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Remissvar: forslag till foreskrifter om @ndring i &ndring i Tandvérds- och likemedelsférménsverkets
foreskrifter och allménna rdd (TLVFS 2014:9) om prisséttning av vissa éldre ldkemedel

Svenska Lakaresillskapet (SLS) ar ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ér att verka for forbéttrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfélle att lamna synpunkter pa Tandvards- och ldkemedelsformansverkets, TLV:s,
forslag till éndring i Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2014:9) om prissdttning av vissa dldre ldkemedel.

TLV har pa eget initiativ genomfort en dversyn av TLVFS 2014:9 kring bestimmelser om prissittning
av dldre lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens. Foreskrifterna och detaljer i
det arbetssitt som utvecklats och nu utvirderas ar komplexa och utvérderingen dr svarvérderad utan
ndrmare praktiska erfarenheter av arbetsprocesser samt kontakter. SLS véljer dérfor att inte

ge synpunkter pa detaljer i forslaget.

Generellt anser SLS att det dr vérdefullt att det p& den reglerade lakemedelsmarknaden finns verktyg
for att {or dldre lakemedel dar marknadsmekanismer inte i sig leder till tillréicklig priskonkurrens och
prissankningar kunna finna besparingar for patienter, vard och samhille.

I bifogad konsekvensbeskrivning for TLV en detaljerad beskrivning av erfarenheter av gillande
foreskrifter, behov av forandringar bland annat mot bakgrund av digitalisering av
informationsprocesser, samt forslag pa fordndringar. Generellt dr forslagen vél motiverade

och forefaller vara i 6verensstimmelsen med intentionerna kring det befintliga systemet.

Remissen avser principerna for prissittning av dldre lakemedel. Det aktuella uppdraget och forslaget
begrénsas till formerna for kontakter med ldkemedelsforetag och beslut om prissiankningar. Utanfor
denna remissomgéng vill SLS enbart lyfta att hur dldre likemedel prissitts pdverkar intresset att

hélla dessa tillgéingliga pa den svenska marknaden. Det kan gélla lakemedelsprodukter men ocksé
enskilda likemedelsartiklar. Restnoteringar dr ett internationellt och stort problem édven for dldre
lakemedel och prisséttningsmekanismer med syfte att spara resurser for samhillet kan bidraga till att
minska tillgdngen till alternativ. Detta finns beaktat i andra processer och kan leda till behov av
sdrskilda undantag. Det &r oklart om detta i undantagsfall kan vara en omsténdighet som kan omfattas
av den foreslagna ny formuleringen i §10: ” TLV kan &ven beakta andra omstiandigheter om sérskilda
skal foreligger.”

SLS har enbart ndgra detaljkommentarer. I konsekvensbeskrivning anvinds begreppet lakemedel utan
nirmare definition och 6msom som liktydigt med ldkemedelsprodukt (t.ex. i definition av utbytbara
lakemedel i relation till Likemedelsverkets mandat/beslut) och 6msom som likemedelsartikel. Tydliga
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definitioner enligt Socialstyrelsens termbank och atskillnad mellan den 6vergripande

termen ldkemedel samt begreppen ldkemedelsprodukt (namngivet lakemedel med viss styrka och
lakemedelsform) och lakemedelsartikel (artikel bestdende av en lakemedelsprodukt och dess
forpackning) ar viktiga for forstaelse. Kommentaren paverkar dock ej direkt forslag till
foreskriftstexter.
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