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Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den
vardebaserade prisséattningen for lakemedel inom
féormanerna

1. Bakgrund

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en andamaélsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning, en god tillganglighet till likemedel i samhallet och en val
fungerande apoteksmarknad. Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska
principerna for prioriteringar i varden, se 1 § forordningen (2007:1206) med
instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Regeringen har beslutat att ett mal for TLV:s verksamhet ar att utveckla den
vardebaserade prissattningen i syfte att sikerstalla att lakemedel ar kostnadseffektiva
under hela livscykeln samt att TLV nar s ar lampligt med beaktande av
myndighetens ansvarsomraden ska framja innovation genom att fraimja anviandning
av nya, innovativa och kostnadseffektiva lakemedel (regleringsbrev for TLV
budgetaret 2016 (S2015/08135/RS). Utvecklingsarbetet av den vardebaserade
prissattningen ar langsiktigt och maélet har tidigare angetts i regleringsbreven for aren
2014 (S2013/9047/SAM) och 2015 (S2014/8929/SAM).

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) anges att TLV:s arbete med att
utveckla den vardebaserade prissattningen beridknas generera en kostnadsbesparing
for anslaget 1:5 Bidrag for lakemedelsformaner pa 100 miljoner kronor for 2014, 300
miljoner kronor for 2015, 450 miljoner kronor 2016 och 550 miljoner kronor 2017
jamfort med anslagsnivn for 2014. Overenskommelsen mellan regeringen och
Lakemedelsindustriforeningen, om sankta priser med 7,5 procent pa lakemedel dldre
an 15 ar, beraknas darutover generera 370 miljoner kronor, 440 miljoner kronor, 535
miljoner kronor och 625 miljoner kronor for respektive ar jamfort med anslagsnivan
for 2014.

I propositionen Okad tillgéinglighet och mer indamaélsenlig prissittning av likemedel
(prop. 2013/14:93) anges som regeringens bedomning att den vardebaserade
prissattningen av lakemedel bor utvecklas i syfte att sakerstilla att 1akemedel ar
kostnadseffektiva under likemedlets hela livscykel. Den vardebaserade
prissattningen bor dven utvecklas i syfte att 6ka kostnadseffektiviteten vid
nyintroduktion av lakemedel men aven vid omprovning av lakemedel.
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TLV har i flera rapporter till regeringen redovisat sitt utvecklingsarbete av den
vardebaserade prissiattningen. I december 2014 (2163/2014) redovisade TLV
utgangspunkterna for och inriktningen av utvecklingsarbetet med den virdebaserade
prissattningen och resultatet av de prissankningar som skett till f6ljd av
overenskommelsen mellan regeringen och Lakemedelsindustriforeningen, samt
resultatet av TLV:s effektiviserade arbete med omprévningar av likemedel inom
formanerna.

Den 18 december 2014 gav regeringen TLV i uppdrag (S2014/8964/FS) att redovisa
arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen av lakemedel. I uppdraget
ingick bland annat att redogora for konsekvenserna av de atgarder som myndigheten
vidtagit eller bedomer som lampliga att vidta for att utveckla den vardebaserade
prissattningen, innebarande bland annat en redovisning av vilka konsekvenser
atgarderna bedomdes ha for systemet for likemedelsforméaner pa kort och pa lang
sikt, inklusive konsekvenserna for patienters tillgang till lakemedel. TLV skulle vidare
redogora for rattsliga forutsattningar for det fortsatta arbetet med att utveckla den
vardebaserade prissiattningen. Denna del av uppdraget redovisades till regeringen
mars 2015 (4855/2014) och omfattade dven ett forslag till forfattningsandring i
bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641). Dessa forslag ar
fortfarande aktuella.

Uppdraget omfattade aven att folja och redovisa det besparingsbeting som definierats
i budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) bade vad giller den
overenskommelse som regeringen tecknat med Likemedelsindustriféreningen (dnr
S2013/6192/FS) om en utvecklad takprismodell for l1akemedel och avseende TLV:s
utvecklingsarbete av den virdebaserade prissattningen. Dessa delar redovisades till
regeringen i maj och oktober 2015 (4855/2014).

Enligt regleringsbrevet for 2016 ska TLV lopande f6lja den 6verenskommelse som
regeringen har tecknat med Likemedelsindustrifoéreningen (dnr S2013/6192/FS) i
syfte att sakerstélla att priserna sanks pa ett sitt som motsvarar den 6verenskomna
besparingen. Vidare ska TLV redovisa de besparingar som genereras genom
myndighetens arbete med att utveckla prissattningen. I det ingar ocksa att
sarredovisa besparingen for varje genomford omprovning. TLV ska darutover
redovisa hur kostnaderna for patienterna och for ladkemedelsforménerna paverkas av
vidtagna atgarder. Uppdraget har delredovisats i juni 2016 och slutredovisas i
november 2016. I TLV:s redovisning i juni 2016 redovisades att lakemedelsforetagen
genom riskdelningsavtal lamnat en aterbaring till landstingen om cirka 250 miljoner
kronor fran december 2014 till och med december 2015. TLV aterkommer med en
bedomning om aterbaringen fran foretag till landsting for 2016 i redovisningen i
november 2016. TLV:s preliminara bedomning ar att aterbaringen for 2016 kan
komma att uppga till drygt 600 miljoner kronor.
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Regeringen har genom beslut den 14 april 2016 (S2016/02762/FS) gett TLV i
uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den viardebaserade prissattningen for
lakemedel inom formanerna. Utvecklingsarbetet ska dven fortsattningsvis sakerstilla
bland annat jamlik och tidig tillgang till ladkemedel samt en god kostnadskontroll
inom en fortsatt sammanhallen modell fér likemedel inom férméanerna.

I uppdraget ingér dven att redogora for hur utvecklingsarbetet uppfyller de rattsliga
kraven pa transparens, forutsiagbarhet och rattssakerhet. Myndigheten ska aven
redovisa vilka lakemedelsgrupper som avses hanteras inom ramen for de olika
processer som utvecklas samt vilka urvalskriterier som ligger bakom valet av
lakemedelsgrupper och lakemedel som avses bli foremal for respektive process.

