Uppsala den 16 december 2016

Uppfoljning av en forvaltningsrattslig analys av Tandvards- och
ldkemedelsformansverkets handldggning av vissa drenden inom
lakemedelsformanen

I december 2015 presenterade jag en forvaltningsrittslig analys av Tandvérds- och
lakemedelsforménsverkets (TLVs) handldggning av vissa drenden inom ldkemedelsférmanen.
Har presenteras en uppfoljning, innefattande en analys av TLVs rapport den 1 oktober 2016,
rubricerad Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den viardebaserade prissittningen for
lakemedel inom forménerna, Dnr 1133/2016, dér regeringens uppdrag avseende arbetet med
att utveckla den vérdebaserade prissittningen for ldkemedel inom férmanerna redovisas.

Inledningsvis ges en bakgrund, med en kort sammanfattning av de problem som identifierades
12015 ars analys samt vilka slutsatser som drogs, och regeringens efterfdljande uppdrag.
Dérefter redogors for TLVs redovisning av uppdraget. Slutligen ges en analys av hur TLVs
redovisning svarar pa de fragor som restes i min skrivelse fran december 2015.

Bakgrund

TLV har sedan ar 2014 arbetat med att utveckla handlaggningsordningen for intrdde av nya
lakemedel 1 ldkemedelsformanen, dvs. beviljande av subvention och faststdllande av
apotekens inkopspris och forsiljningspris, vilket har resulterat i en vidareutvecklad modell f6r
vardebaserad prisséttning av likemedel. Den nya handldggningsordningen har introducerats
inom ramen for gillande lagstiftning och innebér att TLV:s beslut om intrdde i formanen
fattas i samband med en trepartsoverlaggning dar forutom TLV och ldkemedelsforetaget som
ansoker om formansbeslut, dven Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) deltar och
forhandlar & landstingens végnar. Processen avslutas genom att tre skilda rittsakter antas
respektive ingds; ett beslut frdn TLV, ett avtal mellan s6kanden och landstingen om
riskfordelning vid 6kade kostnader, samt en rekommendation om f6rskrivning av ldkemedlet
av det s.k. NT-radet, bestaende av representanter fran landstingen. Arbetet inleddes sedan
regeringen uttalat i propositionen Okad tillgéinglighet och mer Aindamalsenlig prisséttning av
likemedel att den virdebaserade prissittningen av likemedel borde utvecklas.' I december
2014 gav regeringen TLV i uppdrag att redovisa sitt arbete.”

Den analys som jag presenterade 1 december 2015 syftade till att utreda huruvida den av TLV
introducerade handldggningsordningen var forenlig med géllande rétt, utifran dels lag
(2002:160) om lakemedelsforméner (formanslagen) och radets direktiv av den 21 december
1988 om insyn i de atgdrder som reglerar prissittningen pad humanlédkemedel och deras

! Prop. 2013/14:93.
? Se dven Regeringsbeslut den 18 december 2014 Regleringsbrev for budgetéret 2015 avseende Tandvérds- och
Likemedelsformansverket, S2014/8929/SAM.



inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (89/105/EEG) (transparensdirektivet),
dels allménna offentligrattsliga principer inom sdvil svensk rétt som europeisk ritt. De
slutsatser som drogs var att den nya handldggningsordningen hade flera brister, vilka kunde
delas in i tvé kategorier. For det forsta anségs det svart att forena den nya
handldggningsordningen med transparensdirektivets krav pé transparens, forutsebarhet och
rittssdkerhet. Framforallt dr ordningen med att handldggningen avslutas med en kombination
av ett forvaltningsbeslut, ett avtal och en rekommendation problematisk. Det &r oklart vilken
roll de inblandade parterna, TLV, det foretag som ansdker omforman, SKL samt NT-radet
har i1 de olika leden, samt vilka handldggningsregler, sekretessregler och
overprovningsforfaranden som géller i respektive led. Inte minst NT-radets roll i forfarandet
ar oklart. Genom den néra koppling som finns mellan SKL och NT-rddet, organisatoriskt och
personellt, kommer rédet i praktiken ha insyn i handlédggningens olika led, medan foretagen
inte har nagon insyn i framtagandet av den slutliga rekommendationen. Om beslutet om
intrdde 1 formanen &r positivt for den enskilde, medan rekommendationen fran NT-rddet ar
negativ, kan utgdngen av handldggningsordningen i praktiken innebéra att foretaget inte
kommer att kunna f2 tillgang till den svenska marknaden. Genom att den lagstadgade rétten
till beslutsmotivering och domstolsprovning enbart for negativa forvaltningsbeslut, innefattas
enbart delar av den sammanhallna processen av dessa. For det andra ifrdgasattes att det fanns
tillrackligt lagstod for att infora den nya handlédggningsordningen. Utformningen av den nya
handlidggningsordningen med dessa olika led kan svarligen passas in under férménslagen, inte
minst sedan det dr nagot oklart vilka delar av handlaggningsordningen som técks av
formansbeslutet och vilka som técks av avtalet respektive rekommendationen. Vidare kunde
iakttas en tendens att ta storre budgethénsyn dn vad den forménslagen och den virdebaserade
prissittningen ger utrymme for.

I beslut den 14 april 2016 gav regeringen TLV ett fornyat uppdrag att redovisa myndighetens
arbete med att utveckla den vérdebaserade prissittningen. I uppdraget ingick att redogora for
hur utvecklingsarbetet uppfyller de réttsliga kraven pa transparens, forutsebarhet och
rittssdkerhet, vilka likemedelsgrupper som avses hanteras inom ramen for de olika processer
som utvecklas samt hur arbetet forhéller sig till transparensdirektivet. Regeringen motiverade
det fornyade redovisningsuppdraget med att det behdvdes ytterligare analys och klarhet kring
de ovanndmnda fragorna, sdrskilt transparensdirektivet.

TLVs redovisning av arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen for
lakemedel inom férmanerna

TLV anger i sin rapport att myndigheten har valt att 1 sin rapport fokusera pa den del av
myndighetens drendehandlidggning som giller foretag och landsting, enligt 9 och 13 §§
formanslagen, dvs. vad som bendmns trepartsoverldggningar.’ Daremot behandlas inte
landstingens processer och organisation, eftersom det enligt TLV inte ingar i myndighetens
uppdrag. I rapporten behandlas sidooverenskommelsen mellan SKL och foretagen och TLVs
beslut, men inte NT-radets roll i processen, liksom inneborden av den rekommendation som
radet ger som avslutning pa processen uteslutits ur analysen.

} Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prisséttningen for likemedel inom
formanerna, Dnr 1133/2016, s. 3.



Vad giller sambandet mellan sidodverenskommelserna och TLVs forménsbeslut framgér
tydligt att det finns ett nira innehallsméssigt samband mellan de tva:*

”Sidodverenskommelsen utgor ofta en viktig och avgorande del for TLV:s
beslutsprocess di osdkerheter kring kostnader for anvandning av ldkemedlet kan
minskas utifrdn vad som beskrivs 1 verenskommelsen.”

TLV kan hédrigenom konstatera att 1dkemedlen uppfyller kriterierna i forménslagen for att
beviljas subvention. De 6verenskommelser som har ingétts har bidragit till att en ansdkan har
kunnat bifallas.’

Vad giller fragan om den réttsliga formen for sidooverenskommelsen och TLVs
forménsbeslut framgar vidare att TLV finner de tva réttsakterna vara atskilda:°

”Aven om de sidodverenskommelser som beskrivs i denna rapport ingas i
samband med ett &rende hos TLV och TLV deltar i diskussionerna kring
innehallet 1 6verenskommelsen dr avtalet en civilrittslig friga som foljer en
annan lagstiftning &n TLV:s beslut.”

