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Tandvards- och ladkemedelsformansverket (TLV) har tagit del av betdnkandet
Finansiering, subvention och prissiattning av lakemedel — en balansakt (SOU
2017:87).

Utredningen har i detta delbetdnkande beskrivit nuldget och de olika forandringar pa
lakemedelsmarknaden som ligger till grund for utredningens fortsatta arbete. De
omraden som utredningen har i uppgift att se 6ver ar komplexa och dynamiska.
Utvecklingen gar snabbt och det ar centralt att &stadkomma en tillrackligt djup
forstaelse for de bakomliggande drivkrafterna pa de marknader och delmarknader
som lakemedels- och apoteksfragorna innefattar. Samtidigt ar det ur ett
patientperspektiv avgorande att regleringen av de berorda marknaderna ar
uppdaterad utifran pagdende utveckling, si att mélsattningarna om jamlik och tidig
tillgang till effektiva behandlingar pa ett ekonomiskt héllbart satt kan nas. TLV kan
konstatera att det pa vissa punkter finns behov av en moderniserad lagstiftning och
valkomnar utredningens arbete med att utforma forslag i detta syfte. Utredningen
lamnar i delbetdnkandet inga konkreta forslag, varfor TLV i detta remissvar valjer att
komplettera bakgrundsbeskrivningen och gora fortydliganden eller korrigeringar pa
nagra punkter.

De mal som utredningen har att forhéalla sig till star i vissa fall mot varandra. I olika
l6sningar kommer for- och nackdelar att behova viagas mot varandra vad gailler

graden av maluppfyllelse. I vintan pa att en ny modell f6r prissattning och
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subventionering av lakemedel trader i kraft godkanns nya lakemedel kontinuerligt
och foretagen ansoker om pris och subvention for dem hos TLV. Patienter, vard och
industri forvantar sig att nya innovativa lakemedel ska komma i anvandning pa ett
jamlikt satt over landet.

Utredningen har i uppdrag att presentera ett 1angsiktigt hallbart system som
mojliggor en samhallsekonomiskt effektiv anviandning av lakemedel. Det ar angelaget
att utredningen i slutbetankandet ocksa presenterar forslag till atgarder som pa kort
sikt skulle kunna realiseras, exempelvis forandringar som inte kraver lagandringar
eller enskilda lagdndringar som ar enklare till sin karaktar och kan beredas pa kortare
tid. Ett angeldget exempel pa det sistndmnda ar, enligt TLV:s mening, lagforslag som
ger TLV okad tillgang till data angdende lakemedelsanvindningen och
lakemedelseffekter i klinisk vardag.

1. Vérdet av nationella processer

I syfte att skapa goda forutsattningar for en jamlik lakemedelsanvandning i hela
landet bor, enligt TLV:s bedomning, varderingen och subventioneringen av
lakemedel sa langt som mojligt hanteras inom ramen for nationella processer.
Nationell vardering av lakemedel ger forutsattningar att inkludera ett bredare
samhaillsekonomiskt perspektiv i varderingen. Detta ar viktigt bland annat for att
minska effekten av stuprorsproblematik som att olika typer av vard och omsorg
finansieras med olika budgetar utan tillrackligt helhetsperspektiv. Att lakemedel
ingar i lakemedelsformanerna skapar en viktig forutsattning for en jamlik
anvandning da alla patienter i hela landet betalar lika mycket for ett 1akemedel,
oaktat vilket landsting man bor i. Landstingens, statens, patienternas och industrins
intressen och perspektiv tas bast till vara inom ramen for nationella processer.
Nationell hantering ar ocksa en viktig komponent for att fortsatt sikerstélla den
svenska marknadens attraktionskraft for tidig introduktion av nya innovativa
lakemedel och medicintekniska produkter.

Utredningen lyfter fram vaxande problem knutna till introduktion av nya likemedel
samt behoven av att samla kunskap lopande om anviandning, kliniska effekter och
kostnadseffektivitet. For detta behovs det, enligt utredningen, andamalsenlig och
tillganglig data samt vil fungerande och integrerade IT-system. TLV héller med om
denna analys. Enligt TLV kan denna utmaning endast hanteras pa nationell niva for
att samla den analyskompetens som kravs.

