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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har deltagit i utredningens expertgrupp och genom remiss
den 28 maj 2026 beretts tillfalle att Iamna synpunkter pa rubricerat slutbetankande.

For lakemedelsforetagen ar det grundlaggande att forskrivningen av lakemedel sker pa ett
korrekt satt utifran den myndighetsprévning som sker bade fér marknadsféringsgodkannandet
och for att Iakemedlet ska omfattas av lakemedelsformanen. Féretagens information till
forskrivare syftar till att stddja en korrekt forskrivning av lakemedel och regleras i lakemedels-
lagen, lakemedelsbranschens etiska riktlinjer (LER) och i dverenskommelsen om samverkans-
regler med SKR.

Att de medel som staten avsatter for att finansiera lakemedel ska anvandas i enlighet med
besluten som fattas av Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) och inte ska kunna
tillfalla kriminella och oseridsa aktorer ar en sjalvklarhet. Dagens ordning att patienters tillgang
till ”Akemedel hindras av myndigheternas brister i uppfdljning och tillsyn ar dock inte acceptabel.

Sammanfattning

¢ De samlade forslagen ger 6kade mojligheter for TLV att fatta begransade formansbesiut,
vilket Lif bedémer kan ge starkta férutsattningar for att, inom ramen fér nuvarande system,
ge svenska patienter battre tillgang till nya Iakemedel. Det ar valkommet att utredningen
om ett utdkat och starkt statligt ansvar fér I1akemedel och vaccin (S 2026:03) har givits
uppdraget att komplettera de remitterade forslagen med forslag pa hur en statligt
kontrollerad subventionsratt kan regleras samtidigt som fri férskrivningsratt bibehalls.

o Det bor 6vervagas att ge E-halsomyndigheten i uppdrag att, utifran de ékade uppgifter
som foreslas ges till IVO, TLV och regionerna, utveckla en gemensam uppféljningstjanst
som ett stod i det féreslagna samverkansuppdraget.

o Mojligheten att aterkalla en férmanskod efter prévning av felaktig eller oegentlig
forskrivning bor utredas vidare i syfte att kunna anvandas om &vriga férslagna atgarder
visar sig vara otillrackliga.
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Allmanna synpunkter

Okad svensk konkurrenskraft

Av konsekvensanalysen framgar att bristande efterlevnad av férmansbegransningar kan leda
till att TLV inleder omprovningar av formansbeslut for det aktuella lakemedlet. Synen pa den
svenska lakemedelsmarknaden paverkas idag negativt av att lakemedelsforetag vid sadan
omproévning av formansbegransningar riskerar att behdva kompensera for bristerna i offentlig
styrning och tillsyn genom prissankningar. Detta trots att TLV regelmassigt villkorar begransade
formansbeslut med att foretaget tydligt ska informera om féormansbegransningen i all
marknadsféring och annan information, vilket féretagen bland annat gér genom produktinforma-
tionen i Fass.

Lif instammer i utredningens konsekvensbedémning. Forslagen skapar forutsattningar for TLV
att regelmassigt acceptera begransningar i foretagens ansékningar till myndigheten. De
remitterade foérslagen bor darfor leda till justeringar i myndighetens allmanna riktlinjer som
beslutades i juni 2026. | remissvaret till TLV framférde Lif att det ar avgérande att foretag har
mojlighet att anpassa ansdkan till svenska forhallanden, bland annat genom att anvanda
begransningar i sin formansansokan. Utan denna mojlighet riskerar svensk sjukvard och
patienter fa vanta onddigt lange innan nya lakemedel lanseras, med folkhalsomassiga och
samhallsekonomiska forluster som féljd.

De negativa konsekvenserna av dagens bristande tillsyn ar en realitet. Patienterna far idag
bara hela kostnaden fér de nya obesitaslakemedel som ar Sveriges mest forskrivna lakemedel
utifran forsaljningsvardet. Av TLV:s beslut for ett av dessa lakemedel framgar att orsaken till
avslaget ar myndighetens bedémning att risken ar stor for att Iakemedlet kommer anvandas till
fler patienter an vad som férmansansokan avsett.

