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TLV startar begransade genomgangar

TLV bedriver sedan en tid ett arbete med att utveckla och effektivisera genomgangen av
ladkemedelssortimentet.

| var delrapportering till regeringen med anledning av uppdraget i samband med om-
regleringen av apoteksmarknaden lyfter vi fram genomgangen som ett av de verktyg som
behover forandras for att vi ska astadkomma en utveckling av dagens system med varde-
baserad prisséttning.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2010 foreslagit att TLV far ett utdkat anslag bland
annat for att vi ska kunna oka takten i genomgangen.

Initiativarenden startas

Mot denna bakgrund kommer vi i storre utstrackning att utnyttja mojligheten att starta en-
skilda initiativarenden. Initiativarendena kommer att fokusera pa lakemedel eller grupper av
lakemedel dar vi gor en preliminar bedémning att anvandningen inte ar andamalsenlig och
kostnadseffektiv.

Enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. far TLV pa eget initiativ besluta
om att ett lakemedel eller annan vara som ingdr i lakemedelférmanerna inte langre ska inga i
formanerna. Enligt 11 § samma lag kan TLV, om det finns sérskilda skal, besluta att ett lake-
medel eller en vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.

Vi har genomfort ett omfattande kartldggnings- och prioriteringsarbete for att identifiera be-
traffande vilka lakemedel vi ska starta denna form av mer begransade genomgangar. | detta
sammanhang bad vi landstingen om hjélp med att identifiera inom vilka lakemedelsgrupper
som det i dag kan finnas storst problem med en anvandning som inte &r &ndamalsenlig och
kostnadseffektiv. Ett av kriterierna for val av lakemedel har varit en uppskattning av hur stor
besparingspotentialen ar for lakemedelsformanerna.

Fem begransade genomgangar har inletts

Vi har nyligen inlett fem stycken begransade genomgangar. Om vi efter en inledande intern
utredning konstaterar att vi avser att ga vidare med genomgangen kontaktar vi berorda fore-
tag. DA offentliggor vi ocksa pa var webbplats att vi startat ett initiativarende.

Det &r var avsikt att komplettera vara riktlinjer for hur vi arbetar med genomgangen av léke-
medelssortimentet med en mer detaljerad processbeskrivning av de begransade genomgang-
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arna. | nulaget har vi identifierat ett antal tankbara steg i en sddan genomgang och hur lang tid
respektive steg kan tankas ta, se en preliminar arbetsplan i bilagan till detta brev.

Var nuvarande beddémning ar att vi i normalfallet kommer att kontakta berdrda foretag vid tva
tillfallen under en utredning, om utredningen leder fram till ett beslut om férandrad subven-
tionsstatus for ett lakemedel.

Foretagen far fragor

I inledningen av en begransad genomgang kontaktar vi normalt foretaget med ett antal speci-
fika fragor som vi vill fa svar pa. Hur lang tid foretaget far pa sig for att besvara dessa fragor
kan vi inte saga nagot generellt om, utan det kommer att variera beroende pa fragornas
karaktar.

Mot slutet av en begransad genomgang far foretaget mojlighet att lamna synpunkter pa en
promemoria med forslag till beslut innan den skickas till Namnden for lakemedelsformaner. |
detta skede kommer foretaget att fa minst tre veckor pa sig att komma in med synpunkter.

Enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m. ska alla beslut inom lakemedelsformanerna galla
omedelbart, om inte annat forordnas. Detta galler dven beslut om att ett lakemedel fortsatt-
ningsvis inte ska inga i formanerna. | de begransade genomgangarna kommer dock ett beslut
om att ett lakemedel inte langre ska ingd i férmanerna normalt att borja gélla forst minst tre
manader efter det att det offentliggjorts. Detta i likhet med vad som géller i genomgangen i
ovrigt.

Parallellt med de begransade genomgangarna kommer vi att fortsatta att arbeta med genom-
gangar av de grupper av liakemedel som vi sedan tidigare har delat in ldkemedelssortimentet i.
Detta kommer i stort att ske i enlighet med vara riktlinjer for arbetet med genomgangen av
ldkemedelssortimentet.

Vi genomfor for narvarande en analys av det satt som vi hittills bedrivit arbetet pa. Syftet ar
att hitta en mer effektiv process. De fordndringar som vi bestdmmer oss for att gora arbetar vi
sedan in i riktlinjerna.

Andringar i turordningen
Pa en punkt har vi dock redan nu beslutat att avvika fran riktlinjerna och det galler turord-
ningen fér genomgangen.

Vi kommer aven nar det géller dessa mera omfattande genomgangar att lata turordningen pa-
verkas av en bedémning av inom vilka omraden det kan finnas problem med en lakemedels-
anvandning som inte ar &ndamalsenlig och kostnadseffektiv.

Nar vi aterkommer med uppdaterade riktlinjer for genomgangen av lakemedelssortimentet
kommer vi att mera i detalj beskriva hur vi ser pa turordningen for framtiden.
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For att anda i mojligaste man ge forutsattningar for berorda foretag att forbereda sig infor
starten av de kommande omfattande genomgangarna vill vi nu ge foljande besked:

e Genomgangen av lakemedel mot blédningsrubbningar och genomgangen av
tillvaxthormonerna startar som planerat i november 2009 respektive januari 2010.

e Under november 2009 aterkommer vi med besked om vilka ytterligare omfattande
genomgangar vi planerar att starta under 2010.

e Dessa ytterligare omfattande genomgangar kommer att starta tidigast i april 2010.

Vi uppdaterar fortlopande informationen om bade de begransade och de omfattande genom-
gangarna pa var webbplats.

Med vanliga hélsningar

Thord Redman
Chef for Avdelningen for omprovning av lakemedelssubventioner



