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1 Bakgrund

I lakemedelslagen (2015:315) foreskrivs att ett 1akemedel far saluforas forst sedan det har
godkants for forsaljning. Denna huvudregel ar dock inte undantagslos. Nar godkanda
lakemedel inte kan anvindas pa grund av medicinska behov foreligger sarskilda skal for
forskrivning av 1akemedel som inte ar godkanda for forsaljning i Sverige, sa kallade
licenslikemedel. Enligt 2 kap. 17 § lakemedelsforordningen (2015:458) far, under
forutsattning att sidana sarskilda skal ar uppfyllda, tillstand till forsiljning (licens) meddelas
enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen betraffande ett lakemedel som inte ar
godkant i Sverige.

Av forarbeten till den tidigare likemedelslagen (prop. 1991/92:107, s. 82) framgar att licenser
bor meddelas i den omfattning som behovs for att en god hilso- och sjukvérd ska kunna
erbjudas. Enligt 2 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till
forsaljning av icke godkant lakemedel (licensforeskriften) ar en licens giltig ett ar fran den
dag da beslutet fattades om Likemedelsverket inte anger kortare tid.

Enligt 2 kap. 1 § licensforeskriften medges licens om behovet av likemedel inte kan
tillgodoses genom i Sverige godkant lakemedel.

Nir ett lakemedel blir godkant for forsaljning i Sverige upphor darfor Likemedelsverket
enligt huvudregeln att bevilja licens for motsvarande licenslikemedel. Eftersom ett
lakemedel ofta blir godkant for forsiljning innan det finns tillgangligt pa den svenska
marknaden kan Likemedelsverket emellertid av medicinska skil fortsitta att bevilja licens
for licenslakemedlet under den tid det godkanda ldkemedlet inte finns tillgangligt. Detta for
att sakerstilla att berorda patienter inte ska st utan behandling.

Enligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) kan Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV), om villkoren i 15 § nimnda lag ar uppfyllda, besluta att
ett lakemedel som omfattas av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket likemedelslagen, eller
avses i 5 kap. 1 § tredje stycket samma lag, ska ingd i lakemedelsformanerna utan hinder av
att inkopspris och forsiljningspris inte har faststillts for 1akemedlet.

Enligt en overgangsbestammelse till forméanslagen ska dock alla de licenslikemedel som
davarande Riksforsakringsverket (RFV) fram till ikrafttradandet av den nuvarande
forménslagen 2002 beslutat om pris for, omfattas av formanerna. RFV fattade innan
ikrafttradandet av formanslagen ett beslut avseende licensldkemedel med inneborden att
RFV for dessa lakemedel faststillde det pris som leverantoren senast men fore den 1 oktober
2002 tagit ut for lakemedlet 6kat med Apoteket AB:s handelsmarginal (dnr 8496/02). TLV
har tolkat RFV:s beslut som att de licenslakemedel som berordes av beslutet, automatiskt
omfattades av forménerna sa lange de hade ett faststillt pris. De licensldkemedel vilka
omfattas av beslutet har dock i praktiken inte kunnat identifieras pa ett heltickande sitt.
Resultatet ar en praxis sedan 2002, innebarande att samtliga licensldkemedel expedieras
inom likemedelsforméanerna pa apoteken.
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For att ett godkant lakemedel ska kunna inga i lakemedelsforméanerna kravs en ansokan fran
det marknadsforande foretaget och ett beslut om likemedelsférmaner fran TLV. Det ar det
marknadsférande foretaget som véljer huruvida de vill ans6ka om lakemedelsf6rméner for
sitt godkanda lakemedel eller inte. Foretaget kan skicka in en ansokan enligt 15 §
forménslagen till TLV bade innan och efter likemedlet erholl ett godkdnnande for
forsiljning. Innan foretaget skickar in en ansokan till TLV och under den tid TLV prévar en
ansokan enligt 15 § formanslagen avseende ett godkant lakemedel ingar lakemedlet
emellertid inte i lakemedelsforménerna. Enskilda patienter som anviander likemedlet genom
giltig licensforskrivning kan foljaktligen tvingas betala hela kostnaden for lakemedlet sjilv. I
vantan pa ett beslut fran TLV om att lakemedlet ingar i forménerna skulle patienter dirmed
kunna riskera att av ekonomiska skl tvingas avsta fran behandlingen. Det bor dock noteras
att ett landsting eller marknadsférande lakemedelsforetag ibland star for kostnaden for
lakemedlet under tiden som TLV provar ansokan.

