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Yttrande avseende SOU 2014:20 Lakemedel for sarskilda
behovV (dnr S2014/3091/FS)

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har tagit del av SOU 2014:20 Lakemedel for
sarskilda behov och har féljande synpunkter. Forslagen kommenteras under respektive
kapitel i betdankandet.

Avsnitt 5 Smittskyddsléakemedel

Avsnitt 5.4 Kostnadseffektivitet och pris for smittskyddslakemedel som inte har
provats enligt lagen om lakemedelsformaner m.m.

TLV delar utredningens beddmning att det ar 6nskvart att de lakemedel som anvands i
smittskyddssammanhang ar kostnadseffektiva. TLV instammer darfor i utredningens
beddmning att smittskyddslakemedel som inte har provats enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) bor kunna bli féremal for en halsoekonomisk
bedémning av TLV pa begaran fran landstingen.

TLV bistar for narvarande landstingen med kostnadseffektivitetsbedomningar av
slutenvardslakemedel och medicintekniska produkter inom ramen for
forsoksverksamheterna kliniklakemedelsprojektet och medicinteknikprojektet. Dessa
uppdrag pagar till den 31 december 2014. TLV avvaktar for narvarande besked fran
regeringen om dessa verksamheter dven fortsatt ska vara en del av TLV:s uppdrag. Om TLV
ges i uppdrag att fortsatta med dessa verksamheter kommer myndigheten ha en organisation
for att bista landstingen med kostnadseffektivitetsbedomningar av bade lakemedel och
medicintekniska produkter. Da skulle TLV aven kunna gora beddmningar av
smittskyddslakemedel inom ramen for en sadan verksamhet, under forutsattning att TLV
tilldelas resurser for en sddan utokning av verksamheten.

Utredningen lyfter fram att eftersom flertalet smittskyddslakemedel (95%) redan har provats
enligt 15 § formanslagen handlar det sannolikt om ett litet antal lakemedel som kommer att
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bli aktuella for prévning av TLV genom detta forfarande. Utredningen bedémer att det kan
antas att det framst ar lakemedel av stérre ekonomisk betydelse som kommer att provas. TLV
vill i det sammanhanget lyfta fram den budgetpaverkan som vissa nya smittskyddslakemedel
riskerar att fa pa lakemedelskostnaderna, tex nya lakemedel mot hepatit c. TLV beddomer att
det &r angelaget att landstingen far tillgang till kostnadseffektivitetsbedomningar av sddana
lakemedel for det fall foretagen véljer att inte anséka om subvention fér lakemedlen. TLV vill
lyfta fram att sddana lakemedel kan vara mycket tidskravande att utreda och TLV bedémer
darfor att det kan komma att innebéra ett betydande merarbete for myndigheten jamfort
med idag att aven bista landstingen med utvarderingar av smittskyddslakemedel.

TLV delar utredningens bedémning att smittskyddsaspekter ska kunna beaktas vid
kostnadseffektivitetsbedomningen och att det ligger i tillverkarens intresse att om mdjligt ta
fram saddan dokumentation. TLV ser for narvarande 6ver och utvecklar sitt arbete med vad
som bor beaktas inom ramen for 15 § formanslagen. TLV ser darfor att aven
smittskyddsaspekter skulle kunna vara en omstandighet som beaktas vid beddmningen av till
vilket pris ett lakemedel anses uppfylla kraven i 15 § formanslagen.

Avsnitt 5.5. Prissattning av lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

TLV tillstyrker utredningens forslag att det bor framga av formanslagen att bestammelserna
om pris och apotekens rétt att férhandla om pris ska gélla aven nar lakemedlet har forskrivits
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen (2004:168).

Utredningen konstaterar att det kan finnas skal att se éver méjligheterna till utbyte mot ett
billigare lakemedel pa 6ppenvardsapoteken i samband med expediering av lakemedel som
forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, men anser att en sddan éversyn far goras i
ett annat sammanhang. TLV vill framhalla vikten av att en sddan dversyn gors. De
smittskyddslakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna omfattas av reglerna om utbyte av
lakemedel nar de forskrivs inom lakemedelsformanerna. TLV bedémer att det ar angelaget
att en dversyn av skyldigheten att byta ut lakemedel som forskrivs kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen kommer till stdnd och att en sadan 6versyn aven tar hansyn till eventuella
konsekvenser utbyte av sadana lakemedel skulle kunna fa for tillgangligheten till vissa
lakemedel.

