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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen

dels antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100),

2. lag om andring i lagen (2002:160) om ldkemedelsféorméner m.m.,

dels, med andring av riksdagens tidigare stdllningstagande rorande
Lakemedelsformansndmndens huvudsakliga uppgifter, godkinner vad
regeringen foreslar om utvidgade uppgifter for myndigheten (avsnitt 5).
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2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)
Hirigenom foreskrivs att 8 kap. 26 § sekretesslagen (1980:100)' ska ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
26 §°
Om en uppgift som omfattas av Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Ldkemedelsformdns-  sekretess hos Tandvdrds- och
namnden enligt 6 § forsta stycket 1 ldkemedelsformdnsverket  enligt

har lamnats till ett landsting eller
en kommun som inte ingér i ett
landsting 1 samband med sidana
overldggningar som avses i 9 och
13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m., géller
sekretessen dven hos landstinget
eller kommunen. Detta géller dock
inte om en sekretessbestimmelse
till skydd for samma intresse dnda
ar tillamplig pa uppgiften hos
landstinget eller kommunen.

6 § forsta stycket 1 har lamnats till
ett landsting eller en kommun som
inte ingér i ett landsting i samband
med sddana Overliggningar som
avses 1 9 och 13§§ Ilagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
méner m.m., giller sekretessen
dven  hos landstinget eller
kommunen. Detta géller dock inte
om en sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse dnda &r
tillimplig pa uppgiften hos lands-
tinget eller kommunen.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2008.

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2002:164.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 7, 9-14, 16, 24, 26 och 27 §§ samt rubriken
nirmast fore 7 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Likemedelsformansnimnden

Likemedelsformansndmnden be-
slutar om ett ldkemedel eller en
vara som avses i 18 § skall ingé i
lakemedelsformanerna och fast-
staller forsdljningspris for lake-
medlet eller varan.

Innan Ldkemedelsf6rmdnsndimn-
den meddelar beslut i fragor som
avses 1 7§ skall sdkanden och
landstingen ges tillfille till over-
laggningar med ndmnden.

Likemedelsformansndmnden far
pd eget initiativ besluta att ett
lakemedel eller en annan vara som
ingér i likemedelsféorménerna inte
langre skall ingd 1 forménerna.

Om det finns sérskilda skal far
Ldkemedelsformdnsndmnden  be-
sluta att ett likemedel eller en
annan vara skall ingd 1 ldke-
medelsformanerna endast for ett
visst anvdndningsomrade.

Ldikemedelsformansndmndens
beslut far forenas med andra sér-
skilda villkor.

P& begiran av den som mark-
nadsfor ett ldkemedel eller en vara

Foreslagen lydelse

Tandvirds- och likemedelsfor-
mdnsverket

7§

Tandvards- och likemedelsfor-
mdnsverket beslutar om ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18 § ska ingd i1 likemedelsfor-
ménerna och faststéller forsélj-
ningspris for ldkemedlet eller
varan.

9§

Innan Tandvdrds- och ldke-
medelsformdnsverket meddelar be-
slut i fragor som avses 1 7 § ska
sokanden och landstingen ges till-
falle till overldggningar med
myndigheten.

10 §

Tandvdrds- och ldkemedelsfor-
mdnsverket far pé eget initiativ be-
sluta att ett likemedel eller en
annan vara som ingdr i ldke-
medelsformanerna inte ldngre ska
inga i forménerna.

11§

Om det finns sdrskilda skal far
Tandvdrds- och likemedelsfor-
mdnsverket besluta att ett ldke-
medel eller en annan vara ska ingé
i lakemedelsformanerna endast for
ett visst anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas
med andra sirskilda villkor.

12§

P& begédran av den som mark-
nadsfor ett ldkemedel eller en vara

Prop. 2007/08:145



som avses 1 18§ skall Ldke-
medelsformdnsndmnden besluta att
lakemedlet eller varan inte lingre
skall inga i lakemedelsférménerna.

En fraga om &ndring av ett tidi-
gare faststéllt forséljningspris far,
forutom pé eget initiativ av Ldke-
medelsformdnsndmnden, tas upp
av ndmnden pé begiran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begér dndringen har dven ratt
till overldggningar med ndmnden.
Om inte Overldggningar begérs
kan ndmnden faststilla det nya
priset pd grundval av tillgdnglig
utredning.