Riksdagen antog den 25 maj 2016 regeringens proposition Lakemedel for siarskilda behov
(prop. 2015/16:143) genom Socialutskottets betankande 2015/16:SoU15 Liakemedel for
sdrskilda behov. I propositionen foreslas att ett lidkemedel som provas enligt 15 §
formanslagen ska vara subventionerat for patienter som redan behandlas med eller tidigare
har behandlats med det licenslakemedel som ersitts av ett godkant l1akemedel. Vidare anges
att det bor finnas ett utrymme for TLV att besluta att subventionen ska omfatta 4ven andra
patienter som har ett akut behov av likemedlet vid allvarligare sjukdomstillstand, dar
patienten riskerar att drabbas av ett mycket forsamrat halsotillstdnd eller stort lidande dven
under den begriansade tid da subventionsansokan handlaggs av TLV. Ansvaret for att beakta
att TLV:s beslut angdende personkretsen f6ljs ligger framst pa forskrivarna.

I propositionen gors bedomningen att TLV vid handldggningen av ansokningar om tillféllig
subvention bor samrada med Likemedelsverket och inhdmta myndighetens bedomning av i
vilken mén det godkidnda lakemedlet kan ses som ett alternativ till ett licenslakemedel och
huruvida det medfor att licenser inte langre beviljas eller att de beviljas i mindre
utstrackning. Stod for ett sdidant samrad finns t.ex. i 6 § forvaltningslagen (1986:223) som
anger att varje myndighet ska ldmna andra myndigheter hjalp inom ramen for den egna
verksamheten. Av 6 § andra stycket myndighetsférordningen (2007:515) framgéar vidare att
myndigheter ska verka for att genom samarbete med t.ex. andra myndigheter ta till vara de
fordelar som kan vinnas for enskilda samt for staten som helhet.

Enligt regeringsuppdraget (S2016/02582/FS), dnr 1104/2016, ska TLV och
Lakemedelsverket gemensamt analysera forutsattningarna for informationsutbyte och
samrad mellan myndigheterna i drenden om sa kallad tillfallig subvention. I detta inbegrips
en redogorelse for vilka uppgifter som kan behéva utbytas mellan myndigheterna och om
myndigheterna bedomer att uppgifterna omfattas av sekretess. Finns ett behov av utbyte av
sekretesskyddade uppgifter ska myndigheterna redogora for det eventuella utrymmet for
sekretessgenombrott och om det annars finns behov av sekretessbrytande bestimmelser. Nar
det giller uppgifter som behdver lamnas ut och som omfattas av sekretess ska myndigheterna
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ocksé redogora for behovet av skydd hos de mottagande myndigheterna och hur befintliga
sekretessbestimmelser svarar mot behovet.

For det fall myndigheterna bedomer att de uppgifter som behover utbytas innehaller
personuppgifter ska myndigheterna ldimna en analys av effekterna for den personliga
integriteten och redovisa forfattningsstod for behandlingen av personuppgifterna. Om
informationsutbytet bedoms kréava forfattningsandringar ska forslag till sidana lamnas.
Alternativa losningar genom inhdmtande av samtycke och anvindning av avidentifierade
uppgifter bor dock 6verviagas. Konsekvenserna av olika alternativ ska beskrivas. Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i en gemensam rapport senast den
31 oktober 2016.

Vad giller behov av samréd i andra fall 4n drenden om tillfallig subvention eller for samrad
som redan pagar mellan myndigheterna har dessa inte behandlats i denna rapport.
Bedomningarna i denna rapport utgar fran att regeringen meddelar bemyndigande for TLV
att foreskriva i enlighet med beslutad prop. 2015/16:143.

