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TLV, Tandvards- och lakemedelsformansverket far lamna foljande yttrande.

TLV instammer i forslaget och delar bedomningen att det bor inforas ett krav pa lakemedels-
forsakring som forutsattning for att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna. Vissa
invandningar finns dock mot den lagtekniska Iésningen. TLV ger darfor forslag till for-
tydliganden i den tekniska utformningen och kompletteringar for att mojliggéra en
effektivare hantering. Overvaganden kring TLV:s resursbehov, som delvis beror av den
sammantagna utformningen av den avsedda regleringen, redovisas ocksa.

1 Den lagtekniska l6sningen

Forslaget till ny lydelse av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formans-
lagen) innebar att punkt 1 och 2 ska vagas ihop, medan den nya punkt 3 innebar en prévning
som i princip kommer fore punkt 1 och 2. Ett Iagt pris eller hog kostnadseffektivitet kan inte
kompensera avsaknad av forsakring eller otillracklig forsékring. Detta borde aterspeglas i
bestdammelsens placering i lagen, t.ex. genom att 15 8§ 3 i stéllet gors till ett nytt andra stycke.
Det torde da tydligare framga att TLV inledningsvis kan préva forsakringsvillkoret och om
det inte ar uppfyllt avsla ansékan utan att ga in pa en provning av 6vriga villkor.

Forslag till lydelse:
15 § Ett receptbelagt lakemedel — — — vasentligt mer andamalsenliga.

For att ett lakemedel ska kunna omfattas av lakemedelsformanerna kravs att
lakemedlet omfattas av en forsdkring — — — anvandning av lakemedlet.

Regeringen meddelar narmare foreskrifter om kravet pa forsakringsskydd
enligt andra stycket.”

TLV har ocksa dvervagt en placering i t.ex. 7 § eller 8 § i formanslagen for att tydliggora att
forsakringskriteriet ar artskilt i fornallande till 6vriga kriterier och i princip utgor en
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forutsattning for att ansdkan ska kunna prévas mot évriga kriterier. Mot bakgrund av den
undantagsmojlighet som foreslas ar det emellertid inte mojligt att bedoma forsakrings-
kriteriet helt fristaende. Nar undantagsmojligheten aktualiseras torde det bli nédvandigt med
en avvagning mot behovs- och solidaritetsprincipen. Den av TLV forslagna forfattnings-
tekniska losningen ar avsedd att tydligora att nagon allméan avvagning mellan forsakrings-
kriteriet och 6vriga kriterier inte r avsedd aven om de inte alltid kan bedémas helt
oberoende av varandra.

2 Licenser och extempore m.m.

Genom att 16 § formanslagen hanvisar till "de i 15 § angivna villkoren” kommer
forsakringskriteriet att omfatta dven licenser och extempore.

For lakemedel som forskrivs pa licens i avvaktan pa ett fullstandigt godkannande ter sig
forsékringskravet rimligt. FOr avregistrerade lakemedel och ldkemedel som aldrig kan
formodas introduceras i Sverige ar det inte sjalvklart att foretaget véljer att halla lakemedlet
forsékrat for licensanvandning. Harvid kan noteras att det remitterade lagforslaget
forutsatter att det aktuella lakemedlet &r forsdkrat, medan den nuvarande férsakringen
forsakrar ett foretags lakemedel. Som framgar t.ex. av Propositionen (2008/09:145) om
Omreglering av apoteksmarknaden (propositionen) sid. 260 ingar vidare atskilliga befintliga
licenslakemedel i formanerna genom ett generellt beslut av dadvarande Riksforsakringsverket
utan att det ar mgjligt att avgora vilka licenslakemedel det rér sig om. For dessa lakemedel ar
det inte mojligt for TLV att omprova subventionsstatusen med avseende pa forsakrings-
kriteriet. Som lagstiftningen forelds bli utformad laggs inte heller nagot sddan alaggande pa
TLV. Eftersom promemorians kommentarer till undantagsmojligheten uttrycker stor
restriktivitet av anvandningen ar det emellertid 6nskvart om exemplifieringen av dessa
mojligheter kompletteras med den nu angivna situationen.