Ett faststéllt forsdljningspris for
ett lakemedel eller en vara som av-
ses 1 18 § skall inte langre gilla
om godkinnandet for forsiljning
av likemedlet eller varan upphdr
att gilla eller Ldkemedelsformans-
ndmnden beslutar att likemedlet
eller varan inte langre skall ingd i
lakemedelsforménerna.

Om Ldkemedelsformdnsndimn-
den sa beslutar med tillimpning av
de i 15§ angivna villkoren, skall
ett sadant lakemedel som godkants
enligt 5§ forsta stycket andra
meningen lakemedelslagen
(1992:859) eller omfattas av till-
stand enligt tredje stycket i samma
paragraf ingd i ldkemedelsfor-
maénerna utan hinder av att ett
forsiljningspris inte har faststillts
for lakemedlet.

Lakemedelsverket skall pa begi-
ran av Ldkemedelsformansndmn-
den lamna uppgifter om ett like-

som avses i 18 § ska Tandvdrds-
och likemedelsformansverket be-
sluta att lakemedlet eller varan inte
langre ska ingd i1 likemedelsfor-
ménerna.

13 §

En fradga om éndring av ett tidi-
gare faststéllt forséljningspris far,
forutom pa eget initiativ av Tand-
vdrds- och likemedelsformdnsver-
ket, tas upp av myndigheten pa be-
giran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begér &nd-
ringen har dven ritt till 6verlagg-
ningar med myndigheten. Om inte
Overldggningar begirs kan myn-
digheten faststéilla det nya priset
pd grundval av tillgdnglig utred-
ning.

14§

Ett faststéllt forsdljningspris for
ett likemedel eller en vara som av-
ses 1 18 § ska inte ldngre gélla om
godkidnnandet for forséljning av
lakemedlet eller varan upphor att
gélla eller Tandvdrds- och ldke-
medelsformdnsverket beslutar att
lakemedlet eller varan inte lingre
ska inga i lakemedelsformanerna.

16 §

Om Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket s& beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkidnts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstdnd enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
lakemedelsforménerna utan hinder
av att ett forsédljningspris inte har
faststillts for lakemedlet.

24§

Likemedelsverket ska pa begi-
ran av Tandvdrds- och ldke-
medelsformansverket 1amna upp-
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medel till ndmnden om uppgift-
erna behovs for provning enligt
denna lag.

Beslut som Ldkemedelsformdns-
ndmnden eller ett landsting i ett
enskilt fall meddelar enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stod av lagen
far overklagas hos allmédn for-
valtningsdomstol.

gifter om ett lakemedel till myn-
digheten om uppgifterna behovs
for provning enligt denna lag.

26 §

Beslut som Tandvdrds- och
ldkemedelsformdansverket eller ett
landsting i ett enskilt fall meddelar
enligt denna lag eller enligt en
foreskrift som har meddelats med
stod av lagen far overklagas hos
allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Ett beslut som Ldkemedelsfor-
mdnsndmnden eller allmén f{or-
valtningsdomstol meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av
lagen skall gilla omedelbart, om
inte annat forordnas.

27 §'

Ett beslut som Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket eller all-
mén forvaltningsdomstol meddelar
enligt denna lag eller enligt en
foreskrift som har meddelats med
stod av lagen ska gilla omedelbart,
om inte annat forordnas.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2008.

! Senaste lydelse 2007:250.
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3 Arendet och dess beredning

I proposition 2007/08:49 Statligt tandvérdsstod (bet. 2007/08:SoU9, rskr.
2007/08:145) anges att en ny ndmnd, Namnden for statligt tandvardsstod,
bor inréttas som ett sérskilt beslutande organ inom Likemedelsformans-
nidmnden samt att Likemedelsforminsndmnden bor fa ett nytt namn som
aven speglar de nya uppgifter pa tandvardsomrédet som &ldggs myndig-
heten (s. 86 f.).

