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Yttrande 6ver Utkast till proposition - Senarelagd

anslutning till nationell lakemedelslista
(S2022/03952)

Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) har beretts mojlighet att 1amna synpunkter
pa remiss angaende senarelagd anslutning till den nationella 1ikemedelslistan.

I det utkast till proposition som remissen behandlar foreslas att kravet pa anslutning till den
nationella likemedelslistan senarelédggs till den 1 december 2025 i stéllet for som tidigare
beslutats den 1 maj 2023. Aven E-hilsomyndighetens informationsskyldighet i vissa fall
foreslas trada i kraft den 1 december 2025 som en f6ljd av att kravet pa anslutning till den
nationella likemedelslistan senareldggs.

TLV tillstyrker forslaget att senareldgga tidigare beslutat datum. Tillstyrkandet gors mot
bakgrund av de patientsikerhetsrisker som det remitterade underlaget beskriver som en
konsekvens av att inte senareldgga datumet. TLV kan inte bedoma om det nya datum som
foreslas (1 december 2025) ar rimligt, men vill framfora att anslutningen inte bor skjutas upp
langre dn nodvandigt. Detta framfors frimst mot bakgrund av de otydligheter som i dagslaget
rader kring forskrivningsuppgifter rorande likemedelsformanerna i den nationella
lakemedelslistan till f6ljd av den tillfalliga hantering som tillampas i avvaktan pa att
aktorerna ansluter sig.

TLV vill utifrdn myndighetens ansvarsomrade dven framfora foljande:
e Forslaget medfor en forsening av de for staten kostnadsddmpande nyttor som den
nationella likemedelslistan forvantas medfora relaterat till TLV:s uppdrag.
e TLV efterfragar 6kad transparens kring hur den kostnadsékning som forslaget
innebar eventuellt kan komma att paverka 6ppenvardsapotekens ekonomi.
Dessa synpunkter utvecklas vidare nedan.

Forsening av nyttor som kan vara kostnadsddampande for staten
TLV ansvarar bland annat for beslut om subventionering och prisreglering av varor som
ingar i lakemedelsformanerna, samt for fragor om utbyte av lakemedel.

I den nationella likemedelslistan finns systemstod som gor det obligatoriskt att ange om
patienten har ritt till forman eller inte samt om forutsiattningarna for formén ar uppfyllda
eller inte vid forskrivning av 1idkemedel med formansbegransning. Dessutom innehaller den
nationella likemedelslistan systemstod for att pa ett strukturerat sitt ange om en
forskrivning ar utfardad i enlighet med smittskyddslagen och darfor ska lamnas ut
kostnadsfritt till patienten. TLV bedomer att denna struktur kommer forbattra
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forutsattningarna for myndighetens tillsyn 6ver utbyte av lakemedel, samt avhjilpa de
otydligheter som i dagslaget rader gentemot forskrivare och farmaceuter vad giller uppgifter
som ror lakemedelsformanerna. Forslaget om att senarelagga kravet pa anslutning till den
nationella likemedelslistan forsenar dessa positiva effekter.

For att underlatta hanteringen av forskrivningar av lidkemedel som omfattas av
formansbegransning fram till dess att alla vard- och apoteksaktorer har anslutit till den
nationella likemedelslistan finns en 6vergangsbestimmelse till Likemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Overgings-
bestammelsen innebér att fram till och med den 30 april 2024 far den expedierande
farmaceuten utga fran att forutsattningarna for forméan ar uppfyllda i de fall denna uppgift
saknas vid expediering av lakemedel med forménsbegransning?. Det framgar inte av det
remitterade underlaget om 6vergangsbestaimmelsen paverkas av forslaget att senareldgga
kravet pa anslutning till den nationella likemedelslistan. TLV vill framfora att en forlaingning
av Lakemedelsverkets overgangsbestimmelse skulle resultera i en langre tidsperiod da
patienter i vissa fall felaktigt kan fa 1idkemedel med férménsbegransning inom férméanen.