TLV har valt att i denna rapport fokusera pa den del av myndighetens
arendehandlaggning som géller 6verlaggningar med foretag och landsting (9 och 13
§8 lagen [2002:160] om lakemedelsformaner m.m. [formanslagen]). Nar
overlaggningar sker med béade foretag och landsting har detta kommit att bendmnas
trepartsoverlaggningar. Detta utgor en del i TLV:s arbete med att, i enlighet med
regeringens mal, utveckla den viardebaserade prissiattningen. TLV kommer inte i
denna rapport att nairmare behandla landstingens processer och organisation,
eftersom det inte ingéar i detta uppdrag.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) har regeringens uppdrag att
utvardera nyttan med ordnat inforande av nya lakemedel (S2016/01693/FS).
Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 juli 2017. Utviarderingen omfattar hela
arbetsprocessen fran horizon scanning till dess att lakemedlen nar patienterna och
eventuell uppfoljning genomfors. Darmed omfattar utviarderingen bade de nationella
processerna (nationellt ordnat inférande) och landstingens egna processer for
inforande av nya lakemedel. I uppdraget ingar aven att f6lja och utvardera det arbete
som Tandvards- och liakemedelsférmansverket (TLV) genomfor tillsammans med
landsting och lakemedelsforetag, inom ramen for det nationellt ordnande inférandet
av nya ladkemedel. Vardanalys ska analysera de olika processerna med avseende pa
bl.a. transparens, forutsiagbarhet och effektiv resursanvandning. Av analysen ska
framga vilka aktorer som ansvarar for de olika momenten i processerna. I uppdraget
ingdr aven att lamna forslag pa forbattringar i arbetet med nationellt ordnat
inforande av nya ladkemedel. Vardanalys har genomfort en forstudie som
presenterades i en promemoria till regeringen i juli 2016. Promemorian innehéller en
processbeskrivning, en kartlaggning av styrkor och utmaningar samt forslag pa den
fortsatta inriktningen for Vardanalys utvardering av ordnat inférande.
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2. TLV:s arbete med trepartsoverlaggningar

2.1 Syftet med trepartséverlaggning

For att forsta vardet av trepartséverlaggningar behover man ha i dtanke
skrivningarna i 15 § forménslagen, dvs. vilka rekvisit som géller for att ett lidkemedel
ska beviljas intrdde i lakemedelsforméanerna. Vid provningen av om ett 1akemedel ska
ingd i ladkemedelsforménerna ska TLV bedoma om kostnaden for anviandningen av
lakemedlet ar rimlig utifran medicinska, humanitdra och samhallsekonomiska
aspekter. For att kunna bedoma kostnaden for anvandning av lakemedlet behover
TLV information om aktuell patientgrupp och volym, exempelvis om hur manga
patienter som kommer att behéva anvianda ldkemedlet och under hur lang tid. I
denna bedomning ingar ocksa att ta stallning till om det finns risk for att 1akemedlet
anvands utanfor en eventuell begransning av subventionen vilket i sa fall riskerar att
vara en icke kostnadseffektiv anviandning. TLV:s provning enligt 15 § formanslagen
inrymmer saledes mer dn endast en provning av det ansokta forsaljningspriset.
Kunskapen om hur lakemedlet kommer att anvandas finns framforallt i landstingen.
Information om hur likemedlet kommer att anvandas ar viktig i TLV:s arbete med att
bedoma om kostnaden for lakemedlet ar rimlig. Trepartsoverlaggningar syftar till att
involvera landstingen i TLV:s dialog med foretaget kring dessa fragor.

2.2 Trepartsdverlaggning — en gemensam dialog

Saval lakemedelsforetagen som landstingen har enligt forméanslagen ratt till
overlaggningar med TLV i vissa drenden. En trepartsoverlaggning innebar att bade
landstingen och foretaget 6verldgger med TLV i ett visst 4rende men ocksa att
overlaggningen sker samtidigt, dvs. att de tre aktorerna traffas tillsammans. Ett
arende som ror en ansokan om att ett lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna
(eller arende om prisiandring/omprévning) innehaller ett omfattande underlag som
behover tolkas, utviarderas och i vissa fall kompletteras. Vid en trepartsoverlaggning
for TLV, landstingen och foretaget en gemensam dialog kring fragor rorande drendet,
sasom fragor om likemedlets anviandning, nyttan av l1akemedlet och osidkerhet kring
patientgrupp.

TLV har sedan tidigare etablerade former for 6verlaggningar med foretagen.
Formerna for samverkan med landstingen har daremot skiftat 6ver aren. Bakgrunden
till regeringens malangivelse till TLV om att utveckla den vardebaserade
prissittningen var ett konstaterande att det behovdes ett nytt upplagg och en
fordjupad samverkan (jfr prop. 2013/14:93 s. 57). Under 2014 etablerade darfor TLV
och landstingen en utvecklad plattform f6r samverkan. Sedan sommaren 2014 finns
en sarskild s.k. fullmaktsgrupp i vilken varje landsting finns representerad. TLV
informerar fullmaktsgruppen regelbundet om inkomna ansokningar. I samband med
en trepartsoverlaggning kan landstingen utse en forhandlingsgrupp som, inom ramen
for TLV:s process, forhandlar med bolaget i syfte att nd en sido6verenskommelse.
Landstingen har i en gemensam samverkansmodell for 1akemedel aven etablerat
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gemensamma funktioner, Marknad och Forhandling, som nyttjas som stod for
landstingen i samband med trepartsoverlaggningar.

Saval foretaget som landstingen kan aktualisera for TLV att det vore lampligt med en
trepartsoverlaggning, dvs. inte enbart en 6verlaggning med TLV. TLV kan d&
efterhora med den andre aktoren om denne onskar delta i en trepartsoverldggning.
Betraffande de drenden dar foretaget ar sokande foljer av 9 § formanslagen att TLV
ska ge, forutom foretaget, aven landstingen tillfalle till 6verlaggningar med
myndigheten. Som beskrivs ovan informerar darfor TLV landstingen
(fullmaktsgruppen) om alla arenden dar ett foretag har ansokt om intrade i
lakemedelsformanerna. Det finns dven mojlighet till trepartsoverlaggning for
lakemedel som redan ingér i forménerna. Landstingen kan da begira prissankning
och framstilla onskemal om trepartsoverlaggning. Foretaget, vars lakemedel ar
foremal for ansokan om prissankning, kan givetvis ocksa framstilla 6nskemal om
trepartsoverlaggning. Ett sddant onskemal kan t.ex. uppsta da TLV kommunicerar
landstingens ansokan om prissankning med foretaget. Sammanfattningsvis ska en
trepartsoverlaggning dga rum nar foretagen och landstingen sa onskar i ett drende
om nyansokan eller prisiandring. Det sker salunda inte nagot urval fran TLV:s sida
betraffande i vilka drenden en trepartsoverlaggning kan dga rum.

En trepartsoverlaggning kan fa olika foljder beroende pa vilka fragor som diskuteras.
Inom ramen for en trepartsoverlaggning kan flera olika parametrar diskuteras sdsom
pris, begransningar, sidooverenskommelse och uppfoljningsvillkor. En
trepartsoverlaggning kan t.ex. leda till att osdkerheter i beslutsunderlaget minskar
och att TLV darfor kan besluta om bifall till foretagets ansokan. Eftersom det ar en
rattighet for foretagen och landstingen att delta i en 6verldggning men inte nagon
skyldighet kan trepartsoverlaggningar dven avslutas utan att diskussionerna far
nagon betydelse for TLV:s beslut. TLV beslutar da utifran befintligt underlag.
Foretaget kan ocksa vilja att aterta sin ansokan eller begéra uttrade ur forméanerna.

