ar
uppfyllda eller inte vid forskrivning av ladkemedel med formansbegransning. TLV bedomer att
denna struktur kommer forbattra forutsattningarna for myndighetens tillsyn 6ver utbyte av
ldkemedel, samt avhjilpa de otydligheter som i dagslaget rader gentemot forskrivare och
farmaceuter vad giller uppgifter som ror lakemedelsformanerna.

I promemorian namns inte denna strukturerade information. Utifran beskrivningarna om att
varden inte kommer ansluta med skrivfunktionalitet forran 2028 tolkar TLV det dock som att
varden dnnu inte anpassat sina system till att kunna skicka in forméansinformation pa det
strukturerade satt som nationella lakemedelslistan mgjliggor. Det innebar i sa fall att de
forbattringar som den strukturerade formansinformationen ger ocksa senarelaggs.

For att underlitta hanteringen av forskrivningar av lakemedel som omfattas av
formansbegransning fram till dess att alla vard- och apoteksaktorer har anslutit till den
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nationella likemedelslistan finns en 6vergangsbestimmelse till Likemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.*
Overgéngsbestimmelsen innebir att fram till och med den 30 november 2026 far den
expedierande farmaceuten utga fran att forutsattningarna for forman ar uppfyllda i de fall
denna uppgift saknas vid expediering av lakemedel med formansbegransning. TLV vill
framfora att en forlangning av Likemedelsverkets 6vergangsbestaimmelse dr nodvandig om
beslut fattas om en senarelagd anslutning. Det innebar ocksé att tidsperioden da patienter i
vissa fall felaktigt kan fi 1dkemedel inom forméanen trots att ladkemedlet omfattas av en
forménsbegransning vars villkor inte ar uppfyllda forlangs.

Majlighet till uppfdljning forsenas

I avsnitt 6.2.2 beskrivs konsekvenser for staten av en senareldggning av regionernas
anslutning till nationell likemedelslista. Det nimns att mojligheterna till uppf6ljning
kommer att forsenas. Enligt myndighetens instruktion ska TLV f6lja upp och utvardera sina
beslut. Beslut om subvention grundar sig pa uppskattningar av kostnader och patientnyttor
for specifika terapeutiska indikationer, och uppf6ljningen behéver darfor goras for en
specifik indikation. Denna information framgar av uppgiften om ordinationsorsak, som
enligt nuvarande lydelse av 3 kap. 8 § 4 lagen om nationell likemedelslista far inga i den
nationella likemedelslistan. E-hdlsomyndigheten ska enligt 6 kap. 5 § 2 samma lag lamna ut
uppgifter om ordinationsorsak till Socialstyrelsen. TLV bedomer att det finns forutsattningar
for TLV att i vissa fall begira och fa ut sidana uppgifter fran Socialstyrelsen. Att kunna borja
anvanda uppgift om ordinationsorsak blir mycket vardefullt for TLV i uppféljningen av
indikationsbaserade subventionsbeslut. En senarelagd anslutning till den nationella
lakemedelslistan medfor att TLV:s mojligheter till sdidan uppf6ljning av forménsbeslut
forsenas. Utifran detta ser TLV att anslutning till nationella 1ikemedelslistan inte bor skjutas
upp langre an nodvandigt.

Tydlighet kring ekonomiska forutsattningar for apoteken

TLV ansvarar for fragor om 6ppenvardsapotekens handelsmarginal, och eventuell paverkan
pa oppenvardsapotekens ekonomi ar darfor av intresse for myndigheten. I nulidget
finansieras E-hilsomyndighetens forvaltning och vidareutveckling av den nationella
lakemedelslistan genom avgifter som 6ppenvardsapoteken betalar per expedierad
receptorderrad for humanrecept. TLV bedomer att apoteken fortsatt ar sarbara for
kostnadsokningar varfor TLV vilkomnar tydligheten i beskrivningen i avsnitt 6.2.3 att
kostnaderna for E-hdlsomyndigheten bedoms kunna hanteras inom befintliga ekonomiska
ramar. TLV tolkar det som att det inte finns ndgon anledning for E-hdlsomyndigheten att
hoja receptorderavgiften for 6ppenvardsapoteken till f6ljd av att skyldigheten att ldmna vissa
uppgifter till nationella 1akemedelslistan senarelaggas. Inom ramen for TLV:s hojning av
handelsmarginalen som tridde i kraft under varen 2024 beaktade myndigheten

1 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:42) om dndring av Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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E-hilsomyndighetens hgjning av receptorderavgiften for humanlikemedel med 50 6re som
tradde i kraft den 1 mars 2024.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit enhetschefen Jenny Carlsson.

Agneta Karlsson

Jenny Carlsson
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Utifrån sitt ansvarsområde och de negativa konsekvenser det får för systemet med läkemedelsförmåner motsätter sig TLV ytterligare senareläggning av anslutning till nationella läkemedelslistan. Om en senareläggning är oundviklig är det TLV:s uppfattning att den bör vara så kort som möjligt samt att det bör tydliggöras att ytterligare senareläggning inte är aktuell. 



