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Begaran om réattslig granskning av TLV:s genomforda andring av
TLVAR 2003:1

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, fattade den 5 februari 2015 beslut om
Andring i Lakemedelsforménsnamndens allmanna radd (LFNAR 2003:2) om ekonomiska
utvarderingar. Forslaget remissbehandlades och LIF:s remissvar bifogas denna skrivelse.
Dérefter har TLV presenterat en tydligare konsekvensanalys av dndringen i de allménna
raden i skrivelsen Utvecklad vardebaserad prissattning — regeringsuppdrag (dnr S2014-
/8964/FS). Trots att fordndringen &r beslutad onskar LIF uppméarksamma Socialdeparte-
mentet pa hanteringen av denna forandring.

LIF anser att de begransningar av vilka kostnads- eller intaktsposter som ska kunna inga i de
halsoekonomiska analyserna som nu inforts innebdr en inskrankning av samhallsperspektivet
som enligt Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ("Formanslagen™) ska tillampas
vid beslut om pris- och subvention av ldkemedel.

LIF ifragasatter lampligheten i att genom ett allmant rad infora forandringar som riskerar att
leda till beslut som inte Gverensstdmmer med samhallsperspektivet som det kommit till uttryck
i lagstiftningen. Det riskerar att erodera trovardigheten i den vardebaserade prissattningen.

LIF anser att sjalva hanteringen av dessa forandringar - som far direkt effekt pa myndig-
hetens beslutfattande - &r bristfallig. | remissvaret (bifogas) skrev LIF:

”| dialogen med LIF har myndigheten diskuterat tre forandringar varav tva presenteras i re-
missen. TLV anger att det forsta forslaget om hur “kostnader for 6kad dverlevnad” ska hante-
ras redan ar infort och att det i praktiken inte har nagon betydelse vad remissinstanserna anser i
fragan. Vad giller det andra forslaget om “behandlingar som paverkar livskvalitet” skriver
myndigheten: "TLV har &nnu inte bestdmt exakt vilken betydelse det ska ha for bedémningen
om en behandling innebar att patienterna kan aterga till arbetet. Den mer precisa tillampningen
kommer att utkristalliseras genom den praxis som TLV:s beslut bildar.” Det gor det svért att ta
stallning till forslaget. ... Den tredje &ndringen (som inte berdrs i remissen) — den svenska EQ-
5D-tariffen - har TLV tidigare utlovat att den inte ska inféra innan lakemedelsbranschen haft
mojlighet att lamna synpunkter utifrdn en konsekvensanalys. Trots det forefaller den redan
vara inford eftersom det publicerats beslut som inkluderar sadana berakningar.

Forandring av praxis innebér att bade TLV och foretagen till viss del maste borja om fran bor-
jan. Néar ny praxis inférs maste gammal praxis strykas. Det kommer att skapa en period av 0sé-
kerhet och ett dkat behov av dialog och védgledning kring enskilda &renden. Det saknas &ven en
beskrivning av hur fordndringarna kommer att anvéndas nér jamforelsealternativen utvarderats
utifrdn gammal praxis samt om forandringarna forvantas leda till ytterligare omprévningar.
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Utifran den kritik som framfors i detta remissvar har LIF svart att bedoma om de forslag som
presenteras syftar till att hantera och forebygga en olycklig etisk diskussion eller om avsikten
ar att genomfora forandringar som leder till mer omfattande konsekvenser.”

LIF begar harmed att Socialdepartementet granskar om forandringen av TLVAR star i
dverensstammelse med Férmanslagens intention och om denna typ av genomgripande for-
andringar kan och bér géras genom forandringar i ett allméant rad.

Med vanlig hélsning

I

Anders Blanck
VD

Kopia: Tandvards- och lakemedelsférmansverket, registrator@tlv.se
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