TLV konstaterar att en samlad nationell process for prissattning av lakemedel ar en
av flera viktiga forutsattningar for att nd malsattningarna om jamlik och tidig
tillgang. TLV har sedan flera ar tillbaka arbetat med att forsoka méta de har
utmaningarna genom att utveckla den viardebaserade prissattningen.
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TLV:s utvecklingsarbete

Inom ramen for TLV:s utvecklingsarbete, som har skett i nara samverkan med
landstingen, har fokus for nya lakemedel varit att forsoka siakerstilla en tidig och
jamlik tillgang till nya innovativa likemedel i hela landet i kombination med en
kostnadseffektiv anviandning. For biologiska lakemedel, som ej ar utbytbara pa
apotek, dar patentet har gatt ut har TLV tillsammans med landstingen arbetat med
att astadkomma konkurrens i syfte att frigora resurser och dirmed skapa mojlighet
for nya lakemedel att kunna introduceras i varden. Nar kostnaderna for att behandla
sjunker kan ocksa fler patienter fa del av behandling. For bade nya och aldre
lakemedel har TLV och landstingen gemensamt arbetat med att sa 1angt som mojligt
utnyttja den naturliga konkurrensen i syfte att sakerstilla en sa kostnadseffektiv
anvandning som mojligt under ett ladkemedels hela livscykel. Det utvecklingsarbete
som gjorts har bland annat syftat till att sa tidigt som mojligt kunna tillgangliggora
nya innovativa ldkemedel, dar priserna kan vara hoga och dar det ofta forekommer
stora osakerheter om lakemedlets effekt i klinisk vardag.

2. Viktigt med flexibilitet i systemen for prissattning och finansiering

Prissattningen av likemedel star infor stora utmaningar de narmaste aren dar det
kommer att vara nodvandigt att ha en lagstiftning som stodjer utvecklade former for
betalningsmodeller av l1akemedel. Det ar darfor viktigt att ett reviderat system for
subventionering och prissittning ger mojlighet till flexibilitet. Ett exempel pa de
utmaningar som samhallet redan star infor och som accentueras framéver ar
introduktionen av nya dyra lakemedel, dar det nuvarande pris- och
finansieringssystem kommer att utsittas for pafrestningar. Det kommer sannolikt
uppsta situationer nar bade kopare och siljare ser fordelar i att ga ifrdn den
traditionella betalningsmodellen dar det offentliga betalar for lakemedel via ett
konstant styckpris per anviand enhet (t.ex. tablett, injektion) till ndgot annat. Det
kommer att finnas ett allt storre behov av nya sitt att prissatta ladkemedel och
medicinteknik, till exempel riskdelning, pris-volymavtal eller betalning via fast
summa.

I betankandet beskrivs utvecklingen de senaste aren nar det géller andelen
subventionsbeslut for nya originallidkemedel som inkluderar ndgon form av
begransning. Utredningen menar att det skett en praxisforandring fran ett
produktbaserat till ett indikationsbaserat system. TLV konstaterar att mer precisa
begransningar av subventionen har varit ett sitt att hantera alltmer komplexa
drenden. Aven inom detta omrade har flexibiliteten i systemet varit avgérande for att
kunna mota denna utveckling.

En annan anledning till behov av flexibilitet ar att gransen mellan lakemedel och
medicinteknik haller p4 att suddas ut och produkterna allt mer integreras. Aven om
alla 16sningar inte finns pa plats i dag behover en ny prissattningsmodell vara flexibel
nog for att kunna mota en sddan utveckling. Ett nytt sitt att prissitta och
subventionera likemedel bor sikerstilla flexibilitet, utan att forlora viktiga aspekter
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som forutsagbarhet, rattssiakerhet och transparens. Behovet av flexibilitet galler i lika
stor grad finansieringsmodellen, se nedan under punkten 4.