Forslagen 1 denna proposition grundar sig pa en promemoria som tagits
fram inom Socialdepartementet. Promemorian har remissbehandlats.
Promemorians lagforslag finns i bilaga 1. En forteckning Gver remissin-
stanserna finns i bilaga 2. En sammanstillning av remissyttrandena finns
tillgénglig 1 Socialdepartementet (dnr S2008/722/HS).

Den éndring i sekretesslagen (1980:100) som foreslas innebédr inte
ndgon utvidgning av det sekretessbelagda omradet. Aven i 6vrigt dr for-
slagen i propositionen av sddan enkel beskaffenhet att Lagradets horande
skulle sakna betydelse. Regeringen anser dérfor att yttrande av Lagradet
inte behover inhdmtas.

4 Byte av namn pa
Lakemedelsformansnamnden

Regeringens forslag: Sekretesslagen (1980:100) och lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. ska dndras till foljd av att Likemedelsfor-
mansndmnden foreslds fA det nya namnet Tandvards- och likemedels-
forméansverket.

Forslaget i promemorian: Overensstimmer i huvudsak med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Statskontoret avstyrker forslaget till namn och
forordar i stillet bendmningen Tandvards- och liakemedelsformansmyn-
digheten. Statskontoret anser att det &r efterstrdvansvért med en mer en-
hetlig och tydlig bendmning pa de statliga myndigheterna samt att det &r
mer i enlighet med den nya myndighetsforordningen (2007:515) att an-
vinda begreppet myndighet. Ovriga remissinstanser har antingen till-
styrkt eller inte haft nagra synpunkter pa forslagen.

Skilen for regeringens forslag: Den 1 juli 2008 trdder den nya tand-
vardsreformen 1 kraft (proposition 2007/08:49, bet. 2007/08:SoU?9, rskr.
2007/08:145). Statligt tandvardsstdd ldmnas till vardgivare for utford
tandvéard och bestér av ett allmént tandvardsbidrag och tandvardsersétt-
ning. I 1 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod ges en all-
mién definition av vilken tandvard som ska kunna beréttiga till statligt
tandvérdsstdod. Bestimmelsen ska kompletteras med sérskilda foreskrifter
om vilka tandvérdsatgdrder som kan berittiga till ersittning enligt lagen
och under vilka forutsittningar ersittning kan ldmnas for atgédrderna
(ersdttningsberattigande tandvérdsatgirder). For varje sddan atgérd ska
bestimmas ett referenspris. Tandvérdserséttning ldmnas med en viss
andel av patientens sammanlagda kostnader for erséttningsberattigande
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tandvard som har slutforts under en ersdttningsperiod om ett ar, i den
man kostnaderna dverstiger ett visst faststéllt belopp (karensbelopp).

Av 1 kap. 3 § tredje stycket och 2 kap. 6 § lagen om statligt tandvards-
stod framgar att regeringen, eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, meddelar foreskrifter om ersdttningsberéttigande tandvardsat-
géirder och referenspriser samt om karensbelopp och ersittningsgrader
enligt bestimmelserna om tandvardserséttning.

De foreskrifter om ersittningsberdttigande tandvard m.m. som ska
gélla vid inforandet av det nya tandvardsstodet finns i forordningen
(2008:000) om statligt tandvardsstdd, som foreslas trada i kraft den 1 juli
2008. I samband med ikrafttraidandet ska emellertid en ny nimnd inréttas
som senare ska ta over foreskriftsratten pd omréadet.

Den nya ndmnden, Namnden for statligt tandvéardsstod, inréttas som ett
sarskilt beslutande organ inom den befintliga myndigheten Likemedels-
formansnidmnden. Andringar med denna innebdérd i forordningen
(2007:1206) med instruktion for Likemedelsformansndmnden foreslas
trada i kraft den 1 juli 2008. Inom myndigheten finns redan ett sérskilt
beslutsorgan, med ansvar for att avgora vilka ldkemedel som ska om-
fattas av den statliga ldkemedelssubventionen. For att kunna fatta beslut
om erséttningsberittigande tandvéardsatgarder och referenspriser for dessa
kravs att visentlig kompetens och erfarenhet fran tandvardsomradet till-
fors myndigheten.