Avsnitt 5.6 Uppfdljning av kostnader m.m. avseende smittskyddslakemedel

TLV tillstyrker utredningens forslag att receptregistret ska fa innehalla uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen, att 6ppenvardsapoteken ska lamna ut uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen till E-halsomyndigheten som ska vidarebefordra
uppgiften till landstingen for andamalen debitering till landstingen och ekonomisk och
medicinsk uppfoljning samt for framstallning av statistik. TLV ser ocksa positivt pa att
landstingens ersattning for smittskyddslakemedel ska betalas till E-hdlsomyndigheten som
ska formedla den till 6ppenvardsapoteken. TLV vill i detta sammanhang lyfta fram vikten av
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att aven lakemedel som lamnas ut i varden omfattas av aterrapporteringskrav sa att de finns
med i statistiken for uppfoljning och kostnadskontroll.

TLV ser positivt pa utredningens forslag att infora en samlingsruta pa receptet dar
forskrivaren kan kryssa i nar lakemedlet forskrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, tex i
form av en samlingsruta dar det ar majligt att fylla i "utan forman”, "med forman” eller
"kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen”. TLV tillstyrker ocksa utredningens forslag att det i
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. ska anges att apotekens
verifikationer ska innehalla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

Avsnitt 5.7 Tillgang till smittskyddslakemedel

TLV tillstyrker utredningens forslag att Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att ta fram en
nationell handlingsplan for att sakerstalla tillgangen till lakemedel som behovs av
smittskyddsskal.

Avsnitt 5.9.8 Konsekvenser for TLV

TLV delar utredningens bedémning att om smittskyddslakemedel, som inte har bedémts
enligt formanslagen, ska bli foremal for halsoekonomisk bedémning hos TLV innebar det
kostnader for TLV:s handlaggning av sddana arenden samt for foretagen om de kommer att
behdéva ta fram dokumentation sarskilt for denna prévning. Som namnts avvaktar TLV for
narvarande besked fran regeringen om de pagaende forsoksverksamheterna med
utvarderingar av kliniklakemedel och medicintekniska produkter ska permanentas och ven
fortsatt vara en del av TLV:s uppdrag. For det fall TLV far i uppgift att arbeta vidare med
dessa verksamheter kommer myndigheten ha en organisation for att bista landstingen med
halsoekonomiska underlag som aven skulle kunna omfatta smittskyddslakemedel, men det
kommer att innebara en utdkad handlaggningsvolym som kréver ytterligare resurser for
myndigheten.

Avsnitt 7 Hantering och prissattning av licenslakemedel

Avsnitt 7.3 Vem ska fa ansoka om licens?

TLV tillstyrker utredningens forslag att det alltjamt ska vara apotek som ska anstka om
tillstand till forsaljning av ett icke godkéant lakemedel (licens). TLV delar utredningens
bedémning att férdelarna med att behalla ordningen att apotek anstker om licens 6vervager
de med en ordning dar férskrivarna skulle ta éver ansvaret.
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Avsnitt 7.4 Licensanstkan av annan an apotek eller forskrivare

TLV tillstyrker utredningens forslag att den som har Léakemedelsverkets tillstand att bedriva
partihandel med lakemedel och avser att sélja vacciner och serum till veterinarer far ansoka
om tillstand till forsaljning av icke godkanda vacciner och serum (licenser).

Avsnitt 7.5 Mojlighet att hamta ut licenslakemedel pa valfritt 6ppenvardsapotek

TLV tillstyrker utredningens forslag att ett beslut om tillstand till férsaljning till konsument
av ett icke godkéant lakemedel (licens) ska galla pa samtliga 6ppenvardsapotek. TLV delar
utredningens bedémning att en sddan ordning leder till battre tillganglighet till
licenslakemedel for patienten som enklare och snabbare kan hamta ut sitt lakemedel pa
valfritt apotek.

Betraffande avgiften for licensansékningar bedémer utredningen att ett dverviagande av en
lamplig I6sning bor ske inom ramen for en samtidig 6versyn av apotekens handelsmarginal.
TLV vill tydliggora att fragan om avgiften for licensansoékningar till Lakemedelsverket bor
hallas skild fran en bedémning av apotekens handelsmarginal. TLV bedomer att det kan
finnas anledning att, som utredningen namner som ett alternativ, Overvaga om
Lakemedelsverkets arbete med licenser inte langre ska avgiftsfinansieras utan finansieras
genom anslag eller motsvarande.