2.3 Sidodverenskommelser — en del av beslutsunderlaget

I samband med en trepartsoverlaggning kan foretaget och landstingen inga ett avtal
som pa olika satt kan fa betydelse for TLV:s beslut. I denna rapport kommer TLV att
beskriva de avtal som innebar att samtliga (eller i vart fall de flesta) landsting ingar
avtal med ett foretag i samband med att det finns ett 4rende om aktuellt lakemedel
hos TLV (i det foljande benamnd sidooverenskommelse). TLV kommer saledes inte
att beskriva sddana avtal mellan foretag och enskilda landsting som inte ingas i
samband med TLV:s drendehandlaggning och inte dberopas som underlag i ett
arende hos TLV. TLV konstaterar istéllet att Hogsta forvaltningsdomstolen (i méal nr
3596-14) har slagit fast att s.k. aterbaringsavtal mellan enskilda landsting och foretag
utanfor TLV:s beslutsprocess inte kan forbjudas med stod av forméanslagen. Vidare
framgar av overenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) (S2016/04184/FS (delvis), se aven prop. 2016/17:1) om statens bidrag till
landstingen for kostnaderna for lakemedelsformaner m.m. for ar 2016, att det inte
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under avtalsperioden far tecknas nagra avtal for lakemedel inom forménerna mellan
enskilda landsting och foretag. I 6verenskommelsen anges ocksa att landstingen far
tillgodorikna sig hela utfallet av den aterbaring som de, inom ramen for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets arbete, gemensamt framtagna riskdelnings- och
aterbaringsavtalen resulterar i under 2016.

TLV ser flera fordelar med att foretagen ingar sidooverenskommelser med
landstingen samtidigt och att sido6verenskommelsen dberopas som underlag i
arendet. Dels kan sidooverenskommelsen mellan foretaget och landstingen hantera
osakerheter som rader i arendet vilket ger forutsattningar for beslut med battre
kvalitet, dels ger en nationellt sammanhallen modell alla sjukvardshuvudmin samma
forutsattningar och darmed ockséa forbattrade forutsattningar for vard pa lika villkor.

En nationellt ssmmanhallen modell ar en forutsattning for vardebaserad
prissattning. Genom att TLV har kunskap om existerande sidooverenskommelser
som ar lika for alla landsting kan TLV sakerstilla att de prioriteringar som gors i
besluten ar korrekta och stimmer 6verens med de facto forhallanden for varden och
dess huvudman.

Allt fler 1akemedel sitts pa marknaden i tidig fas med f6ljd att de underlag TLV har
tillgang till behaftas med allt storre osidkerhet. Genom s.k. riskdelningsavtal mellan
foretagen och landstingen kan en del av dessa osidkerheter hanteras vilket ger
forutsattning for tidig och jamlik tillgang till nya innovativa lakemedel. Riskdelning
kan ocksa ge forutsattning for att sikerstilla en kostnadseffektiv anvindning genom
att den t.ex. kan stodja begransningar i besluten.

TLV foljer upp och utviarderar 16pande att formansbesluten haller 6ver tid med malet
att sakerstilla kostnadseffektiva lakemedel under hela livscykeln, se 2 § forordningen
(2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedelsforménsverket. TLV
foljer darfor upp uppgifter som bl.a. ror volym, kostnader och medicinsk effekt.
Uppfoljning ar exempelvis viktigt betraffande beslut med begransningar dar
lakemedlet har bedomts kostnadseffektivt endast om det anviands av en viss
patientgrupp. Aven i de beslut dir viktiga forutsittningar for bifall beskrivs i en
sidooverenskommelse ar det viktigt for TLV att kunna folja upp att lakemedlet
verkligen anvinds i enlighet med vad som forutsattes vid beslutet.

2.4 Olika former av sidodverenskommelser

De sidooverenskommelser som hittills har ingétts har varit av formerna riskdelnings-
respektive dterbaringsavtal.

2.4.1 Riskdelningsavtal

Nar TLV ska bedoma en ansokan om intrade i forménerna, prisindring m.m. kan det
finnas osdkerheter i underlaget och darmed i bedomningen. Det kan t.ex. finnas
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osakerheter kring hur manga patienter som kommer att anvianda lakemedlet, hur
lange det kommer att anviandas, resultat (medicinsk effekt) av anviandandet och
vilken dos som kommer att anvindas. Dessa faktorer har vanligen stor betydelse for
om lakemedlet bedoms kostnadseffektivt eller inte och séledes for fragan huruvida
beslut om subvention kan beviljas eller inte. Foretagen kan ha givit in en
uppskattning av dessa faktorer men i samband med diskussioner med exempelvis
TLV:s vetenskapliga experter eller landstingen kan det konstateras osakerheter kring
detta. For att undanroja dessa osdkerheter och risker for en icke kostnadseffektiv
anvandning kan foretaget och landstingen inga ett riskdelningsavtal. Ett
riskdelningsavtal innebar att foretagen och landstingen delar pa ansvaret for
eventuella 6kande kostnader for anviandningen. Risken att behandlingen anvands for
andra och storre patientgrupper an vad foretaget har uppgett och vad som ar
kostnadseffektivt delas i sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget.
Om sido6verenskommelsen ingar som underlag i drendet kan TLV utifran en
tillampning av 15 § forméanslagen konstatera att det inte rader nagra osikerheter eller
i vart fall att osakerheten ar acceptabel. TLV kan dirmed konstatera att lakemedlet
uppfyller kriterierna i formanslagen for att beviljas subvention och darfor bifalla
ansokan.

2.4.2 Aterbaringsavtal

En annan typ av sidooverenskommelse ar s.k. aterbaringsavtal, namligen att
foretagen ersatter landstingen beroende pa vilken den faktiska anvandningen blir,
dvs. baserat pa forsiljningen av liikemedlet. Aterbéringen #r direkt kopplad till
volymen. Ett dterbaringsavtal kan fa konsekvens for TLV:s beslut pa sa sitt att
kostnaden for anvandningen av lakemedlet minskar. I de fall det finns flera likvardiga
lakemedel kan aterbaringsavtalet medfora att ett lakemedel blir ett kostnadseffektivt
alternativ. Innehallet i aterbaringsavtalen bidrar saledes till att rekvisiteni 15 §
formanslagen kan bli uppfyllda.

2.5 Ett civilrattsligt forhallande mellan foretaget och landstingen

En sidooverenskommelse sdsom den beskrivs i denna rapport ar ett avtal mellan ett
foretag och samtliga eller i vart fall merparten av de 21 landstingen och behandlar en
fraga som kan fa betydelse for TLV:s beslut. Sidooverenskommelsen reglerar en eller
flera omstandigheter som ror den faktiska anvindningen av det 1iakemedel som ar
foremal for TLV:s prévning. Sidooverenskommelsen utgor darmed ett av flera
underlag i TLV:s drende. I en ansokan om att ett lakemedel ska ingd i formanerna
ingar som regel en stor mangd material, sdsom hilsoekonomisk modell och
beskrivning av kliniska studier.! Sido6verenskommelsen utgor ofta en viktig och
avgorande del for TLV:s beslutsprocess da osidkerheter kring kostnader for

! Regler om vad ett foretag ska bifoga med ansokan aterfinns i Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte.
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anvandning av lakemedlet kan minskas utifrdn vad som beskrivs i
overenskommelsen.