Forslag pa atgdarder som kan genomforas pa kort sikt

I vintan pa att ett nytt system for prissattning och finansiering av lakemedel trader
ikraft ar det viktigt att uppratthalla incitamenten for landstingen att delta i det
nationella arbetet med trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. I
nuvarande overenskommelse mellan regeringen och SKL om statens bidrag till
landstingen for kostnader for lakemedelsforménerna m.m. tar staten tillbaka 40
procent av den aterbaring som landstingen avtalat fram med foretagen i
sidooverenskommelser. Att landstingen inte far behélla hela aterbaringen kan
forsvaga landstingens drivkraft att ingd sidooverenskommelser liksom forskrivarnas
drivkraft att forskriva den produkt som ar mest kostnadseffektiv i ett
samhaillsekonomiskt perspektiv. Detta kan exempelvis sla negativt mot lakemedel
som inte forvantas ha sa stor forsaljning.

En forandring som kan overvagas ar att staten i stallet i forvag definierar hur stort
belopp som landstingen ska betala tillbaka till staten — ett belopp som alltsa inte ar
beroende av den faktiska aterbaringen som landstingen erhaller fran foretagen. En
sadan forandring skulle ge landstingen starkta incitament att delta i det nationella
arbetet med trepartsoverlaggningar och att teckna sidooverenskommelser, samtidigt
som statsbidraget kan minskas som resultat av att det finns aterbaringsavtal.

Om landstingen ska delta i fler trepartsoverlaggningar och na fler
sidooverenskommelser med foretag kommer detta att stilla storre krav pa
landstingens organisation som arbetar med trepartsoverlaggningar, och som foljd
kan behova resursforstarkning. En sddan resursforstarkning kan formaliseras inom
ramen for 6verenskommelsen mellan regeringen och SKL om statsbidraget. En
ytterligare atgard som skulle kunna realiseras pa kort sikt ar att reglera vilken tid pa
aret 6verenskommelsen mellan regeringen och SKL ska vara klar och vad som ska
styra nivan pa statsbidraget. Detta for att ge mer forutsagbara spelregler for bade
landsting och stat. Innehallet i 6verenskommelsen skulle ocksa kunna utvecklas med
syfte att 6ka landstingens incitament for att &stadkomma nationell enhetlighet.

3. Varna de positiva effekterna av en vardebaserad prissattningsmodell och
ett samhallsekonomiskt perspektiv
TLV tillampar ett samhallsekonomiskt perspektiv vid pris- och subventionsbeslut,
vilket innebar att de hdlsoekonomiska utvarderingarna ocksa gors utifran detta
perspektiv. Detta till skillnad frén till exempel NICE i England, som tillampar ett
halso- och sjukvardsperspektiv.

De olika perspektiven handlar om vilka kostnader och besparingar som tas med i
berdkningarna. Motivet for att anldgga ett halso- och sjukvardsperspektiv ar att
skattepengar som allokerats till sjukvard ska anvandas till just sjukvard — att
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forbattra hilsan hos befolkningen. Om man tillimpar detta perspektiv raknar man
darfor bara in besparingar som innebar att resurser frigors som mgjliggor annan
sjukvard.

I ett samhallsperspektiv raknar man daremot med dven besparingar som faller pa
kommunen och privatpersoner, och som alltsa inte behover innebara att resurser for
annan sjukvard frigors. I ett fullstindigt samhallsperspektiv ar inga kostnader pa
forhand uteslutna, utan allt kan teoretiskt satt inkluderas. Motivet for att anldgga ett
samhallsekonomiskt perspektiv ar att vi annars riskerar att underanvanda lakemedel
som ger besparingar utanfor sjukvarden. Om ett nytt likemedel for strokeprevention
leder till besparingar for kommunal omsorg, sa beaktas inte denna besparing i ett
halso- och sjukvardsperspektiv och lakemedlet riskerar att anvandas for lite eller inte
alls.

TLV ser stora vinster for patienterna med att ett samhallsekonomiskt perspektiv
bibehalls, eftersom det ar viktigt att en behandlings effekter pa framfor allt
kommunala kostnader och besparingar tas i beaktande, vid sidan om de direkta
sjukvardskostnaderna. Men TLV ser ocksa att prioriteringar i enlighet med ett
fullstandigt samhallsperspektiv dir resursskapande riaknas in — vardet av det en
patientgrupp forvantas producera om de forvarvsarbetar — ofta inte ar forenligt med
halso- och sjukvardens etiska plattform. TLV:s dndrade praxis dar vissa kostnader
inte inkluderas i berdkningarna ar ett satt att tillampa samhallsperspektivet, utan att
det kommer i konflikt med den etiska plattformen. En sadan avviagning bor vara
andamalsenlig aven i en framtida prissattningsmodell.