Enligt myndighetens instruktion ska TLV f6lja upp och utvardera sina beslut. Beslut om
subvention grundar sig pa uppskattningar av kostnader och patientnyttor for specifika
terapeutiska indikationer, och uppféljningen behover darfor goras for en specifik indikation.
Denna information framgar av uppgiften om ordinationsorsak, som enligt 3 kap. 8 § 4 lagen
om nationell likemedelslista far inga i den nationella likemedelslistan. E-hdlsomyndigheten
ska enligt 6 kap. 5 § 2 samma lag limna ut uppgifter om ordinationsorsak till Socialstyrelsen.
TLV bedomer att det finns forutsiattningar for TLV att i vissa fall begira och fa ut sidana
uppgifter fran Socialstyrelsen. Att kunna borja anvanda uppgift om ordinationsorsak blir
mycket vardefullt f6r TLV i uppfoljningen av indikationsbaserade subventionsbeslut. En
senarelagd anslutning till den nationella lakemedelslistan medfor att mojligheten forsenas,
vilket ndmns i det remitterade underlaget. TLV vill har dven framfora att uppgiften om
ordinationsorsak har potential att bidra till ett framtida inférande av generiskt utbyte inom
vissa indikationer for lakemedel som i nuldget klassas som ej utbytbara.

TLV ser att stora vinster kring uppf6ljning skulle kunna géras om den nationella
lakemedelslistan i forlangningen dven innehaller rekvisitionslikemedel tillsammans med
ordinationsorsak och har en forhoppning att fragan om en sddan utokning kan beredas
parallellt med att regionerna ansluter till den nationella lakemedelslistan.

Ekonomiska konsekvenser for oppenvardsapoteken

TLV ansvarar for fragor om 6ppenvardsapotekens handelsmarginal, och eventuell paverkan
pa 6ppenvardsapotekens ekonomi dr darfor av intresse for myndigheten. I nulaget
finansieras E-hilsomyndighetens forvaltning och vidareutveckling av den nationella
lakemedelslistan genom avgifter som 6ppenvéardsapoteken betalar per expedierad
receptorderrad for humanrecept. Denna avgift sanktes tillfalligt med 30 6re mellan november
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2017 och oktober 2019 i syfte att hantera det 6verskott som hade ackumulerats med den
tidigare avgiftsniva. Den 1 januari 2022 héjdes dock avgiften till 2,70 kronor per expedierad
receptorderrad2. Den hojda avgiften motiverades med att E-halsomyndigheten behover tacka
sjalvkostnaden for att driva den nationella l1akemedelslistan.

Av det remitterade underlaget framgar att ett senarelagt krav pa anslutning till den nationella
lakemedelslistan uppskattas 6ka behovet av finansieringen for E-hdlsomyndigheten med
totalt 104 miljoner kronor under perioden 2023—2025. Det framgar ocksa att
vidareutveckling av nya funktionaliteter och tillaggsfunktioner kommer forsenas, men det gar
inte att utlisa om senareldggningen kan komma att paverka E-hdlsomyndighetens over- eller
underskott i budget. Utifran beskrivningen av att samtliga apotekskedjor forutom en varit
klara for anslutning den 1 maj 2023 vill TLV framfora att det vore olyckligt om dven
apoteksaktorerna skulle behova bekosta fordrojningen. Enligt underlaget ar dock avsikten att
kostnadsokningen ska finansieras genom befintliga anslag. TLV gor ocksa tolkningen att den
eventuella sarskild avgift som endast omnamns i avsnitten 6.2.2 Konsekvenser for staten och
6.2.4 Konsekvenser for regionerna och de privata vardgivarna inte avser att belasta
apoteksaktorerna. TLV onskar dock storre transparens kring hur de 6kade kostnaderna
paverkar E-hidlsomyndighetens budget. Om kostnadsokningen och omférdelningen av
E-hilsomyndighetens resurser skulle resultera i forslag som innebar avgiftsforandringar for
oppenvardsapoteken ar detta av sarskilt intresse for TLV. Under borjan av 2022 genomforde
TLV en hojning av handelsmarginalen utifrdn bedomningen att det fanns ett behov av att
bland annat neutralisera effekterna av 6kade kostnader som péaverkar apotekens. En 6versyn
av handelsmarginalen dr for TLV ett omfattande arbete i vilken en analys och bedomning av
oppenvardsapotekens ekonomiska forutsattningar i relation till mal for marknaden bedoms.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit utredaren Sanna Wehler. I den slutliga handlaggningen har dven tf. chefsjuristen Marit
Carlsson, avdelningschefen Cecilia Frostegard, tf. enhetschefen Jenny Carlsson, enhetschefen
Gunilla Ronnholm, juristen Catherine Biackvall och analytikern David Martinsson deltagit.

Agneta Karlsson

Sanna Wehler

2 gse 3 § HSLF-FS 2021:72, E-hidlsomyndighetens foreskrifter om andring i foreskrifterna (HSLF-FS
2021:28) om avgifter for den som har tillstind att driva 6ppenvardsapotek

3 se 6 a § HSLF-FS 2021:82, Foreskrifter om andring i Tandvards- och ldkemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna.