De beskrivningar av konsekvenserna som TLV tidigare lämnat i remissvar avseende senareläggning av anslutning till nationella läkemedelslistan är fortfarande aktuella. I korthet innebär det att de positiva effekterna vad gäller information om förmånsstatus och förbättrade förutsättningar för uppföljning av beslut om läkemedelsförmån inte möjliggörs förrän alla regioner har anslutit med skrivfunktionalitet till nationella läkemedelslistan. Detta beskrivs mer ingående nedan.



Otydlighet kring uppgifter om patientens rätt till förmån



I och med den nationella läkemedelslistan blir det obligatoriskt att i strukturerad form ange om patienten har rätt till förmån eller inte samt om förutsättningarna för förmån är uppfyllda eller inte vid förskrivning av läkemedel med förmånsbegränsning. TLV bedömer att denna struktur kommer förbättra förutsättningarna för myndighetens tillsyn över utbyte av läkemedel, samt avhjälpa de otydligheter som i dagsläget råder gentemot förskrivare och farmaceuter vad gäller uppgifter som rör läkemedelsförmånerna. 



I promemorian nämns inte denna strukturerade information. Utifrån beskrivningarna om att vården inte kommer ansluta med skrivfunktionalitet förrän 2028 tolkar TLV det dock som att vården ännu inte anpassat sina system till att kunna skicka in förmånsinformation på det strukturerade sätt som nationella läkemedelslistan möjliggör. Det innebär i så fall att de förbättringar som den strukturerade förmånsinformationen ger också senareläggs.  



För att underlätta hanteringen av förskrivningar av läkemedel som omfattas av förmånsbegränsning fram till dess att alla vård- och apoteksaktörer har anslutit till den nationella läkemedelslistan finns en övergångsbestämmelse till Läkemedelsverkets föreskrifter om förordnande och utlämnande av läkemedel och teknisk sprit.[footnoteRef:2] Övergångsbestämmelsen innebär att fram till och med den 30 november 2026 får den expedierande farmaceuten utgå från att förutsättningarna för förmån är uppfyllda i de fall denna uppgift saknas vid expediering av läkemedel med förmånsbegränsning. TLV vill framföra att en förlängning av Läkemedelsverkets övergångsbestämmelse är nödvändig om beslut fattas om en senarelagd anslutning. Det innebär också att tidsperioden då patienter i vissa fall felaktigt kan få läkemedel inom förmånen trots att läkemedlet omfattas av en förmånsbegränsning vars villkor inte är uppfyllda förlängs.  [2:  Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2023:42) om ändring av Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel och teknisk sprit.] 






Möjlighet till uppföljning försenas

I avsnitt 6.2.2 beskrivs konsekvenser för staten av en senareläggning av regionernas anslutning till nationell läkemedelslista. Det nämns att möjligheterna till uppföljning kommer att försenas. Enligt myndighetens instruktion ska TLV följa upp och utvärdera sina beslut. Beslut om subvention grundar sig på uppskattningar av kostnader och patientnyttor för specifika terapeutiska indikationer, och uppföljningen behöver därför göras för en specifik indikation. Denna information framgår av uppgiften om ordinationsorsak, som enligt nuvarande lydelse av 3 kap. 8 § 4 lagen om nationell läkemedelslista får ingå i den nationella läkemedelslistan. E‑hälsomyndigheten ska enligt 6 kap. 5 § 2 samma lag lämna ut uppgifter om ordinationsorsak till Socialstyrelsen. TLV bedömer att det finns förutsättningar för TLV att i vissa fall begära och få ut sådana uppgifter från Socialstyrelsen. Att kunna börja använda uppgift om ordinationsorsak blir mycket värdefullt för TLV i uppföljningen av indikationsbaserade subventionsbeslut. En senarelagd anslutning till den nationella läkemedelslistan medför att TLV:s möjligheter till sådan uppföljning av förmånsbeslut försenas. Utifrån detta ser TLV att anslutning till nationella läkemedelslistan inte bör skjutas upp längre än nödvändigt. 



Tydlighet kring ekonomiska förutsättningar för apoteken

TLV ansvarar för frågor om öppenvårdsapotekens handelsmarginal, och eventuell påverkan på öppenvårdsapotekens ekonomi är därför av intresse för myndigheten. I nuläget finansieras E-hälsomyndighetens förvaltning och vidareutveckling av den nationella läkemedelslistan genom avgifter som öppenvårdsapoteken betalar per expedierad receptorderrad för humanrecept. TLV bedömer att apoteken fortsatt är sårbara för kostnadsökningar varför TLV välkomnar tydligheten i beskrivningen i avsnitt 6.2.3 att kostnaderna för E-hälsomyndigheten bedöms kunna hanteras inom befintliga ekonomiska ramar. TLV tolkar det som att det inte finns någon anledning för E-hälsomyndigheten att höja receptorderavgiften för öppenvårdsapoteken till följd av att skyldigheten att lämna vissa uppgifter till nationella läkemedelslistan senareläggas. Inom ramen för TLV:s höjning av handelsmarginalen som trädde i kraft under våren 2024 beaktade myndigheten E‑hälsomyndighetens höjning av receptorderavgiften för humanläkemedel med 50 öre som trädde i kraft den 1 mars 2024. 



Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektören Agneta Karlsson. Föredragande har varit enhetschefen Jenny Carlsson. 











Agneta Karlsson





								Jenny Carlsson
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