Sambhdllsperspektivet och finansieringsansvaret

Det finns en koppling mellan vilket perspektiv man anlagger i pris- och
subventionsbesluten och hur finansieringsansvaret delas mellan stat och landsting.
Ett argument for att staten ska medfinansiera forskrivna likemedel ar att landstingen
inte — fullt ut — kan férvantas ta hansyn till besparingar som ar utanfor deras budget.
Det ar nodvandigt att detta argument beaktas i den fortsatta analysen. Om en ny
behandling kan minska behovet av sarskilt boende, hemtjanst eller personlig
assistans leder detta till stora besparingar for kommuner, men inte nodvandigtvis for
landstingen. Om finansieringsansvaret for lakemedel ligger pa landstingen helt och
héllet, finns det risk att dessa aspekter inte beaktas. Landstingen — liksom
kommunerna — har ett balanskrav som innebar att intdkterna ska overstiga
utgifterna, som gor det svarare for landstingen att ta pa sig kostnader med
argumentet att det sparar pengar for kommunerna. Staten har inte nagot sddant
balanskrav. Beroende pa hur det framtida pris- och finansieringssystemet utformas
kan budgetrestriktioner bli mer eller mindre styrande jamfort med nuvarande
system.
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Sambhdllsekonomiska perspektivet och virdebaserad prissdttning

Den modell {for prissattning som TLV tillimpar brukar bendmnas vardebaserad
prissattning. Det finns inte ndgon entydig definition av virdebaserad prissittning,
men utgangspunkten ar att det ska finnas en rimlig relation mellan priset pa ett nytt
lakemedel och det varde i form av halsoforbattringar och besparingar som lakemedlet
ger.

Det finns darmed en tydlig koppling mellan anviandningen av kostnadseffektivitet
som beslutskriterium och tillampningen av vardebaserad prissattning.
Kostnadseffektivitetsanalysen visar under vilken niva priset pa ett lakemedel ska
ligga for att kostnaden for anvandningen inte ska 6verstiga viardet av
halsoforbattringen.

TLV ser starka skal for att kostnadseffektivitetskriteriet bor fortsatta vara ett viktigt
beslutskriterium vid pris- och subvention, eftersom det innebar att en systematisk
avvagning gors mellan nyttan och kostnaden for ett nytt lakemedel. Det innebar
ocksa att en signal till den forskande ldkemedelsindustrin ges om vilka likemedel
som samhallet anser viktiga att utveckla. TLV anser ocksa att det ar viktigt att det
gors en systematisk utvardering av ett likemedel vid nyintroduktion men ocksa
under lakemedIlets hela livstid. Om ingen vardering gors finns det en uppenbar risk
att samhallets resurser for sjukvard anvands pa ett ineffektivt satt, vilket ytterst
drabbar patienten genom att de skattepengar som avsitts for hilso- och sjukvard inte
astadkommer mesta mojliga halsa for patienten.

4. Fortsatt delat finansieringsansvar

Utredningen belyser flera forandringar over tid inom lakemedelsomradet som har
format den nuvarande finansieringslosningen. Utredningen lyfter att nuvarande
modell ar komplex och att transparensen kring statsbidragets innehall har minskat
over tid. TLV menar att en utveckling mot 6kad komplexitet och minskad transparens
till stor del beror pa forandringar i omvarlden som finansieringsmodellen 6ver tid har
behovt hantera for att pa ett praktiskt siatt 16sa uppkomna situationer och for att
uppratthalla legitimitet. Nuvarande finansieringsmodell har bland annat hanterat ett
andrat granssnitt mellan 1akemedel som forskrivs pa recept i 6ppenvard och som
rekvireras i slutenvard, andrad reglering av smittskyddslikemedel samt effekterna av
introduktionen av nya dyra lakemedel som exempelvis likemedel mot hepatit C.