Avsnitt 7.7.1 Subvention av licenslakemedel

TLV tillstyrker utredningens forslag att receptbelagda licenslakemedel per automatik ska fa
ingd i lakemedelsformanerna utan en prévning enligt bestammelserna i 15 § formanslagen,
utom nar TLV fattat ett sarskilt beslut om pris och subvention. TLV tillstyrker ocksa forslaget
till andring av 8 § formanslagen sa att "annan an den som marknadsfor lakemedlet” far
ansoka om att ett lakemedel ska inga i formanerna.

TLV tillstyrker forslaget att TLV ska bemyndigas att meddela foreskrifter om
forutsattningarna for att dessa lakemedel ska fa inga i lakemedelsférmanerna. TLV delar
utredningens bedémning att den 16sning som valjs for prissattning maste innehalla ett
element av kostnhadskontroll och bér lamna utrymme for mojligheten att utesluta ett enskilt
licenslakemedel fran formanssystemet i de fall kostnaden for lakemedlet framstar som
orimligt hég. TLV kommer att behdéva genomféra en narmare analys av vilka kriterier som
bor galla for prissattning av licenslakemedel, men ser att forslaget tycks kunna ge
myndigheten verktyg att forhindra fortsatt subvention av licensldkemedel som till exempel
okar mycket kraftigt i pris pa kort tid.

TLV delar utredningens bedémning att det i forsta hand aligger TLV att ta initiativ till en
prévning av om licenslakemedlet ska vara fortsatt subventionerat, men att initiativ aven kan
tankas komma fran andra berérda aktorer, t.ex. ett landsting eller en tillverkare som fatt
avslag pa ans6kan om subvention av ett godkant lakemedel som kan utgora ett alternativ till
licenslakemedlet.
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Utredningen bedomer att antalet licenslakemedel som skulle bli foremal for prévning ar
begransat. TLV delar inte denna beddmning. TLV kommer bland annat att behdva utreda om
licenslakemedel ska prissattas pa substansniva eller forpackningsniva. ldag saknar
myndigheten IT-massiga forutsattningar att prissatta pa substansniva. Om prissattning sker
pa forpackningsniva kommer priset att vara knutet till ett enskilt foretags produkt. Det skulle
kunna fa till konsekvens att TLV behdver utova tillsyn éver ett flertal foretag avseende en och
samma substans. TLV ser behov av utokade uppgifter fran E-hdlsomyndigheten for att kunna
genomfora utdkad tillsyn 6ver forsaljningen av licenslakemedel. TLV ser darmed att det nu
foreslagna systemet med att alla licenslakemedel ingar i formanerna med automatik besparar
myndigheten arbete med de enstaka ansokningar som inkommer till myndigheten varije ar,
men det kommer istéllet att krava avsevart utokade tillsyns- och uppféljningsresurser av TLV
jamfort med idag.

TLV tillstyrker utredningens forslag till andring av 16 § formanslagen. TLV delar
utredningens bedémning att det ar viktigt att det finns tydliga kriterier for nar ett
licenslakemedel inte langre uppfyller forutsattningarna for att vara fortsatt subventionerat,
och ser positivt pa forslaget att det for en sddan prévning inte behdver uppstallas krav pa att
kriterierna i 15 § formanslagen ska vara uppfyllda eftersom ett halsoekonomiskt underlag i
regel saknas. TLV ser darmed positivt pa forslaget att myndigheten bemyndigas att foreskriva
om ifall kriterierna i 15 § formanslagen ska uppfyllas eller inte.

TLV delar ocksa utredningens bedémning att for de lakemedel som TLV provat faststalls ett
pris som bor utgora ett takpris som far underskridas. TLV vill patala att forslaget far till

konsekvens, som utredningen ocksa lyfter fram, att priset pa lakemedel kan variera kraftigt
fran gang till gang nar patienten hamtar ut det, i de fall TLV inte har faststéallt ndgot takpris.

TLV tillstyrker forslaget att myndigheten ges utrymme att foreskriva om vilka som ska kunna
vara stkande och delar utredningens uppfattning att det kan vara bra att det tydliggors i
foreskrifter sa att berorda aktorer darmed kan forutse vilka som far ansoka.

TLV delar ocksa utredningens uppfattning att det ligger inom ramen for TLV:s uppdrag att
Overvaga om det finns behov av en sarskild handelsmarginal vid forsaljning av
licenslakemedel.