Detta fir som f6ljd att avtalet och beslutet inte kan provas av domstol i samma process:’

“Invandningar mot sidodverenskommelsen dr en civilrittslig fraga som provas i
allmén domstol. TLV ér inte avtalspart och dr inte part i en sadan
civilréttsprocess.”

TLV framhaller vidare att myndighetens handldggning av formansérenden utgdr
myndighetsutdvning mot enskild, varfor forvaltningslagens® mer kvalificerade
handldggningsregler om bl.a. partsinsyn och beslutsmotivering ar tillimpliga. Vidare hidnvisas
till myndighetsforordningen®och dess regler beslutsdokumentation.'® Huruvida TLV
utstracker dessa regler till att &ven innefatta framtagandet av det beslutsunderlag som utgdrs
av sidooverenskommelsen framgar dock inte. TLV anger dven att det finns situationer da
offentlighets- och sekretesslagens'' regler om Gverforing av sekretess inte ér tillimpliga pa
forhandlingar mellan TLV och landstinget.

Analys
Som framhéllits ovan var en av mina tva huvudsakliga invindningar i 2015 ars analys att det
svart att forena den nya handldggningsordningen med transparensdirektivet, eftersom det

¢ Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen for likemedel inom
formanerna, Dnr 1133/2016, s. 7-8. Se dven s. 4, dér det anges att “Riskdelning kan ocksa ge forutsittning for att
sdkerstilla en kostnadseffektiv anvindning genom att den t.ex. kan stodja begridnsningar i besluten”.

5 Aa,s. 8.
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® SFS 1986: 223.

® SFS 2007:515.

10 Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prisséttningen for lakemedel inom
formanerna, Dnr 1133/2016, s. 13.

"' SFS 2009:400.



faktum att handlaggningen avslutas med en kombination av ett forvaltningsbeslut, ett avtal
och en rekommendation gér hela processen oklar.'? Olika handliggningsregler,
sekretessregler och dverprovningsforfaranden géller i1 respektive led. Fragan dr om den
rapport som TLV har presenterat i oktober 2016 kan forklara hur handldggningsordningen ska
tolkas, s att transparensdirektivets krav kan anses uppfyllda. Av sarskilt intresse ar att
analysera huruvida handldggningsordningen kan undvika att klassificeras som ett sddant
dubbelt forfarande som EU-domstolen i sin réttspraxis har ansett strida mot direktivet, dvs. ett
forfarande med skilda delar dir enbart den delen uppfyller transparensdirektivets krav."?

TLV har, som framgatt, uteslutit landstingets processer och organisation ur sin rapport och
fokuserar enbart pa de delar av handlédggningsordningen som har direkt baring pd TLVs
uppdrag att bevilja intrdde 1 ldkemedelsforménen, dvs. sidodverenskommelsen och TLVs eget
formansbeslut. Av rapporten framgar dock tydligt att de redan dessa tvé processer knappast
kan anses utgdra en samlad process. A ena sidan anges uttryckligen att
sidodverenskommelserna utgor en viktig och avgdrande del av TLVs beslutsunderlag, genom
att overenskommelserna ingér 1 den analys som kravs for att avgora om ldkemedlen uppfyller
kriterierna 1 forménslagen. De ingangna sidodverenskommelserna har bidragit till att
ansokningar har kunnat bifallas. A andra sidan anges likasa tydligt att sidodverenskommelser
ska hanteras som en civilrittslig frdga som foljer en annan lagstiftning &n TLV:s beslut. TLV
betonar att rittsliga tvister om avtal provas i1 allmén domstol, men att TLV, som inte sjélva &r
avtalspart, inte kan vara part i en sadan civilréttsprocess.