For extemporelakemedel finns det inget lakemedelsforetag som har nagot kommersiellt
intresse att tillhandahalla produkten, &n mindre av att forséakra den. Om i sa fall extempore-
apoteken ska alaggas forsakringsansvaret har inte belysts i remissforslaget. | avvaktan pa att
ett forsakringskrav for extemporeldkemedel utreds narmare bér extemporeldkemedel
uttryckligen i lagtexten undantas. Som framgar av namnda proposition fattas inte
subventions- och prisbeslut om varje enskild extemporeberedning utan dessa forutsatts inga i
formanerna och prissatts genom en generell taxa (jfr propositionen sid. 259). Nagra
praktiska mojligheter for TLV att prova forsakringsvillkoret for varje enskild extempore-
beredning finns inte och med den foreslagna lagtekniska utformningen saknas ocksa
mojlighet att dlagga extemporeapoteket som sadant att halla forsakring for sina produkter.

Den dversyn av prissattningen av licenslakemedel och extemporeldkemedel, som aviseras i
propositionen, sid. 258, framstar mot denna bakgrund som an mer valmotiverad.

Forslag till ny lydelse av 16 § (givet TLV:s forslag till ny lydelse av 15 §):
Nytt andra stycke i 16 8: "Vad som sdgs i 15 § andra stycket galler dock inte
lakemedel som avses i 5 § forsta stycket andra meningen lakemedelslagen
(1992:859).”

Forslag till ny lydelse av 16 § (givet promemoarians forslag till ny lydelse av 15 §)
Nytt andra stycke i 16 8: "Vad som ségs i 15 § forsta stycket 3 galler dock inte

lakemedel som avses i 5 § forsta stycket andra meningen lakemedelslagen
(1992:859).”
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De licenslakemedel som inte bor omfattas av forsakringskravet far undantas genom TLV:s
dispensmdijlighet.

3 TLV:s undantagsmajlighet

Promemorians foreslag i 15 § tredje stycket formanslagen innehéaller uttrycket ”i ett enskilt
fall”: TLV beslutar pa generella grunder. Det enskilda fallet i detta sammanhang ar en
ansdkan om subvention. Det vore dnskvart att formuleringen i tredje stycket tydligare gav
uttryck for att avsikten inte ar att TLV ska handlagga fragor om undantag for en enskild
patient, klinik behandlingssituation e.d. (jfr skrivningen i promemorians avsnitt 8, de tva
nast sista meningarna).

Forslag till lydelse av stycket om undantagsmajlighet:
"15§ e

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsférmansverket for ett
visst lakemedel besluta om undantag fran vad som foreskrivs i [forsta stycket 3]
[andra stycket].”

4 Upplysningsskyldighet

TLV utgar fran att LFF:s forsakring i det vasentliga kommer att uppfylla den foreslagna
lagstiftningens krav pa forsakringsskydd. Saken maste dock beddémas av TLV.

Genom LFF kan TLV fa besked om vilka foretag som omfattas av deras forsakring och
darigenom vilka lakemedel som redan har godtagbar férsakring. Darigenom kan TLV
indirekt se vilka foretag och vilka subventionerade lakemedel som inte omfattas av LFF:s
forsakring (men kanske av en likvardig) Dessa foretag kan darefter kontaktas och uppmanas
att lamna uppgifter om sitt forsakringsskydd. Initialt torde detta kunna ge tillracklig
overblick dver forsakringssituationen for subventionerade lakemedel.

For den fortsatta hanteringen — dar det kan komma att finnas flera olika forsakringsgivare —
kravs dock en forfattningsreglering om uppgiftsskyldighet till TLV. Det maste finnas ett
forfattningsstod for att alagga lakemedelsforetagen en uppgiftsskyldighet till TLV om

(i.) foretagen byter forsékring, (ii.) forsakringsvillkoren &ndras eller (iii) ett ldkemedel
overlats till ett annat foretag.