Utredningen foreslar att samtliga tidigare beslut av RFV som fattats med stod av tidigare
lagstiftning ersatts av den nya regleringen och ingar i formanerna med automatik. Daremot
foreslar utredningen att de beslut TLV (och tidigare LFN) fattat ska géalla till dess TLV
beslutar annat. TLV avstyrker detta férslag att TLV:s (och LFN:s) tidigare beslut ska fortsatta
att galla. TLV bedomer att det lampligaste ar att alla tidigare beslut, bade RFV:s och TLV:s
(LFN:s) beslut, upphor att galla nar det nya regelverket trader ikraft. Darefter kan TLV gora
en genomgang av befintliga licenslakemedel och, vid behov, préva subventionen av dem
utifran de nya kriterierna.
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Avsnitt 7.7.2 Subvention nar ett licenslakemedel ersatts av ett godkant lakemedel

TLV tillstyrker utredningens forslag att TLV ska kunna fatta tidsbegréansade beslut om
subvention pa ansdkan av den som innehar forsaljningsgodkannande for ett lakemedel som
tidigare forskrivits pa licens eller som ersatter ett licenslakemedel. TLV avstyrker daremot
utredningens forslag att sddana beslut bor begransas till patienter som tidigare fatt
licenslakemedlet forskrivet. Som utredningen anfor tillgodoser en sddan l6sning behovet av
behandling for patienter som tidigare fatt licenslakemedlet inom forméanerna, men TLV
beddmer att &ven nya patienter med akut behov av behandling, och dér det saknas
behandlingsalternativ, bor kunna fa lakemedlet subventionerat i avvaktan pa beslut om
subvention. TLV foreslar att myndigheten i foreskrifter narmare bor kunna reglera vilka
patientgrupper som bor fa tillgang till godkanda lakemedel med tidsbegransad subvention.

Utredningen bedémer att det ar méjligt att en tidsbegransad subvention skulle kunna
utformas pa samma satt som for licenslakemedel for att inte uppfattas som ett
forhandsbesked om subvention. TLV vill framhalla att myndigheten behover utreda
forutsattningarna narmare for vilka kriterier som ska uppstallas for licenslakemedel mer
ingaende innan myndigheten kan bedéma om dessa kriterier ocksa ar lampliga for
tidsbegransad subvention.

TLV tillstyrker utredningens forslag att det &r den som marknadsfor det godkanda
lakemedlet som ska tillatas anstka om tidsbegrénsat pris inom férmanerna i anslutning till
att en anstkan om subvention lamnas in. TLV tillstyrker ocksa utredningens forslag att TLV i
samband med att myndigheten beslutar om subvention for det godkénda lakemedlet bor
besluta om att det tidsbegréansade beslutet ska upphora att galla. | de fall TLV beslutar att
subvention inte ska beviljas delar TLV utredningens uppfattning att ocksa detta beslut ska
innebara att det tillfalliga beslutet ska upphora att galla, men forst efter en viss 6vergangstid,
sa att forskrivaren hinner stélla 6ver patienten pa annan behandling.

Utredningen patalar att det ar av vikt att TLV haller sig informerad om vilka lakemedel som
befinner sig i godkédnnandefas och kan ersitta ett visst licenslakemedel for att myndigheten
ska vara férberedd och snabbt kunna hantera och fatta beslut nar ansékan om tidsbegransad
subvention inkommer. TLV utvecklar for narvarande, i samarbete med landsting och andra
berérda aktdrer, bevakningen av lakemedel som befinner sig i godkdnnandefas, men TLV vill
understryka att myndigheten inte kan bevilja tidsbegransad subvention forran det kommer in
en ansOkan om det till myndigheten.

Avsnitt 7.9.9 Konsekvenser for TLV

TLV delar inte utredningens uppskattning av beraknad tidsatgang (ca nio manader och minst
500 arbetstimmar) for att ta fram foreskrifter om hur prissattningen av licenslakemedel ska
ske och vilka kriterier anstkan ska prévas mot. TLV beddmer att den uppskattningen ar for
lag. TLV uppskattar beraknad tidsatgang till 12 manader och minst 900 arbetstimmar.
Déarutover bedomer TLV att en genomgang av de befintliga licenslakemedlen och deras
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forsaljning for att avgora vilka som behéver prévas avseende pris och subvention kommer att
krava okade resurser initialt och I6pande framover. Beroende pa om licensldkemedel
kommer att prissattas pa substans- eller férpackningsniva kommer det medfora olika
omfattning pa tillsynsarbetet. Detta blir i praktiken en utékning av det tillsynsarbete
myndigheten bedriver idag. TLV delar inte utredningens bedémning att det far anses inga i
den resursforstarkning TLV redan fatt for forstarkt tillsyn.