Utifran dagens ohallbara situation ar det valkommet att regeringen redan gett utredningen om
ett utdkat och starkt statligt ansvar for [lakemedel och vaccin (S 2026:03) uppdraget att
komplettera de remitterade forslagen med forslag pa hur en statligt kontrollerad subventionsratt
kan begransas samtidigt som fri forskrivningsratt bibehalls. De samlade atgarderna maste
beredas skyndsamt i syfte att motverka de negativa konsekvenserna av den globala
utvecklingen med internationell referensprissattning och 6kad internationell konkurrens. Lif
bedomer att en fortsatt restriktiv hallning till begransade formansbeslut kommer att minska
tillgangen till nya lakemedel.

Resurser for analys av data

De huvudsakliga férslagen i betédnkandet innebar att en stor mangd nya uppgifter ska bli
tillgangliga for IVO, TLV, regioner och verksamhetschefer for att starka tillsynen av lakemedels-
forskrivningen. Det ar nédvandiga men inte tillrackliga atgarder. Utredningen ar tydlig med att
det ocksa kravs att myndigheterna tar tillvara de mojligheter som forslagen ger. For att
sakerstalla det foreslas ett samverkansuppdrag om uppfdljning och tillsyn samt att ytterligare
resurser anslas. Lif konstaterar att det ligger ett tungt ansvar pa berérda myndigheter. Det ar
avgorande att tillsynen utvecklas till en sadan niva som kravs for att regelverken ska kunna
anvandas fullt ut och tillgangen till nya lakemedel underlattas.
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Det bor ifragasattas om det ar rationellt att flera myndigheter parallellt hanterar stora mangder
liknande data. Utdver resursatgangen finns det en uppenbar risk for att uppféljningen inom
olika myndigheter leder till olika resultat vilket forsvarar tillsynen. Vad galler informationen till
verksamhetschefer foreslar utredningen att utidmnandet ska ske genom en informationstjanst
utvecklad av E-halsomyndigheten. Lif anser att det boér dvervagas om det ar mer rationellt och
resurseffektivt att E-halsomyndigheten pa motsvarande satt skulle utveckla en gemensam
uppfoljningstjanst for IVO, TLV och regionerna som ett stod i samverkansuppdraget.

Specifika synpunkter

Nedan beskrivs Lif:s stallningstaganden till de enskilda férslagen.

Forslag gallande IVO

Lif tillstyrker forslagen som syftar till att ge IVO battre forutsattningar for tillsyn. Av sarskild
betydelse ar att dagens begransning i tillgang till information, dar endast férskrivningar av
l&kare och for vissa lakemedel omfattas, tas bort. Det ar ocksa bra att myndigheten ges
maijlighet att utveckla och bedriva analyser som stddjer den riskbaserade tillsynen.

Lif tillstyrker aven forslaget att IVO, i stallet fér HSAN, tillfalligt ska kunna aterkalla en
yrkesutdvares legitimation eller annan behorighet, alternativt dra in eller i olika omfattning
begransa behdrigheten att férskriva lakemedel utifrAn "grundad anledning att anta” i stallet for
dagens "sannolika skal for misstanke”.

Forslag gallande TLV

Lif tillstyrker forslagen som syftar till att TLV ska kunna fullgéra myndighetens hela tillsyns-
uppdrag. Det galler sarskilt mojligheten att folja upp subventionsbeslut vilket férvantas 6ka
myndighetens majlighet att fatta formansbeslut i enlighet vad som beskrivits ovan.