Aven om flexibilitet inte anges som ett uttryckligt mal i direktiven kan man
konstatera att nuvarande konstruktion for finansiering varit flexibel nog for att
hantera en foranderlig omvarld. Den flexibilitet som behovs for prissattning och
subvention, méste alltsd ocksa gilla finansieringen.

For att det offentliga ska kunna mota forandringar framéver finns det enligt TLV,
precis som utredningen lyfter, mycket som talar for att finansieringsansvaret for
lakemedel dven framgent bor vara delat mellan staten och landstingen. Det ar dock
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viktigt att det delade ansvaret inte riskerar att styra fel t.ex. s att olika
lakemedelsgrupper eller patientgrupper stills mot varandra. En 16sning som i olika
sammanhang lyfts kring exempelvis finansieringen av nya innovativa lakemedel eller
sarlakemedel ar sarskilda centrala “potter” eller fonder med pengar. Erfarenheter
tyder dock pa att sarskilda “potter” eller fonder riskerar orsaka problem. Erfarenheter
fran England med cancerfonden som den var utformad mellan 2010 och 2016 visar
péa de finansiella riskerna med en fond. Lakemedlen som ingick blev en fri nyttighet
och budgetramarna 6verskreds varje ar. Det har ocksa uppmarksammats att
inrattandet av fonden skapat en orattvisa genom att behandlingar mot
cancersjukdomar tillats kosta mer for en given hilsovinst dn behandlingar mot andra
sjukdomar.!

Utredningen lyfter fram att det finns manga parametrar som paverkar introduktion
och anvandande av liakemedel utover finansieringsmodellen. Det kan darfor finnas
anledning att staten tillsammans med landstingen anvander statsbidraget for att
uppna vissa gemensamma mal. Ett fortsatt delat finansieringsansvar mojliggor for
landstingen att ta ett samhallsekonomiskt perspektiv. Men den utvecklade modellen
behover hantera att lokal styrning i landstingen ocksa paverkar den faktiska
anvandningen av liakemedel, sa att de samhallsekonomiska perspektiven tillvaratas
pa ett rimligt sitt.

Nuvarande modell for finansiering av lakemedel har inte uttryckligen designats for
att mota de mal som anges i utredningens direktiv. Utredningen redovisar de mal
utredningen har att forhalla sig till och att dessa i vissa fall star mot varandra och att
olika l6sningar maste vagas mot varandra vad géller graden av maluppfyllelse. TLV
anser liksom utredningen att det ar viktigt att vara tydlig och transparent med vilka
avvagningar som gors. De forslag som laggs fram av utredningen bor tydligt
utvirderas i de olika maldimensionerna. De strategiska avvagningar som utredningen
gor bor vara tydliga, sa att utredningens forslag kan varderas jamfort med nuvarande
finansieringsmodell.

I problembeskrivningen anges att nuvarande finansieringsmodell i teorin ar
kostnadsdrivande. Utredningen lyfter ett antal faktorer som motverkar denna effekt
som till exempel att statsbidraget inte tacker varje landstings faktiska kostnad
(statsbidraget fordelas efter behov), lokala budgetar och att budgetansvar motverkar
kostnadsokningar. TLV efterfragar en fordjupad analys av i vilken grad nuvarande
finansieringsmodell varit kostnadsdrivande och jamfort med vad. Om utredningen
foreslar en ny modell for finansiering av 1akemedel behover en analys goras av hur
denna modell hanterar mélet om héllbara kostnader i en avvagning mot alla 6vriga
mal och i jamforelse med nuvarande modell.