Det ir frivilligt for foretagen att ansoka om intride i likemedelsform&nerna. Aven att
inga en sidooverenskommelse ar givetvis frivilligt for landstingen och foretagen och
det finns inga garantier for ett bifall enbart pa grund av forekomsten av en
sidooverenskommelse. En ansokan kan savil bifallas utan att det finns en
overenskommelse som att avslas nar det finns en sidooverenskommelse. Tack vare
trepartsoverlaggningar kan dock TLV under drendets gang redogora for vilka
osakerheter som finns i arendet och landstingen, som ansvarar for den faktiska
anvandningen av ldkemedel, kan redogora for sin bild av situationen.

Sidooverenskommelserna bidrar darmed till att omstandigheterna i drendet hos TLV
klargors. En sido6verenskommelse kan ocksa bidra till att TLV, utifran kriterierna i
15 § formanslagen, bedomer att den faktiska anviandningen av ett 1dkemedel 4r mer
kostnadseffektivt dn ett annat lakemedel. En sidoverenskommelse kan ocksa
medfora att beslutet inte behover kombineras med begransning, t.ex. avseende
patientgrupp. Darfor har de sidooverenskommelser som hittills ingatts bidragit till att
ansokan har kunnat bifallas. Patienter i Sverige har darmed tidigt kunnat fa tillgang
till lakemedel genom att vissa osdkerheter om kostnadseffektiviteten i klinisk vardag
hanterats genom en sidooverenskommelse mellan landstingen och foretaget. En
trepartsoverlaggning, framforallt i kombination med en sidooverenskommelse,
underlittar séledes i vissa fall for foretaget att presentera ett sa utforligt och
tillrackligt underlag till TLV som mgjligt och foretaget kan diarigenom fa tidig tillgang
till marknaden.

Aven om de sido6verenskommelser som beskrivs i denna rapport ingas i samband
med ett arende hos TLV och TLV deltar i diskussionerna kring innehallet i
overenskommelsen ar avtalet en civilrattslig friga som foljer en annan lagstiftning 4n
TLV:s beslut. En sidooverenskommelse utgor ett civilrattsligt forhallande mellan
foretaget och landstingen. For det fall ndgon av parterna onskar frantrada
sidooverenskommelsen fors en sddan process i allman domstol utifran vad som
regleras i Overenskommelsen i fraga om tillamplig lag och tvistelosning. Landstingen
och foretagen har dock sett ett viarde i att TLV bistar dem vid framtagandet av
sidooverenskommelserna och bistar i bedomning av hur uppféljning kan genomféras.
TLV har ocksa tillsammans med landstingen tagit fram standardskrivningar som kan
anvandas i sidooverenskommelserna.
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3. Rattslig analys

Bestimmelser som ror trepartsoverlaggningar aterfinns i ett flertal forfattningar, pa
saval nationell som EU-rattslig niva. I detta avsnitt ges en 6versiktlig redogorelse for
de viktigaste regleringarna pa omradet.

3.1 Landstingens och foretagens rétt till dverlaggning med TLV

Att landstingen och foretagen har ratt till 6verlaggningar med TLV framgar av 9 och
13 §§ forménslagen. I 9 § nimnda lag anges att innan TLV meddelar beslut i fragor
som avses i 7 § ska sokanden och landstingen ges tillfalle till overlaggningar med
myndigheten. Bestimmelsen i 7 § avser TLV:s beslut om att ett lidkemedel ska ingé i
lakemedelsformanerna och om att faststilla inkopspris och forsiljningspris (dvs. det
ar fraga om ett beslut vid en s.k. nyansokan). Av 13 § nimnda lag framgar att en fraga
om andring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran av den som marknadsfor
lakemedlet eller av ett landsting. Av bestimmelsen framgar ocksa att den som begar
andringen har ratt till 6verlaggningar med myndigheten. Av 13 § framgar vidare att
da overlaggningar inte begirs eller om Overlaggningarna inte leder till en
overenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya inkopspriset eller
forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

Landstingens och foretagens ratt till overlaggning framgar saledes av lagen. Det finns
dock inte nagra narmare bestimmelser om hur 6verlaggningen ska ga till (jfr prop.
2013/14:93 s. 59) forutom att det av 13 § foljer att overlaggningarna kan leda till en
overenskommelse. I prop. 2013/14:93 anfor regeringen att den viardebaserade
prissittningen bor utvecklas och att ett fordjupat samarbete med landstingen, i syfte
att samordna pris- och volymkomponenterna inom ramen for pris- och
subventionsbesluten, ar en angelagen insats for att utveckla den vardebaserade
prissattningen. Regeringen uttalar vidare att TLV i ett nirmare samarbete med
landstingen bor kunna utveckla prismodellen sa att 6kad hansyn kan tas till pris- och
volymkomponenterna. Regeringen anser att TLV bor utreda vidare om det ar mgjligt
for TLV att utveckla 6verlaggningarna i syfte att mojliggora att dven
volymkomponenten kan inkluderas i samband med ett forménsbeslut (s. 57 £.).
Regeringen beskriver dock inte narmare hur overlaggningarna ska ga till och lamnar
inte heller nagra forfattningsforslag i den delen.

Av forfattningskommentaren till forméanslagen framgar att 9 och 13 §§, med vissa
redaktionella och sprakliga justeringar, motsvarar 3 § lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. (prop. 2001/02:63. s. 91 respektive
92). Forfarandet om 6verlaggningar i lagen om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. utvecklades i forarbetena dar regeringen gjorde foljande uttalanden
(prop. 1996/97:27 Lakemedelsformaner och lakemedelsforsorjning m.m., s. 9o f.):
“Kommittén avsag att den nya statliga myndigheten skulle faststilla ersattning till
Apoteksbolaget efter det att bolaget och sjukvardshuvudméannen féorhandlat om
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innehall i och kostnader for 1akemedelsdistribution m.m. Denna ordning kan inte
galla for ar 1997 da kostnadsansvaret fors over forst ar 1998. Regeringen anser dock
att RFV bor kunna ge sjukvardshuvudmaénnen insyn i processen med faststillande av
ersattning till bolaget redan under nista ar. Genom denna princip for bestimmande
av ersattning till Apoteksbolaget for lakemedelsdistributionen ges goda
forutsattningar aven for en dialog mellan sjukvardshuvudmannen och bolaget. I sin
tur ges parterna harvid mojlighet att diskutera verksamhetens inriktning infor ar
1998 da landstingen avses Overta kostnadsansvaret for lakemedelsformanen. Mot
denna bakgrund ar regeringen beredd att i allt vasentligt f6lja kommitténs forslag nar
det giller fragan om att i samband med att kostnadsansvaret fors over till landstingen
ge en i lag reglerad ritt att utova ett reellt inflytande 6ver de priser och den
handelsmarginal som tillsammans utgor apotekens forsiljning pris pa lakemedel
(AUP) och som skall faststillas av den statliga myndigheten. Regeringen anser dock
att vissa fragor om de praktiska forfaringssatten i samband med faststillandet av de
formansgrundande lakemedelspriserna ytterligare bor analyserades. Bl.a. bor de for-
och nackdelar som finns med att koppla funktionen till nagon av de befintliga
myndigheterna med kompetens inom lakemedelsomradet belysas. Regeringen
foreslar mot bakgrund av att ytterligare utredningsarbete behover goras att RFV tills
vidare behéller sitt nuvarande ansvar for prisreglering m.m. pa féormansgrundande
lakemedel. RFV:s fortsatta uppgifter kommer att vara reglerade i den nya lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. Regeringen forutsatter att RFV under
det kommande aret tar tillvara de mgjligheter som foreligger att informera och utbyta
erfarenheter med foretradare for sjukvardshuvudmannen i fragor som ror
prisforhandlingar for lakemedel.”