Ett alternativ ar att regeringen i den aviserade forordningen foreskriver om en sadan
uppgiftsskyldighet (och om sa kravs begar erforderligt lagstod).

5 Overgangsbestammelser
I promemorian (avsnitt 7) bedoms att ndgon 6vergangsreglering inte behovs.

TLV kan prova forsakringskriteriet for lakemedel som redan ingar i formanerna genom att ta
upp ett initiativarende med stod av 10 § formanslagen. Om férsékringskriteriet da visar sig
inte vara uppfyllt s kan lakemedlet uteslutas pa den grunden. Om det visar sig att kravet ar
uppfyllt, sd uppkommer fragan om TLV da kan avskriva arendet med hanvisning till att
forsakringskriteriet ar uppfyllt utan att géra ndgon bedémning av 6vriga subventions-
kriterier. Annars kravs ett betydande merarbete med svarbedémda konsekvenser for andra
delar av TLV:s verksamhet. 10 § ger alltid TLV mdjlighet att omprdva subventionen av ett
lakemedel enbart av den anledningen att lakemedlet inte langre uppfyller forutsattningarna
for subvention. Mot denna bakgrund bedomer TLV att myndigheten i den beskrivna
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situationen — sarskilt med den omredigering av forslaget till ny lydelse av 15 § formanslagen
som TLV foreslagit — kan begrénsa sig till den provning som direkt motiveras av forsakrings-
kriteriet for att vid ett senare tillfalle aterkomma till en prévning aven av de 6vriga
kriterierna.

6 Konsekvenser for lakemedelskostnaderna

Konsekvenserna for lakemedelskostnaderna torde bli obetydliga. For nya lakemedel beddms
subvention och pris utifran relationen kostnad—nytta och i princip innebar det att
forsakringskostnaden inte motiverar ett hdgre pris. Daremot kan det inte uteslutas att
kostnaden for utbytbara lakemedel i ndgon man paverkas, eftersom priserna dar tillats
variera under ett pristak. Eftersom 98,2 % av alla salda lakemedel i Sverige, enligt
promemorian avsnitt 6.4, redan omfattas av Lakemedelsforsakringen torde forslaget dock
inte medféra nagra storre kostnader for lakemedelsférmanerna.

7 Resursbehov for TLV

Det gar inte att bortse fran att TLV:s resursbehov kan bli storre &n vad forslaget utgar fran.
En anledning ar att den férordning som ska ange vad som ar en godtagbar férsakring avses
hallas "pa en sa generell niva som mojligt for att inte likrikta villkoren och eventuellt
prissattningen, utan skapa forutsattningar for en differentiering av férsékringsprodukten”
(promemorians avsnitt 6.3.2). Att bedoma differentierade forsakringsvillkor utifran generellt
angivna utgangspunkter kan vara en mycket kravande uppgift — med civilrattsliga och
forsakringstekniska inslag — som forutsatter kompetens som for narvarande inte finns hos
TLV. Bedomningarna kompliceras av att aven utlandska forsakringar kommer i fraga. Viss
extern expertis kan komma att behovas. Resursatgangen paverkas ocksa bl.a. av hur
hanteringen kring forandringar i ett lakemedels férsakringsstatus kan ldsas (se avsnitt 4 om
Upplysningsskyldighet i detta yttrande). Interna personalresurser och resurser for 1T-stod
maste frigoras. Kostnaderna kan salunda inte bedémas som sma utan kan komma att krava
omprioriteringar hos myndigheten.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Gunilla Hulth-Backlund. Féredragande har
varit stallféretrddande chefsjuristen Leif Lundquist. | den slutliga handlaggningen har aven
projektchefen Magnus Thyberg och avdelningschefen Patric Winther deltagit.

Gunilla Hulth-Backlund

Leif Lundquist
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