1 https://www.kingsfund.org.uk/blog/2014/09/cancer-drugs-fund-inequitable-and-inefficient
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En ny finansieringsmodell bor, enligt TLV, ge incitament att forbattra
forutsattningarna att félja upp lakemedelsanviandningen. Nuvarande
finansieringslosning styr mot att de lakemedel som ar avsedda att forskrivas pa
recept ocksa hanteras i 6ppenvarden och distribueras via apotek. Det ar dessa
lakemedel som statsbidraget i huvudsak finansierar. I nuliget ar det enbart maojligt
att systematiskt och heltackande folja upp lakemedelsanvandning pa individniva i
oppenvarden via lakemedelsregistret. Det ar inte mojligt att folja upp lakemedel
systematiskt pa individniva for lakemedel pa rekvisition. Att kunna folja upp
lakemedel pa individniva ar nodvandig for att bland annat kunna vardera
kostnadseffektiviteten i lakemedelsanvandningen, effekter av likemedel i klinisk
vardag och jaimlik anvindning. Planerna pa att inféra ordinationsorsak pa recept
skulle avsevirt forbattra kvaliteten pa uppfoljningen av lakemedel i 6ppenvérd. Det
arbete som sker pa Socialstyrelsen med att patientregistren uppdateras l6pande i
stillet for arsvis kommer ocksa bidra till att forbattra uppfoljningsmajligheterna. En
brist ar emellertid att Socialstyrelsens patientregister ar begransat till att omfatta
specialiserad 6ppen- och slutenvard, men inte primérvard. Detta ar en brist i det fall
uppfoljning av 1akemedel behover innefatta exempelvis sjukdomstillstand som
framfor allt behandlas inom primarvarden.

TLV:s bedomning ar darfor att en ny finansieringsmodell forutsatter forstarkta
mojligheter att folja upp lakemedel pa individniva. Sddan uppfoljning ar nodvandig
for att sdkerstilla jamlik och tidig tillgang samt en kostnadseffektiv anviandning av
lakemedel niar utmaningarna framgent 6kar med kostsamma nya
lakemedelsbehandlingar dar effekten initialt kan vara osiker.

5. Sakerstall en strategisk hantering av ldkemedel och medicintekniska
produkter

Enligt direktiven ska utredningen analysera och vaga for- och nackdelar med mojliga
alternativ gillande forbrukningsartiklar och darefter lamna forslag till dtgarder som
utredaren bedomer vara mest lampliga. Forslagen ska i denna del beakta att
tillracklig sortimentsbredd kan siakerstillas samt att det finns utrymme for nya och
effektiva produkter.

Under senare ar har TLV:s arbete breddats fran att endast omfatta
forbrukningsartiklar till att &ven omfatta andra medicintekniska produkter. Detta
framst med anledning av det regeringsuppdrag som TLV fick 2012 och arsvis darefter
och som innefattar att gora hilsoekonomiska utviarderingar av medicintekniska
produkter. Uppdraget, som i allt vasentligt ar identiskt med det s kallade
kliniklakemedelsuppdraget, syftar till att bidra till battre underlag i landstingen vid
kliniska beslut och upphandling av medicintekniska produkter, storre transparens
kring medicintekniska produkters kostnadseffektivitet och priser. Uppdraget syftade
aven till ett battre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvardering genom
att bedomningarna gors av en nationell myndighet samt en mer kunskapsstyrd och
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likvardig anvandning av medicintekniska produkter i hela landet. Regeringens
bedomning var att hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter har
motsvarande effekt som hialsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel.

Halso- och sjukvardshuvudmaéannen satsar minst 22 miljarder kronor varje ar pa
medicintekniska produkter, denna kostnad har 6kat under de senaste aren. Med den
teknikutveckling som péagar finns det anledning att tro att kostnaden kommer att
fortsitta att 6ka. Landstingens resurser kommer sannolikt inte att 6ka i samma takt
som utbudet av nya innovativa losningar, varfor det blir 4n viktigare att prioritera och
investera andamalsenligt i kostnadseffektiv teknik. I mars 2017 publicerade Sveriges
Kommuner och Landsting rapporten Samordnat inforande av medicintekniska
produkter. Av rapporten framgar bland annat att det rader enighet i landstingen om
onskemal att hdlsoekonomiska utviarderingar ska genomforas i 4nnu storre
utstrackning och om en 6kad samverkan pa medicinteknikomradet da inforandet av
nya medicinska produkter idag ar oordnat och okontrollerat. Da inforandet av
medicintekniska produkter i dagsldaget endast undantagsvis foregas av en
halsoekonomisk bedomning ar det svart for halso- och sjukvardshuvudmannen att
fatta vialinformerade beslut om vilka dtgarder och investeringar som ska prioriteras.
Av rapporten framgar vidare att nir introduktionen och tillhandahéallandet av nya
medicintekniska produkter inte fungerar optimalt riskerar det dven att leda till en
ojamlik vard.