Avsnitt 9 Prissattning av extemporeldkemedel, lagerberedningar och
rikslicenser

Avsnitt 9.3 Prissattning av extemporelakemedel, lagerberedningar och rikslicenser

TLV tillstyrker utredningens forslag att receptbelagda extemporelakemedel och
lagerberedningar (med eller utan rikslicens) ska fa inga i lakemedelsférmanerna utan en
prévning enligt bestammelserna i 15 § formanslagen och den darmed sammanhangande
andringen av 16 8. TLV tillstyrker vidare utredningens forslag att TLV bemyndigas att
meddela foreskrifter om forutsattningarna for att dessa lakemedel ska inga i formanerna.
TLV tillstyrker ocksa utredningens forslag om att det i 8 § formanslagen tydliggors att
"annan an den som marknadsfor lakemedlet” far ansoka om att lakemedlet ska ingd i
formanerna.

TLV delar utredningens bedémning att den nuvarande hanteringen av extemporeldkemedel
med beslut om vilka inkdpspriser som far tas ut, utifran ravarukostnad och nedlagt arbete,
fungerar i stort sett val och ger en majlighet till viss kontroll éver kostnaderna for
extemporelakemedel.

TLV delar ocksa utredningens bedémning att TLV i samband med att myndigheten utformar
foreskrifterna bor se 6ver vilka kostnader som ska téckas av taxans priser och vid behov
anpassa kostnaderna till gallande kostnadslage.

TLV delar inte utredningens beddmning att ett uppdrag att se 6ver extemporetaxan och
utarbeta foreskrifter berdknas ta omkring sex manader och omfatta drygt 300 arbetstimmar.
TLV bedomer att detta arbete beréknas ta nio manader och omfatta ca 600 arbetstimmar.
Darutover ska TLV aven fortsatt bedéma de anstkningar om pris som inkommer for
lagerberedningar och rikslicenser, samt enskilda beslut om extemporetaxor.

TLV tillstyrker utredningens forslag att bestammelserna om subvention av lagerberedningar
bor regleras pa samma niva som extemporelakemedel, dvs i TLV:s foreskrifter. TLV anser
ocksa att det &r positivt att det i foreskrifter fortydligas att for att lagerberedningar ska kunna
ingd i formanerna kréavs en ansdékan om att inképspris och forséljningspris ska faststallas for
dem.

TLV delar ocksa utredningens bedémning att det ar lampligt att det av TLV:s foreskrifter
framgar vilka som far anstka om intrade i formanerna.
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TLV delar aven utredningens bedomning att 10 § formanslagen ger myndigheten mojlighet
att omprova ett tidigare beslut att lakemedlet ska inga i formanerna och att detta ocksa galler
for extemporelakemedel och lagerberedningar.

Forfattningsforslag

TLV tillstyrker utredningens forslag till andring av 6, 8 och 14 8§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

TLV tillstyrker ocksa utredningens forslag till ny 7 ¢ § i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. samt andringar i 8, 12, 13 och 16 §§ samma lag samt forslagen till
ny 4 b § i forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. samt forslag till andringar i
11 § samma foérordning.

Daremot avstyrker TLV utredningens forslag att det i 6vergangsbestammelsen till
andringarna i formanslagen foreslas att beslut som fattats med stod av 16 § i dess éldre
lydelse ska fortsatta att galla. TLV anser att alla tidigare beslut bor upphéra att gélla nar den
nya regleringen trader i kraft.

Utredningen har foreslagit att forfattningsforslagen ska trada i kraft den 1 januari 2016.
TLV beddmer att 1 juli 2016 utgér tidigaste mojliga tidpunkt for ikrafttradande med hansyn
till att flera 1T-system behdver anpassas med anledning av férslagen.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektdren Sofia Wallstrém. Féredragande har varit
juristen Ulrika Ternby. I den slutliga handlaggningen har utredaren Britt-Mari Lidholm,
medicinska utredarna Fredrika Rydén och Maria Storey, juristen Marianne Aufrecht-
Gustafsson, chefsjuristen Leif Lundquist, samt avdelningscheferna Christin Andersson och
Inger Erlandsson deltagit.

Sofia Wallstrom

Ulrika Ternby
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