Lakemedelsformansnimnden bor fa ett nytt namn som dven speglar de
ytterligare uppgifter som kommer att aliggas myndigheten. Efter att en
noggrann analys gjorts av olika alternativ till namn, férkortningar och
domédnnamn, foreslar regeringen att myndigheten far det nya namnet
Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket.

5 Riksdagsbindning

Regeringens forslag: Med édndring av tidigare riksdagsbindning nér det
giller Likemedelsformansndmndens huvudsakliga uppgifter (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194), foreslas att myn-
dighetens uppgifter ska utvidgas till att omfatta dven bl.a. beslut om er-
sattningsberdttigande tandvéardsatgérder och referenspriser.

Forslaget i promemorian: I promemorian foreslas att riksdagsbind-
ningen upphévs.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat forsla-
get.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen foreslog i proposition
2001/02:63 De nya ldkemedelsférmanerna att riksdagen skulle godkanna
regeringens forslag om inréttande av Likemedelsformansndmnden samt
dess huvudsakliga uppgifter. Riksdagen godkdnde forslaget (bet.
2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194). Enligt regeringens mening bor
denna s.k. riksdagsbindning dndras till att &ven omfatta de uppgifter som
tillfors myndigheten med anledning av den nya tandvéardsreformen.
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Som ndmnts ovan &r avsikten att den nya Ndmnden for statligt tand-
vardsstod, som foOreslds inrdttas vid Likemedelsformansnamnden, ska
meddela foreskrifter om ersittningsberittigande tandvardsatgirder och
referenspriser samt om karensbelopp och ersittningsgrader enligt be-
stimmelserna om tandvérdserséttning. I den nya ndmnden kommer det
att finnas behov av bred odontologisk, ekonomisk och juridisk kompe-
tens. Namnden ska omsitta sin kunskap i klara regler, uttryckta sé att de
kan tillimpas av vardgivare och myndigheter. Namnden ska beddma
vilka atgérder som ar mer kostnadseffektiva &n andra och vilka samhélls-
ckonomiska effekter olika forslag far samt gora egna analyser av kost-
nadsutvecklingen for det statliga tandvardsstodet. Vidare ska nidmnden,
genom bedomningar av tandvardsmarknadens funktionssétt samt av olika
faktorer som styr kostnaderna i tandvérden, ta stillning till vad som &r
rimliga referenspriser for den erséttningsberittigande tandvarden.
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Lagforslag 1 promemorian Lagédndringar till f61jd av
namnbyte pa Likemedelsformansndmnden, m.m.

Forslag till lag om éndring 1 sekretesslagen (1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 8 kap. 26 § sekretesslagen (1980:100)' ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
26 §°

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Ldkemedelsformdns-
ndmnden enligt 6 § forsta stycket 1
har lamnats till ett landsting eller
en kommun som inte ingar i ett
landsting i samband med sddana
overldggningar som avses i 9 och
13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m., géller
sekretessen dven hos landstinget
eller kommunen. Detta giller dock
inte om en sekretessbestimmelse
till skydd foér samma intresse dnda
ar tillamplig pa uppgiften hos
landstinget eller kommunen.

Om en uppgift som omfattas av
sekretess hos Tandvdrds- och
ldkemedelsformdansverket  enligt
6 § forsta stycket 1 har lamnats till
ett landsting eller en kommun som
inte ingér i ett landsting i samband
med sddana Overliggningar som
avses 1 9 och 13§§ Ilagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m., giller sekretessen
daven hos landstinget eller kom-
munen. Detta géiller dock inte om
en sekretessbestimmelse till skydd
for samma intresse &ndd &r
tillamplig pa uppgiften hos lands-
tinget eller kommunen.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2008.

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2002:164.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

ladkemedelsformaner m.m.

Héarigenom foreskrivs att 7, 9-14, 16, 24 och 26-27 §§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedelsformansndmnden
beslutar om ett ldkemedel eller en
vara som avses 1 18 § skall ingd i
ldkemedelsformanerna och fast-
staller forsdljningspris for lake-
medlet eller varan.

Innan Likemedelsformans-
ndmnden meddelar beslut i fragor
som avses i 7 § skall sokanden och
landstingen ges tillfille till over-
laggningar med ndmnden.