Kommitténs forslag framgar av foljande uttalanden i forarbetena till lagen om lagen
om hogkostnadsskydd vid kop av 1akemedel m.m. (prop. 1996/97:27 s. 144): "Det nya
systemet bygger pa att den statliga myndigheten faststiller de formansgrundande
priserna for de lakemedel och 6vriga produkter som omfattas av forméanssystemet.
Dessa beslut foregas emellertid i princip av 6verlaggningar mellan landstingen och
foretagen nar det galler apotekens inkopspris (AIP) och mellan landstingen och
Apoteksbolaget nir det giller bolagets handelsmarginal for den del av verksamheten
som drivs inom ramen for bolagets monopol. Landstingen forutsatts saledes ha
direkta overlaggningar bade med berorda foretag och Apoteksbolaget. Den statliga
myndigheten kan sigas tillhandahélla en "arena" for parternas 6verlaggningar om
priserna och handelsmarginalerna. Viktiga uppgifter i det sammanhanget ar bl.a. att
se till att procedurerna kring overlaggningarna och faststiallandet av priserna skots i
enlighet med gillande regler. Den nya myndigheten skall vara neutral och oberoende
i sin verksamhet.”

Sammanfattningsvis foljer av formanslagen att landstingen och foretagen har ratt till
overlaggning med TLV varfor legalitetsprincipen som regleras i 1 kap. 1 §
regeringsformen (RF) ar uppfylld. Daremot saknas narmare regler kring formerna for
overlaggningen. I avsnitt 2.2 beskrivs den modell som TLV har utvecklat for
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trepartsoverlaggning. Som framgar av beskrivningen innebar en trepartsoverlaggning
inte enbart ett muntligt forfarande utan ocksa att de som ar berorda av beslutet, dvs.
foretagen och landstingen, tillsammans med TLV kan diskutera innehallet i ansokan
och t.ex. fragor kring den faktiska anvandningen av lakemedlet. Formanslagens
regler om overlaggningar tillfor dirmed nagot ytterligare utover den vanliga
arendehandliaggningen. TLV anser att myndighetens arbete med
trepartsoverlaggningar ar i linje med officialprincipen. Arbetet tillgodoser ocksa
forvaltningslagens (1986:223) krav pa att varje drende ska handlaggas sa enkelt,
snabbt och billigt som mojligt utan att sidkerheten eftersitts och att om en sokande
eller annan part vill lamna uppgifter muntligt i ett arende som avser
myndighetsutovning ska den fa tillfalle till det, om det kan ske med hansyn till
arbetets behoriga gang. Aven bestimmelsen i 8 § forméanslagen om att sékanden ska
lagga fram den utredning som behdovs for att TLV ska kunna faststilla inkopspris och
forsaljningspris ger stod for ett forfarande med trepartsoverlaggning.

Landstingen och foretagen har endast ratt till 6verlaggning vid ansokan om att inga i
formanerna eller prisandring. I det senare fallet har dessutom bara den part som
begar prisandringen ratt till 6verldaggning. TLV anser dock inte att det finns nagra
hinder att genomfora trepartsoverlaggning aven i andra fall for det fall foretagen och
landstingen onskar det, t.ex. i arenden om prisandring och i &renden om omprovning.
Tvirtom skulle omstindigheten att TLV nekar foretagen och landstingen
trepartsoverlaggningar eller bortser fran en sido6verenskommelse som finns i
beslutsunderlaget, inte vara forenlig med forvaltningsrattsliga regler och principer.

3.2 TLV:s arendehandlaggning vid trepartséverlaggning

Bestimmelser om TLV:s drendehandlaggning finns framforallt i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen), forordningen (2002:687) om
ladkemedelsformaner m.m. samt i férvaltningslagen (1986:223).

Som beskrivs i avsnitt 2.3 utvarderar TLV lopande att formansbeslutet haller 6ver tid
med malet att sdkerstilla kostnadseffektiva 1akemedel under hela livscykeln. TLV har
ocksd mojlighet att med stod av 11 § formanslagen forena myndighetens beslut med
sarskilda villkor. Motivet bakom ett beslut med villkor kan vara att vinna erfarenheter
om lakemedlets effekter da det anvands i klinisk praxis (jfr prop. 2001/02:63 De nya
lakemedelsformanerna, s. 40). Det finns darfor en mojlighet for TLV att i arenden dar
det forekommer sidooverenskommelser besluta om krav pa foretagen pa lopande
uppfoljning kring t.ex. behandlingsliangd eller antal patienter. Hittills har dock
uppfoljning av de drenden dar det har forekommit sido6verenskommelser istillet
baserats pa data fran Socialstyrelsens likemedelsregister. Uppfoljning i dessa fall har
skett av uppgifter om antal patienter, behandlingstid och avbruten behandling.

Av 10 § forménslagen foljer att TLV, pa eget initiativ, far besluta att ett 1akemedel
som ingdr i lidkemedelsformanerna inte lingre ska inga i formanerna. Den
omprovning som anges i 10 § avser en provning av om lakemedlet uppfyller de krav
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som anges i 15 § for att kunna inga forménerna. En sidooverenskommelse syftar
framforallt till att undanroja osakerhet i beslutet eller pa annat satt minska den
faktiska kostnaden for anviandningen av lakemedlet. For det fall TLV vid t.ex.
uppfoljningsarbetet erfar att de forutsattningar som lag till grund for beslutet andras
kan TLV med stod av 10 § besluta att lakemedlet inte langre ska inga i forménerna.
Visar det sig exempelvis att de forhallanden som beskrivs i sidooverenskommelsen
inte genomfors kan TLV séledes initiera en omproévning for att utreda om den
faktiska anvandningen av lakemedlet verkligen ar kostnadseffektiv. TLV kan dven av
andra skal initiera en omprévning.

I formanslagen finns dven bestaimmelser om att beslut som TLV meddelar enligt
lagen far overklagas hos allman forvaltningsdomstol. I de fall foretagen har ingétt en
sidooverenskommelse med landstingen och den har tillforts som underlag i ett
arende, ingar dven det underlaget i det darende som ska provas vid ett eventuellt
overklagande. Av 22 § forvaltningslagen foljer att ett beslut far 6verklagas av den som
beslutet angar, om det har gatt honom emot och beslutet kan overklagas. I vilka
situationer ett beslut kan anses ha gatt en klagande emot och vem som far 6verklaga
TLV:s beslut avgors av domstol. Hittills har inte de beslut dar det har forekommit
trepartsoverlaggning och sidooverenskommelse 6verklagats. Daremot har Hogsta
forvaltningsdomstolen (HFD) i ett annat sammanhang uttalat foljande: "Om en
klagande yrkar att ett visst beslut ska upphéavas har domstolen som regel anledning
att utga fran att det ocksa har gatt klaganden emot.” (HFD 2015 ref 73).