Problemet med denna ordning &r enligt min uppfattning att TLV 1 praktiken kommer att
fungera som en dold avtalspartner i forhandlingen om sidodverenskommelsen, vid sidan av
SKL och foretagen. Vid beredningen av drendet om forménsbeslut kan TLV dérefter ensidigt
forfoga Over utgangen i ett avtal som de sjédlva inte dr en 6ppen del av, genom att lata avtalets
innehall utgdra ett avgdrande underlag i utredningen om beviljande av lidkemedelsforman,
som i forlangningen inverkar pa beslutets innehéll. TLV har inte forklarat hur foretagen ska
kunna garanteras insyn eller mojlighet att paverka hur avtalet vérderas i beslutet, eller hur
avtalets inverkan pa formansbeslutet pa ett effektivt sitt kan understillas domstolsprovning. I
praktiken forhandlar foretagen ddrmed dven med TLV om forménsbeslutens innehall inom
ramen for sidodverenskommelsen, vare sig de 4r medvetna om det eller inte. Hértill kommer
att NT-radet, som kan antas ha insyn i férhandlingarna infor sidooverenskommelserna och i
villkoren 1 de avtal som ingas, fér ett bestimmande inflytande pa foretagens tilltrade till
marknaden genom den rekommendation som utfardas som ett sista steg i processen. Att
landstingens processer och organisation inte ingar i TLVs uppdrag innebér inte att
myndigheten kan avséga sig ansvar for sin medverkan 1 att utveckla en handlaggningsordning
som forutsitter att en rekommendation avges. De offentliga organ som ingér 1
handliggningsordningen, TLV, SKL'* och NT-radet, bor kunna tilldelas roller som r tydligt
avgransade i forhdllande till varandra. Som handldggningsordningen &r organiserad nu

2 Den andra inviindningen avsag bristen p4 tillréickligt lagstdd for att infora den nya handliggningsordningen.
Fragan behandlas inte vidare hér, men det kan likvil konstateras att de slutsatser som dras nedan inte medfor att
invindningens relevans minskar.

1 C-229/00 Kommissionen mot Finland.

" SKL ér en medlemsorganisation for offentliga organ (kommuner och landsting), men utgér sjilv en
privatréttslig organisation.



kommer de forhandlingar och avtal som ett av organen, SKL, ingir med foretagen spilla 6ver
i efterf6ljande myndighetsbeslut och rekommendation.

TLV betonar i sin rapport att det &r frivilligt for foretagen att ansoka om intréde i
likemedelsformanen,'® samt att det ar frivilligt for bade landsting och foretagen att savil delta
i trepartsverliggningar som att inga en sidodverenskommelse.'® Detta stimmer for visso,
men det kan likvil konstateras att forménsbesluten de facto utgér en nddvindig forutséttning
for foretagen att for tillgang till den subventionerade ldakemedelsmarknaden i Sverige.
Foljaktligen har EU genom transparensdirektivet uppstéllt krav pd hur ansdkningsprocessen
ska vara utformad, for att garantera enskilda en likvérdig och réttssdker tillgang till
marknaden. Darutdver utgdér TLVs handlaggning av drendena myndighetsutdvning mot
enskild. Att det &r frivilligt for foretagen att ansoka om féormanen kan i sammanhanget inte
tillmétas nagon betydelse; TLVs myndighetsutovning ska uppfylla sédvil svenska som EU-
rattsliga krav pa legalitet, likabehandling, transparens, forutsdgbarhet och réttssékerhet.
Likasa dr TLV skyldigt att se till att forvaltningslagens och offentlighets- och sekretesslagens
bestammelser till skydd for de ingdende foretagen kan tillimpas fullt 1 beredningen av
drenden.

TLVs rapport har enligt min uppfattning inte kunnat forklara hur det utvecklingsarbete som

bedrivs av myndigheten dverensstimmer med de krav som stills 1 transparensdirektivet och
ovrig offentligrittslig reglering.

Dag som ovan,

FESS

Jane Reichel
Professor i forvaltningsratt
Uppsala universitet

' Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen for likemedel inom
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