Lif tillstyrker aven utredningens foreslag att apotek som tillverkar extemporelakemedel ska bli
skyldiga att lamna uppgifter om det till TLV. Utredningen motiverar detta alternativ med att det
kan genomforas relativt enkelt och inte medfor andringar i apotekens eller myndigheters it-
system. Nar denna ordning ar etablerad anser Lif dock att utredningens alternativ att
uppgifterna i stallet ska lamnas till E-hdlsomyndigheten bor 6vervagas pa nytt i syfte att
sakerstalla en sammanhallen nationell forsaljningsstatistik.

Forslag gallande regionerna

Utredningen anser att det ar en fordel att bade staten och regionerna kontrollerar att verksam-
heter och enskilda férskrivare foljer lagar och andra foreskrifter. Lif anser att denna fordel
maste vagas mot det ytterligare behov av samordning som detta medfér, se ovan. Lif har dock
inget att invanda mot de ytterligare uppgifter som regionerna féreslas fa ta del av.

Lif tillstyrker de forslag som syftar till att ge regionerna battre férutsattningar att granska de
ersattningsansprak som kommer fran éppenvardsapotek. Utredningen anser vidare att
regeringen bor ta initiativ for att se dver betalningssystemet mellan regionerna, E-halso-
myndigheten och apoteken. En sadan 6versyn behdver dven omfatta E-halsomyndighetens
pagaende uppdrag att genomféra en forstudie om nationell hantering av kostnadsreduktioner
och undantag inom lakemedelsomradet beaktas liksom uppdraget till utredningen om ett utdkat
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och starkt statligt ansvar for Iakemedel och vaccin (S 2026:03) att utreda forutsattningar och
foresla organisatoriska I0sningar for en statlig centraliserad hantering av sekretessbelagda
priser.

Forslag gallande verksamhetschefer

Lif tillstyrker forslaget att ge verksamhetschefer uppgifter om alla forskrivningar som gors inom
den verksamhet som de ansvarar foér genom en ny informationstjanst utvecklad av E-halso-
myndigheten.

Formanskoder som ersatter arbetsplatskoder

Lif tillstyrker forslaget att termen arbetsplatskod ersatts med férmanskod och att det av lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner ska framga att regionen ska tilldela férmanskoder - till
fysiska personer som ar behdriga att férskriva lakemedel och ar folkbokférda i regionens
omrade samt till vardgivare inom regionens omrade - samt att forskrivare endast far anvanda
den férmanskod de tilldelats. Lif tillstyrker aven forslaget att E-halsomyndigheten ska utreda
mojligheten att koppla forskrivarkod till en eller flera férmanskoder, for att tekniskt kunna hindra
anvandning av felaktiga koder.

Sa lange kostnadsansvaret for formanslakemedel ligger pa regionerna anser Lif att regionerna,
i stallet for Socialstyrelsen, ska kunna aterkalla koder om férutsattningarna inte ar uppfyllda.
Det ar dock inte sjalvklart att detta ar den mest [ampade ordningen om staten tar ett storre
ansvar for I1akemedel. Lif tillstyrker forslaget att arbetsplatskodsregistret hos E-halsomyndig-
heten byter namn till formanskodsregistret och utvecklas for att skapa forutsattningar att kunna
identifiera fritids- eller pensionarsforskrivare eller digitala vardgivare.

Utredningen har analyserat om en férmanskod ska kunna aterkallas vid felaktig eller oegentlig
forskrivning men lamnar inget sadant forslag. Lif anser att denna méjlighet bor utredas vidare i
syfte att snabbt kunna anvandas om Ovriga férslagna atgarder visar sig vara otillrackliga.
Argumentet att patienten, vid ett aterkallande av formanskod, riskerar att fa ett samre skydd
mot hoga lakemedelskostnader ar inte tillrackligt. | de fall en sadan situation skulle uppsta har
patienter méjlighet att uppsdka en annan férskrivare som har en giltig formanskod.

Lif bedémer att utredningens motivering for att inte ldmna forslag fér 6kad tillganglighet till
journaler ar tillracklig.

Lif bistar med att vidareutveckla problembeskrivningen och bidrar i den fortsatta beredningen.

Med vanliga halsningar
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Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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