Som framgar tidigare ar det givetvis frivilligt for bade landstingen och foretagen att
saval delta i trepartsoverlaggningar som att inga en sidooverenskommelse. En
sokande kan nir som helst aterkalla en ansokan och har enligt formanslagen ratt att
begira uttrade ur féormanerna. Det finns inte nagot hinder mot att pa nytt ansoka om
intrade i formanerna. Invindningar mot sidooverenskommelsen ar en civilrattslig
fraga som provas i allmén domstol. TLV ar inte avtalspart och dr inte part i en sddan
civilrattsprocess.

Formanslagen kompletteras av forordningen om likemedelsformaner m.m. som bl.a.
innehaller bestimmelser om tidsfrister for TLV:s handlaggning. TLV ska exempelvis
meddela beslut inom 180 dagar fran det att en fullstandig ansokan om att ett
lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsformanerna kom in till myndigheten. Ett
beslut om hojning av ett tidigare faststallt forsaljningspris ska, som regel, meddelas
inom 90 dagar fran det att ansokan kom in till myndigheten. Ett beslut om siankning
av ett tidigare faststallt forsaljningspris ska meddelas sa snart det ar mojligt. Dessa
tidsfrister galler givetvis dven i darenden dar det pagar trepartsoverlaggningar.
Betraffande drenden dar landstingen ansoker om prissankningar finns det dock inte
nagon lagstadgad tidsram.

Ytterligare bestimmelser som kan bli aktuella vid TLV:s handlaggning vid
trepartsoverlaggningar aterfinns i regeringsformen (RF), t.ex. bestimmelsen i 1 kap.
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9 § RF som anger att forvaltningsmyndigheter i sin verksamhet ska beakta allas likhet
infor lagen samt iaktta saklighet och opartiskhet. Som beskrivs ovan ska en
trepartsoverlaggning dga rum nar foretagen och landstingen sa onskar i ett drende
om nyansokan eller prisandring. Det sker silunda inte ndgot urval fran TLV:s sida
betraffande i vilka drenden en trepartsoverldggning kan dga rum utan alla foretag och
landsting behandlas lika. Vidare finns bestammelser i forvaltningslagen, sdsom
bestaimmelser om myndighetens serviceskyldighet och jav. TLV:s handlaggning av
arenden om intrade i lakemedelsférmanen utgor myndighetsutovning mot enskild,
varfor de mer kvalificerade handlaggningsreglerna i forvaltningslagen, sdsom ratt till
muntlig handlaggning, enskildas ratt att ta del av uppgifter och ratt till motivering av
beslut blir tillampliga.

I myndighetsforordningen (2007:515) finns bl.a. regler om beslutsdokumentation.
Enligt 21 § ska for varje beslut i ett arende upprittas en handling som visar dagen for
beslutet, beslutets innehall, vem som har fattat beslutet, vem som har varit
foredragande, och vem som har varit med vid den slutliga handlaggningen utan att
delta i avgorandet. Detta framgar direkt av TLV:s beslut.

3.3 Offentlighet och sekretess

3.3.1 Sekretessbelagda uppgifter hos TLV

Den sekretessbestimmelse som framforallt ar aktuell for TLV:s uppgifter och
handlingar i prissattningsarenden aterfinns i 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400, OSL), 9 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641) samt bilagan till nAmnda forordning. I ett 4rende hos TLV kan det finnas
en kopia av den sido6verenskommelse som foretagen och landstingen har ingatt.
Precis som betraffande 6vriga handlingar i drendet ska denna kopia registreras som
en allman handling hos TLV enligt bestimmelserna i 5 kap. OSL. For det fall nagon
vill begira ut uppgifter ur TLV:s drende, sisom en sidooverenskommelse, sker en
sedvanlig sekretessprovning utifran framforallt bestimmelsen i 30 kap. 23 § OSL. I
TLV:s verksamhet forekommer ofta uppgifter som kan skada foretaget om de lamnas
ut. Enligt TLV:s praxis anses som regel uppgiften om att en ansékan ar inlamnad till
TLV kunna skada foretaget och lamnas darfor inte ut med hanvisning till
bestimmelserna i OSL. Aven uppgift om att en ansékan tidigare har funnits hos TLV
brukar sekretessbeldggas om foretaget har aterkallat ansokan. Andra uppgifter som
kan skada foretaget kan rora forvantad forsaljning, halsoekonomisk modell och priser
i andra lander. I ett rende dar en kopia av sidooverenskommelsen ingar i underlaget
har hittills uppgifter om graden av/nivan pa riskdelningen eller omfattningen av
aterbaringen bedomts omfattas av sekretess medan sidooverenskommelsen i 6vrigt
har lamnats ut. TLV:s beslut i dessa fragor har hittills inte 6verklagats. En
sekretessprovning ska dock givetvis ske varje gang det blir fragan om att lamna ut
uppgifter i ett arende.
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3.3.2 Overforing av sekretess till landstingen

Som har konstaterats ovan har landstingen ratt till 6verliggning med TLV, i enlighet
med vad som anges i 9 och 13 §§ formanslagen. Landstingen far da ta del av det
material i arendet som bedoms nédvandigt for att landstingen ska kunna delta i
overlaggningen pa ett konstruktivt satt. Landstingen kan dirmed komma att ta del av
sekretessbelagt material. Far ett landsting, i samband med sddana 6verldggningar
som avses i 9 och 13 §§ formanslagen, en uppgift fran TLV som ar sekretessbelagd
enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL),
blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften dven hos landstinget. Det framgar
av 30 kap. 25 § OSL. I de delar fullmaktspersonerna far ta del av sekretessbelagda
uppgifter omfattas uppgifterna saledes av sekretess dven hos landstingen.

Vart att notera ar att bestimmelsen om Overforing av sekretess endast galler vid
trepartsoverlaggningar som sker med stod av 9 eller 13 §§ formanslagen. Som
beskrivs ovan kan trepartséverlaggningar forekomma dven i andra fall, dvs. vid
omprovning och ansékan om prisandring. I de fallen blir séledes inte bestaimmelsen
om oOverforing av sekretess tillamplig. TLV har tidigare patalat betydelsen av
forfattningsandringar i detta avseende.

For det fall nagon person utanfor landstingen ska delta i trepartséverlaggningar
behovs en sekretessbrytande bestimmelse for att person ska fa ta del av uppgifter
som kan omfattas av sekretess. Exempelvis brukar en person fran Sveriges
kommuner och landsting (SKL) som representerar landstingens Samverkansmodell
for lakemedel delta. Foretagen kan i dessa fall hava sekretessen i enlighet med 12 kap.
2 § OSL. TLV har tagit fram en sarskild blankett dar foretagen kan hiva sekretessen
gentemot denna person. Av blanketten framgar tydligt syftet med utlamnandet och
pa vilket sitt representanten far anvanda uppgifterna. Det ar givetvis frivilligt for
foretagen att samtycka till att andra personer far ta del av uppgifterna hos TLV, vilket
ocksa framgar av blanketten rorande eftergift av sekretessen for representanten pa
SKL. Ett sddant utlimnande kan goras med forbehall enligt 10 kap. 14 § OSL jmf med
12 kap. 2 § andra stycket samma lag.