Mot denna bakgrund anser TLV att det ar nodvandigt att utredningen tar ett
helhetsgrepp ocksa vad giller analysen rorande medicintekniska produkter. Att
endast se 6ver definitionen av vilka produkter som kan utgora en forbrukningsartikel
och som darmed kan omfattas av formanssystemet ar att forlora en uppenbar
potential for innovation och battre resursanvindning i varden.

Nuvarande definition av begreppet forbrukningsartikel slogs fast 1996 och innebar
att produkter som kan inga i forménssystemet ska vara avsedda for stomi, tillfora
kroppen lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Till det kommer att
produkterna ska vara forhéllandevis enkla, mindre kostsamma och ha en begransad
livslangd. Denna definition leder till en rad effekter med risk for att patienternas
tillgang till produkterna forsimras. Exempel pa sadana effekter ar foljande.

- Liknande produkter riskerar att hamna i olika system, en produkt med samre
héllbarhet kan ingd i formanssystemet medan en liknande produkt med battre
kvalitet riskerar att inte bedomas vara en forbrukningsartikel om den har for
lang héllbarhet.

- Tekniska losningar halls inte ihop utan hamnar, och varderas, i olika system.
Detta kan innebira att vissa delar av en produkt kan ingé i formanssystemet
och vissa delar ingar inte. Exempelvis ingar alla tillbehor till insulinpumpar
medan insulinpumparna inte kan inga. For att gora det mojligt att utvardera
tillbehoren maste dock insulinpumpen vara med i utviarderingen, da
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tillbehoren inte kan vara kostnadseffektiva i sig sjalv. For nyare insulinpumpar
utan slang blir situationen dn mer problematisk da sjilva insulinpumpen kan
ingd som forbrukningsartikel, detta eftersom den har en sa begransad
livslangd om tre dagar. Dock kan inte sjdlva handenheten som styr
insulintillférseln inga.

- Sedan nuvarande definition av forbrukningsartikel skapades har det skett en
omfattande teknikutveckling. Ménga nya och innovativa produkter ar
utrustade med elektronik eller mjukvara som medger kommunikation med
andra produkter etc. I dagslaget kan denna typ av nya innovativa produkter
inte inga i forménssystemet vilket medfor en snedvridning av marknaden da
formanssystemet konserveras och i huvudsak bara innehaller den typen av
produkter som fanns pa marknaden nir lagen om lakemedelsformaner m.m.
tillkom medan produktutvecklingen fortsatter framat i rask takt.

- Enkla produkter som exempelvis tappningskatetrar och bandage ar
engangsprodukter och torde vara forbrukningsartiklar i en allméanspréklig
mening. Da produkterna inte ar avsedda for egenkontroll av medicinering eller
for att tillféra kroppen lakemedel kan de trots det inte omfattas av
formanssystemet.

- Vad giller kombinationsprodukter, dar produkten innehaller bade teknik och
lakemedel, sa avgor foretagets klassificering om produkten ar ett lakemedel
eller en medicinteknisk produkt, huruvida produkten kan inga i
formanssystemet eller inte.

For att astadkomma en mer jamlik och kostnadseffektiv vard kravs ett
helhetsperspektiv. Nya innovativa medicintekniska produkter kommer att dndra hur
sjukdomstillstand diagnostiseras och behandlas. E-hilsoapplikationer och artificiell
intelligens ar nagra exempel pa innovationer som har och sannolikt kommer att
forandra hur svensk hilso- och sjukvard bedrivs. Den nya tekniken kan, ratt inford
och ritt anvand, bidra till att ge patienter storre mojligheter till egenvard och
samtidigt erbjuda befolkningen verktyg for en battre halsa. TLV ser det som centralt
for utredningen att belysa prissattning och subventionering av medicintekniska
produkter da dessa ar alltmer integrerade med lakemedel och kommer att vara en
avgorande komponent for fortsatt utveckling i svensk vard och omsorg.