TLV och Likemedelsverket har gemensamt tagit fram denna rapport.
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2 Informationsutbyte och samrad

2.1 Arenden om tillfallig subvention hos TLV

En ansokan om tillfallig subvention om likemedelsférméner i enlighet med 16 a §
formanslagen gors av det marknadsforande foretaget i anslutning till en ansokan om att
lakemedlet ska omfattas av lakemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen. TLV kontaktar
darefter, baserat pa foretagets lamnade uppgifter om ansokt 1ikemedel, Likemedelsverket, se
avsnitt 3.2.

Efter TLV:s provning enligt 15 § forménslagen och i samband med att TLV beslutar i drendet
upphor den tillfalliga subventionen om likemedelsforméaner att gilla. Forutom ett beslut om
bifall eller avslag kan TLV:s beslut t.ex. besta i avskrivning pa grund av att foretaget
aterkallar ansokan. TLV kan ocksa ha beslutat att beslutet om tillfillig subvention ska
upphora vid tidigare tillfalle. Det bor understrykas att den tillfalliga subventionen om
lakemedelsformaner upphor med ens beslutet om likemedelsférméner efter provning enligt
15 § forménslagen har meddelats.! Det bor ocksa understrykas att beslut om tillfillig
subvention ar offentliga och forskrivarna bor dirmed under perioden fram till TLV:s beslut
ha beredskap for att ett avslagsbeslut kan komma. TLV:s beslut i frdgan om tillfallig
subvention ar fristaende fran Liakemedelsverkets beslut om att bevilja licens och paverkar
inte Lakemedelsverkets bedomningar i 4renden om licens.

2.2 TLV:s behov av informationsutbyte och samrad med
Lakemedelsverket

Syftet med mdjligheten for TLV att besluta om tillfallig subventionen om
lakemedelsformaner ar att det godkdnda lakemedlet tillfalligt ska kunna vara subventionerat
for patienter som behandlas med ett licenslakemedel som omfattas av ett godkannande till
forsaljning och for patienter som behandlas med ett lakemedel vars licensforskrivning
forhindras pa grund av att det far anses ersittas av ett godként likemedel. Det ansékande
foretaget ska i anslutning till ansékan redogora for grunderna for tillfallig subvention. TLV
behover verifiera med Likemedelsverket huruvida foretagets pastaende att ett
licenslakemedel (ansokt likemedel eller annat licenslikemedel) kan ersittas av det ansokta
lakemedlet. Detta satter ramen for TLV:s behov av informationsutbyte och samrad med
Lakemedelsverket.

For att Lakemedelsverket ska kunna identifiera licensliakemedel som péaverkas av
godkidnnandet av aktuellt lakemedel kommer TLV att 1dmna uppgifter som framgar av
ansokan om den tillfalliga subventionen. De uppgifter som kan komma att lamnas till

1 Se 277 § formanslagen av vilken det framgar att beslutet géller omedelbart, om inte
annat beslutas.
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Lakemedelsverket ar i normalfallet: produktnamn, ATC-kod, substans, lakemedelsform,
styrka samt vilket foretag som ar marknadstillstindsinnehavare eller ombud for detta
lakemedel. Det ar dessa uppgifter som TLV och Likemedelsverket i dagsliget ser som
nodvandiga. Eftersom det ar svart att pa forhand ta fram en uttommande lista 6ver de
uppgifter som eventuellt kan komma att behova utbytas i framtiden kan behovet av uppgifter
komma att utvarderas och darefter dndras. Uppgifterna behovs for att snabbt kunna
identifiera aktuellt lakemedel och eventuella motsvarande licenslakemedel. Produktnamn,
lakemedelsform, styrka och foretag ar nodvandigt for att Likemedelsverket ska kunna
identifiera vilket lakemedel ansokan avser eftersom ett l1ikemedel kan forekomma i olika
beredningsformer och styrkor. Vad galler ATC-kod och substans behovs dessa uppgifter for
att lattare kunna identifiera eventuella motsvarande licenslikemedel.