3.4 Transparensdirektivet

3.4.1 Direktivets syfte

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omradet ar det s.k.
transparensdirektivet (Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa humanldakemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen). Direktivets syfte ar att fa en
overblick over metoder for nationell prissiattning och de kriterier som prissattningen
bygger pa samt att gora dessa allmant tillgangliga for alla aktorer pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk ratt dels genom
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m., dels genom férmanslagen
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som reglerar det forfarande och de kriterier som TLV har att forhalla sig till vid
prissattning av likemedel (jfr prop. 2013/14 s. 41).

Transparensdirektivet innehéller inte nagra materiella regler utan bygger pa
principen om minimal inblandning i de enskilda medlemsstaternas bestimmanderatt
over de sociala forsakringssystemen. Direktivet uppstaller endast krav pa
processuella forutsattningar for myndigheter vid beslut om pris och subvention av
lakemedel.

Av preamblen i direktivet framgar f6ljande. "Medlemsstaterna har beslutat om
ekonomiska atgiarder gentemot forsaljningen av ldkemedel for att kontrollera dessa
produkters andel i samhallets sjukvardskostnader. Dessa innefattar direkt och
indirekt priskontroll pa lakemedel till foljd av den otillrackliga eller obefintliga
konkurrensen pa lakemedelsmarknaden och begriansningar av det antal produkter
som omfattas av de nationella sjukforsakringssystemen. Det primara syftet med
sadana atgarder ar att sla vakt om folkhilsan genom att sakerstilla att lakemedel
finns att tillga i tillrdckliga mangder och till rimlig kostnad. Samtidigt méaste sddana
atgarder syfta till att frimja effektiviteten i produktionen av liakemedel och
uppmuntra forskning och utveckling av nya lakemedel, vilket i slutindan utgor
grunden for en fortsatt hog niva for folkhédlsan inom gemenskapen. Skillnader i fraga
om sddana atgiarder kan hindra eller snedvrida handeln med liakemedel inom
gemenskapen och darigenom direkt paverka den gemensamma marknaden pa
lakemedelsomradet. Syftet med detta direktiv ar att fa en 6verblick 6ver metoderna
for nationell prissattning, dari inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda
fallen samt de kriterier som den bygger pa och att gora dem allmaént tillgangliga for
alla dem som ar verksamma pa ladkemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Dessa
uppgifter bor vara offentliga. Som ett forsta steg for att eliminera dessa skillnader ar
det i hog grad angelaget att stilla upp en rad krav som syftar till att gora det mojligt
for alla berorda parter att kontrollera att de nationella atgarderna inte innebar
kvantitativa inskrankningar i frdga om import eller export eller ingrepp med likvardig
effekt. Samtidigt far dessa krav inte paverka den politik som fors av de medlemsstater
som i forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid prissiattningen av lakemedel. De
far heller inte paverka den langsiktiga nationella prispolitiken eller utformningen av
socialforsakringssystemen, utom i den man det ar nodvandigt for att mojliggora insyn
i den mening som avses i detta direktiv.”

Av EU-domstolens uttalande i mal C-691/13 av den 26 februari 2015 (Les
Laboratoires Servier SA) framgar foljande: "Transparens syftar till insyn i metoderna
for prissattning, dari inbegripet det sitt pa vilket de fungerar i de enskilda fallen samt
de kriterier som de bygger pa, och att gora metoderna for prissattning allmant
tillgangliga for alla dem som ar verksamma pa liakemedelsmarknaden i
medlemsstaterna. Andamaélet med denna motiveringsskyldighet ir att gora det
mojligt for berorda parter att kontrollera att beslut om prissattning av liakemedel och
beslut om att lata lakemedlen omfattas av de nationella sjukforsakringssystemen
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grundar sig pa objektiva kriterier samt att det inte gors nagon atskillnad mellan
nationella l1akemedel och liakemedel fran andra medlemsstater.”

3.4.2 Artikel 6 och domstolspraxis

Artikel 6 i direktivet innehaller bestimmelser som ska gilla i de fall da ett lakemedel
omfattas av det nationella sjukforsakringssystemet forst efter det att de ansvariga
myndigheterna har beslutat att 1dta det berérda lakemedlet inga i en séarskild
forteckning over lakemedel som omfattas av det nationella sjukforsakringssystemet,
s.k. positiva listor. Tillaimpar medlemsstaten sddana positiva listor foreskriver
direktivet bestaimmelser om inom vilken tid beslutet ska fattas, att beslutet ska
innehélla en motivering som ska grundas pa objektiva och kontrollerbara kriterier
samt i forekommande fall, de sakkunnigutldtanden eller rekommendationer som
legat till grund for beslutet samt innehalla en upplysning om overprovning (jfr prop.

2013/14:93 s. 42 1.).

Det ar saledes framforallt bestimmelserna i artikel 6 i direktivet som ar intressanta
att diskutera i fraga om trepartsoverlaggningar. Det finns en relativt omfattande
praxis fran EU-domstolen kring tolkningen av de olika delarna av artikel 6. I EU-
domstolens dom den 12 juni 2003 mal C-229/00 KOM mot Finland, uttalade
domstolen att om en medlemsstat tillater ett system med s.k. dubbla forfaranden, dar
det ena uppfyller transparensdirektivets krav och det andra forfarandet delvis ar
undantaget fran dessa krav, ar forfarandet inte ar forenligt med EU-ratten. I malet
uttalade domstolen foljande. ”Vad galler den finska regeringens argument avseende
en inblandning i hur de nationella socialforsakringssystemen organiseras konstaterar
domstolen endast att kommissionen inte genom sin talan pa nagot satt har ifragasatt
socialforsakringssystemets finansiering eller struktur. Kommissionen avser endast att
fa till stand att det som foreskrivs i artikel 6 i direktivet iakttas i de finska
bestammelserna och att de forstnimnda bestimmelserna for 6vrigt varken avser hur
forteckningen skots, inskrivningen av lakemedel i den ndamnda forteckningen eller
mojligheten till 6vertagande av kostnaden for ett 1akemedel (se dom av den 27
november 2001 i mél C-424/99, kommissionen mot Osterrike, REG 2001, s. I-9285,
punkt 26).” Vidare uttalade EU-domstolen att: “Domstolen erinrar harvid om att
direktivets syfte enligt dess artikel 1 ar att sidkerstilla att alla nationella atgarder for
att kontrollera priserna pa humanlikemedel eller for att begriansa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av deras nationella sjukforsakringssystem star i
overensstammelse med kraven i detta direktiv (domen i det ovanndmnda maélet
kommissionen mot Osterrike, punkt 30). Domstolen anger hirvid att besluten att
vissa lakemedel skall vara foremal for hogre ersattning utgor ett medel for att
faststialla omfattningen av det lakemedelssortiment som omfattas av
sjukforsakringssystemet och som kan anviandas i behandlingen av vissa sjukdomar.
For att direktivets andamalsenliga verkan skall garanteras kravs det vidare, enligt
sjatte skalet i direktivet, att berorda parter kan forvissa sig om att den administrativa
forteckningen over lakemedel bygger pa objektiva kriterier och att det inte gors nagon
atskillnad mellan nationella lakemedel och lakemedel frén andra medlemsstater.