6. Kommentarer kring beskrivning av TLV:s arbete med
trepartsdverlaggningar

Som utredningen beskriver finns det flera dokument diar TLV:s arbete med att
utveckla den vardebaserade prissattningen, trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser redovisas. TLV anser att det ar viktigt att denna beskrivning
ar korrekt, sarskilt for det fall utredningen avser lagga forslag utifran beskrivningen i
detta betankande. TLV vill darfor gora foljande papekanden.
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I betinkandet anges p4 s.152 foljande: “Aterbaringen kan dessutom vara en
nodvandig forutsattning for att TLV ska kunna faststilla ett visst pris enligt de
principer som anges i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. Aterbiringen kan
saledes paverka storleken pa det av TLV faststéllda priset”. Utredningen skriver
vidare i samma avsnitt att "Det finns sdledes omstandigheter som talar for att
aterbaringen ska ses inte bara som ett beslutsunderlag utan som en del av TLV:s
formansbeslut, och som darigenom enligt 26 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
kan understillas domstolsprovning”.

Vad TLV forstar sd menar utredningen att det finns omstandigheter som talar for att
aterbaringen ska ses som ett villkor till beslutet. TLV delar inte denna bedomning och
hanterar inte heller sidooverenskommelserna pa det siattet. TLV motsétter sig inte en
sadan reglering men ser juridiska svarigheter att koppla ett civilrattsligt avtal till ett
offentligrattsligt beslut. Sisom utredningen uttalar (s. 153) kan det intriffa
omstiandigheter som innebar att formansbeslutet inte behover dndras trots att
sidooverenskommelsen upphor. Det finns sdledes inte ett absolut samband mellan
beslutet och sidooverenskommelsen.

I betdnkandet beskrivs ocksa att sekretessen i aterbaringsavtalen fortplantar sig i
flera led och leder till mindre transparens och mindre 6ppna prioriteringar.
Utredningen skriver vidare att det ocksa forsvarar for andra aktorer, som inte har full
kiannedom om aterbaringsavtalen, att berakna kostnadseffektiviteten av nya
interventioner. TLV vill betona att det tydligt framgar av besluten vilka jamforelser
som gjorts och vilken kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY)
jamforelsealternativet hade.

Utredningen konstaterar vidare att ”...faststéallandet av priserna inte uppfyller
kriterierna for prissiattning enligt 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. och att
kravet pa att offentliggora de faststillda priserna enligt 10 § forordningen (2002:687)
om lakemedelsformanerna m.m. inte heller ar uppfyllt”. Utredningen kommer ocksa
till slutsatsen att det finns ett flertal omstandigheter som tyder pa att inte alla
moment trepartsoverlaggningar, sidooverenskommelser och NT-rekommendationer
uppfyller de grundlaggande kraven pa legalitet, forutsagbarhet och objektivet.

TLV konstaterar att myndighetens hantering av trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser sker med stod av befintlig lagstiftning och da framfor allt
regeringsformen, forvaltningslagen och lagen om lakemedelsformaner m.m. TLV ser
darfor inte nagot avgorande behov av reglering i dessa fragor. TLV ser dock positivt
pé att hanteringen kodifieras och att det ocksa kan goras fortydliganden. Pa s. 151
skriver utredningen att “Detaljerna om hur dessa 6verlaggningar ska ga till finns
diaremot inte reglerade i lag”. Vissa omraden, exempelvis praktiska fragor kring hur
en trepartsoverlaggning genomfors i fraga om antalet moten och deltagare lampar sig
bast i en handbok eller i annan icke normbunden form. Betraffande en eventuell
reglering av sidooverenskommelse méste man beakta att avtal ar av civilrattslig
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karaktar och alltsa inte kan regleras genom offentligrattsliga regler. Det torde
dessutom vara en grannlaga uppgift att i en foreskrift reglera vad landstingen och
foretagen ska kunna inga avtal om.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom.
Foredragande har varit enhetschef Pontus Johansson. I den slutliga handlaggningen

har dven enhetschef Malin Blixt, senior koordinator Ann Einerth, t.f. chefsjurist Karin
Lewin, chefsekonom Douglas Lundin och koordinator Johan Pontén deltagit.

Sofia Wallstrom

Pontus Johansson