2.3 Lakemedelsverkets majlighet till informationsutbyte och
samrad

Som framgéar ovan kan TLV behova samrada med Likemedelsverket avseende uppgifter om
produktnamn, ATC-kod, substans, ladkemedelsform, styrka samt vilket foretag som ar
marknadstillstdndsinnehavare eller ombud for detta lakemedel. Lakemedelsverket kan
besvara samradet i form av ett skriftligt yttrande. Det ska framhallas att TLV inte dr bundet
av yttrandet, utan det utgor istillet en del av ett storre beslutsunderlag hos TLV.

Yttrandet kommer att handldggas som ett svar pa en begiran fran en annan myndighet i
enlighet med Likemedelsverkets rutiner for detta. Likemedelsverket har sedan tidigare
rutiner for att besvara framstallningar frén till exempel domstolar, dklagare och Tullverket.

For att gora sin bedomning kommer Lakemedelsverket endast att behova soka i LVIS som ar
Lakemedelsverkets interna drendehanteringssystem och register for likemedel.
Informationen om licensldkemedel kommer att himtas fran LVIS for att avgora om dessa kan
ersittas av ett godkint lakemedel.
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3 Sekretess och hantering av
personuppgifter

3.1 TLV:s hantering av sekretess och personuppgifter

Den sekretessbestimmelse som framforallt ar aktuell for TLV:s uppgifter och handlingar i ett
drende om tillfallig subvention aterfinns i 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, OSL), 9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) samt bilagan till
namnda forordning. Som bestimmelsen i 30:23 OSL ar utformad sa tillimpas ett rakt
skaderekvisit vid sekretessbedomningen. Det innebar att det foreligger en presumtion for
offentlighet och uppgifterna som faller under bestimmelsen ska foljaktligen normalt inte
vara sekretessbelagda. Det innebar ocksa att fragan huruvida sekretess foreligger i forsta
hand inte beho6ver knytas till en skadebedomning i det enskilda fallet. Avgorande ska istéllet
vara om uppgiften typiskt sett ar av sddan art att den kan vara dgnad att medfora skada for
det intresse som skyddas genom bestammelsen.

Eftersom syftet med den tillfalliga subventionen &r att patienterna inte ska hamna i klam
under TLV:s handlaggningstid och att det vidare inte ska ske nagon prévning av ansokan
enligt 15 § formanslagen, ar det fraga om ett snabbt utredningsforfarande med en kort
handldggningstid. TLV bedomer att den totala handlaggningstiden, inklusive
Lakemedelsverkets handlaggningstid, berdknas vara cirka tva veckor for majoriteten av
ansokningarna. Nar beslut om tillfallig subvention darefter fattas offentliggors uppgifter om
marknadstillstindsinnehavare eller ombud, typ av ansokan, lakemedelsnamn,
beredningsform, styrka, forpackningsstorlek, varunummer, apotekens inkopspris, apotekens
utforsiljningspris samt eventuella begransningstexter och villkor, eftersom detta framgar av
beslutet. Genom att TLV beslutar om tillfallig subvention blir det allmént kint att foretaget
har ansokt enligt 15 § forménslagen hos TLV, eftersom en ansokan om tillfallig subvention
ska goras i anslutning till en ansokan enligt 15 § forméanslagen.