TV

Dessa syften aventyras emellertid om en medlemsstat, som den finska regeringen har
havdat, kan infora ett dubbelt forfarande for att uppréatta forteckningen over vilka
lakemedel som ar foremal for en hogre ersattningsniva, dar det ena forfarandet
uppfyller kraven i artikel 6 punkt 1 i direktivet och det andra dels ar undantaget fran
dessa skyldigheter, dels inte iakttar syftena med namnda direktiv.” Regeringen
uttalade angdende denna dom att den antyder att specialsystem inom
formanssystemen dven omfattas av direktivet och att domstolen verkar anse att varje
atgard for att kontrollera priser pa humanldkemedel kan omfattas av direktivet och
for det fall artiklarna passar in pa berort system s méaste de uppfyllas. Regeringen
avslutar med att konstatera att aven om det ar tydligt att direktivet syftar till att
faststilla krav pa transparens vid beslut om huruvida ett 1akemedel ska omfattas av
det nationella socialforsakringssystemet eller inte sa verkar EU-domstolen ha gjort en
nagot vidare tolkning (prop. 2013/14:93 s. 135).

3.4.3 Direktivet och trepartsdverlaggningar

Att landstingen, foretagen och TLV ges mojlighet att samverka i form av
trepartsoverlaggningar bidrar till att transparensdirektivets syften tillgodoses.
Genom trepartsoverlaggningar skapas en insyn och medverkan savil for landstingen
som for foretag i de enskilda drendena.

Transparensdirektivets bestimmelser ar genomforda i formanslagen och
forordningen om lakemedelsformaner m.m. vilka TLV har att folja vid sin
arendehandlaggning. Bestimmelserna i direktivet om beslutsmotivering, dvs. att
beslutet ska innehélla en motivering som grundar sig pa objektiva och kontrollerbara
kriterier, och overklagande galler givetvis dven i de arenden dar det forekommer
trepartsoverlaggning. Detsamma galler de tidsfrister som regleras i direktivet och
som dr genomforda i forordningen om lakemedelsformaner m.m.

Trepartsoverlaggningar sker inom ramen for TLV:s drendehandlaggning och en
sidooverenskommelse utgor en del av beslutsunderlaget. Pa sa satt kan innehallet i
sidooverenskommelsen komma att paverka TLV:s beslut. Det ar siledes inte fraga om
tva separata processer i den bemarkelsen att TLV forst skulle besluta om pris och
subvention och landstingen och foretagen darefter skulle inga avtal. TLV anser darfor
inte att det ar fraga om ett sddant dubbelt forfarande som diskuteras av EU-
domstolen i det ovan namnda rattsfallet, dvs. att det ena forfarandet uppfyller
transparensdirektivets krav medan det andra forfarandet inte gor det.
Trepartsoverlaggningar med sidooverenskommelser sker istillet inom ramen for
TLV:s process. TLV:s arbete med trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelse
som en del av beslutsunderlaget, uppfyller foljaktligen direktivets krav pa
transparens vid beslut om huruvida ett 1akemedel ska omfattas av det nationella
socialforsiakringssystemet. Forfarandet ar darfor forenligt med transparensdirektivets
bestammelser och syften. Det kan finnas sekretessbelagda uppgifter i de kliniska
underlagen, i de hidlsoekonomiska modellerna och i sido6verenskommelserna. I
sammanhanget kan dven noteras att transparensdirektivet inte hindrar s.k. dubbla
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forfaranden under forutsittning att bada forfarandena uppfyller
transparensdirektivet.

4. TLV:s fortsatta arbete

TLV presenterar pa sin hemsida myndighetens arbetssatt kring
trepartsoverlaggningar. Det senaste materialet publicerades i december 2015. I
materialet anges att de stallningstaganden och principer som dar redovisas galler for
kommande trepartsoverlaggningar, preliminart till utgdngen av ar 2016. Vidare anges
att avsikten ar att under 2016 dra ytterligare erfarenheter av genomforda
overlaggningar och uppfoljningar och det konstateras att utifran detta kommer ny
kunskap byggas och utvecklade (alternativt justerade/preciserade)
stillningstaganden presenteras infor 2017. TLV har darfor paborjat ett arbete med att
se over de stillningstaganden och beskrivningar som presenteras pa hemsidan.
Materialet kommer aven att behova uppdateras utifran de analyser som presenteras i
denna rapport. TLV:s forhoppning ar att detta informationsmaterial kommer att
underlatta for berorda aktorer men aven Ovriga intresserade och darmed bidra till
okad transparens och forutsebarhet kring processen med trepartsoverlaggningar.

For en kunna garantera en transparent och rattssaker process ar det viktigt att det
finns enkla och tydliga rutiner kring ett deltagande i trepartséverlaggningar. TLV
avser att fortsatt utveckla rutiner/checklistor for hur hanteringen ska ga till, garna i
samrad med foretagen och landstingen.

Forutom behovet av en 6versyn av nuvarande informationsmaterial och utarbetande
av rutiner kommer TLV att se over hur besluten ska formuleras. Det ar viktigt att det
av besluten gar att sa tydligt som mojligt utlasa huruvida det har forekommit
trepartsoverlaggningar och vilken betydelse sddana 6verlaggningar och eventuella
sidooverenskommelse har fatt for utgdngen av TLV:s beslut. Det kan dven finnas ett
behov for TLV att se 6ver det underlag som finns i arendet, t.ex. det beslutsunderlag
till Namnden for likemedelsformaner som kommuniceras till foretagen. Aven om
TLV inte ar avtalspart eller forfogar 6ver innehallet i avtalet kan det ocksa finnas
behov av att TLV uppmarksammar foretagen och landstingen pa att innehallet bor
vara relevant for det aktuella arendet och utformat sa att otydligheter och
missvisande skrivningar undviks. Det ar viktigt att det inte finns nagra skrivningar i
sidooverenskommelserna som kan ge sken av att TLV ar avtalspart. Rollférdelningen
i arbetet med trepartsoverlaggningar maste uppfattas som tydlig.

Det kan i detta sammanhang niamnas att TLV under 2016 har paborjat ett internt
arbete for att oka transparens och tydlighet i arendehanteringen gallande pris och
subvention av lakemedel i allménhet, dvs. inte bara avseende trepartsoverlaggningar.
Projektet handlar om ett utvecklat arbetssitt i arendehantering for att kunna mota
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nya utmaningar pé ett battre sitt och 6ka uppfyllelsen av TLV:s strategiska mal.
Malsidttningen med arbetet ar att astadkomma bl.a. tydligare och battre forutsebarhet
vid arendehanteringen och effektivare arbetssitt internt och externt. Det fortsatta
arbetet kommer bl.a. att fokusera pa forbattrade verktyg och stéd for utredningar och
trepartsoverlaggningar, fortydligade allmanna rad samt piloter dir nya arbetssatt ska
provas och utvecklas.
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