I TLV:s verksamhet forekommer uppgifter som kan skada foretaget om de lamnas ut. Vid en
begidran om utlimnande av allmin handling genomfér myndigheten alltid en prévning i det
enskilda fallet. Enligt TLV:s praxis anses som regel uppgifter om forvintad forsiljning,
halsoekonomisk modell och priser i andra lander kunna skada foretaget och lamnas darfor
inte ut. TLV gor bedomningen att det skulle framsta som osannolikt att foretagen skulle lida
nagon skada om uppgifter sdsom produktnamn, ATC-kod, substans, likemedelsform, styrka
och marknadstillstdndsinnehavare eller ombud ldmnades till Likemedelsverket. Uppgifterna
kan darfor inte anses omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 OSL. Uppgifterna kan inte heller
anses omfattas av sekretess enligt ndgon annan bestimmelse. En ans6kan om tillfallig
subvention ska ske i anslutning till ansokan enligt 15 § formanslagen. Ett foretag som ansoker
om tillfallig subvention bor vara inforstddd med att TLV bara nagon vecka senare kommer att
meddela beslutet, vilket ar offentligt. Det kommer da ocksa vara uppenbart att foretaget har
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ansokt om lakemedelsformaner enligt 15 §. TLV gor bedomningen att det skulle framsta som
osannolikt att foretagen, i detta sammanhang, skulle lida nagon skada om dessa uppgifter
lamnas ut.

Sammantaget och med hansyn till TLV:s uppdrag bedémer TLV att det ur sekretessynpunkt
ar mojligt att for TLV att i samradoch informationsutbyte med Likemedelsverket utbyta
uppgifter inom ramen for handlaggningen av den tillfalliga subventionen.

TLV kommer inte att behandla personuppgifter med anledning av samradet med
Lakemedelsverket.

TLV ser diarmed ur sekretessynpunkt och personuppgiftssynpunkt inga hinder till
informationsutbyte och samrad med Likemedelsverket i &renden om tillfallig subvention.

3.2 Lakemedelsverkets hantering av sekretess och
personuppgifter

Aven hos Likemedelsverket giller sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL, 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen samt bilagan till forordningen for enskildas affars- eller
driftférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften r6js. Av punkt 33 i bilagan till forordningen, som tar sikte pa
Lakemedelsverket, foljer att sekretessen endast giller verksamhet som bestér i utredning,
tillstdndsgivning eller tillsyn enligt ett antal uttryckligen angivna forfattningar.
Handlaggningen med anledning av samradet kan visserligen anses omfattas av uttrycket
utredning enligt lakemedelslagen, men det ar inte sjalvklart. Ndgon annan av de forfattningar
som namns i punkt 33 bedoms inte aktuell.

Denna oklarhet torde emellertid vara av liten praktisk betydelse, eftersom de uppgifter om
lakemedel som TLV i normalfallet kan komma att skicka till Likemedelsverket —
produktnamn, ATC-kod, substans, ldkemedelsform, styrka samt vilket foretag som ar
marknadstillstindsinnehavare eller ombud — inte bed6ms skada foretaget att réja.

Lakemedelsverkets yttrande till TLV kommer inte att innehélla nagra sekretessbelagda
uppgifter. Det kan dock ndmnas att Likemedelsverket ar skyldigt enligt 24 § forménslagen
att pa begiaran av TLV lamna uppgifter om ett lakemedel, om uppgifterna behovs for TLV:s
provning enligt lagen. Enligt forarbetena till bestimmelsen ror det sig om dokumentation
som den som ansokt om godkdnnande for forsiljning av 1ikemedel m.m. har presenterat for
Lakemedelsverket (prop. 2001/02:63 s. 94). Om TLV behover och begir sddana uppgifter,
bor de alltsd kunna lamnas.

Likemedelsverket kommer inte att behova soka i drendehanteringssystemet for

handliaggningen av licensansokningar (LISY) eller andra register som innehaller
personuppgifter om patienter. LVIS som Liakemedelsverket kommer att soka i innehéller inga
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personuppgifter om patienter. Saledes kommer Liakemedelsverket inte att behandla nagra
personuppgifter om patienter med anledning av samradet.

Likemedelsverket ser dirmed ur sekretessynpunkt och personuppgiftssynpunkt inga hinder
till informationsutbyte och samrad med TLV.
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4 Sammanfattande beddémning

TLV och Liakemedelsverket bedomer att informationsutbytet enligt beskrivningen i denna
rapport inte kraver nagra forfattningsandringar. Nodvandiga atgarder som ar en foljd av den
nya regleringen i 16 a § formanslagen bedoms rymmas inom befintliga
sekretessbestimmelser.