Lékemedelsformansndmnden far
pa eget initiativ besluta att ett
lakemedel eller en annan vara som
ingér i1 lakemedelsféorménerna inte
langre skall ingd i forménerna.

Om det finns sérskilda skl far
Ldkemedelsformdnsnimnden
besluta att ett ldkemedel eller en
annan vara skall ingd i1 likeme-
delsférmanerna endast for ett visst
anvindningsomréde.

Léikemedelsformansndmndens

beslut far férenas med andra sér-
skilda villkor.

Pa begiran av den som mark-
nadsfor ett ladkemedel eller en vara
som avses 1 18 § skall Ldkeme-
delsformansndmnden besluta att
lakemedlet eller varan inte langre
skall ingd i lakemedelsformanerna.

Foreslagen lydelse

7§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket beslutar om ett
lakemedel eller en vara som avses
i 18§ ska ingd i liakemedelsfor-
ménerna och faststéller forsélj-
ningspris for ldkemedlet eller
varan.

9§

Innan Tandvdrds- och Ildikeme-
delsformansverket meddelar beslut
i frigor som avses i 7 § ska sokan-
den och landstingen ges tillfille
till overldggningar med myndig-
heten.

10 §

Tandvards- och ldkemedelsfor-
mdnsverket far pa eget initiativ
besluta att ett ldkemedel eller en
annan vara som ingar i likeme-
delsforménerna inte ldngre ska
ingd i forménerna.

11§

Om det finns sérskilda skal fér
Tandvdrds- och ldikemedelsfor-
mdnsverket besluta att ett likeme-
del eller en annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for
ett visst anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas
med andra sdrskilda villkor.

12 §

Pa begiran av den som mark-
nadsfor ett lakemedel eller en vara
som avses 1 18 § ska Tandvdrds-
och ldkemedelsformdansverket
besluta att lakemedlet eller varan
inte langre ska ingd i ldkemedels-

Prop. 2007/08:145

Bilaga 1

12



En fraga om éndring av ett tidi-
gare faststéllt forséljningspris far,
forutom pa eget initiativ av Ldke-
medelsformdnsndmnden, tas upp
av ndmnden pé begiran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begér dndringen har dven ratt
till overldggningar med ndmnden.
Om inte Overldggningar begérs
kan ndmnden faststdlla det nya
priset pd grundval av tillginglig
utredning.

Ett faststéllt forsédljningspris for
ett ldkemedel eller en vara som
avses i 18 § skall inte lingre gilla
om godkinnandet for forsiljning
av ldkemedlet eller varan upphor
att gilla eller Ldkemedelsformdans-
ndmnden beslutar att likemedlet
eller varan inte ldngre skall ingé i
lakemedelsforméanerna.

Om Liikemedelsformans-
ndmnden sé beslutar med tillamp-
ning av de i 15§ angivna
villkoren, skall ett sadant like-
medel som godkénts enligt 5§
forsta stycket andra meningen
lakemedelslagen (1992:859) eller
omfattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
lakemedelsforménerna utan hinder
av att ett forséljningspris inte har
faststéllts for lakemedlet.

Lakemedelsverket skall pa bega-
ran av  Ldkemedelsformans-
ndmnden ldmna uppgifter om ett
lakemedel till ndmnden om upp-
gifterna behovs for provning enligt
denna lag.

férmanerna.

13§

En fraga om éndring av ett tidi-
gare faststillt forsdljningspris far,
forutom pé eget initiativ av Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket, tas upp av myndigheten pa
begéran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som  begér
andringen har dven rétt till over-
laggningar med myndigheten. Om
inte Overldggningar begérs kan
myndigheten faststilla det nya
priset pa grundval av tillginglig
utredning.

14§

Ett faststéllt forsdljningspris for
ett ldkemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inte lingre gélla
om godkinnandet for forsiljning
av ldkemedlet eller varan upphdr
att gilla eller Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket beslutar
att lakemedlet eller varan inte
langre ska ingad i1 lakemedelsfor-
ménerna.

16 §

Om Tandvards- och likemedels-
formdnsverket s& beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkints enligt 5§ fOrsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen  (1992:859) eller
omfattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
lakemedelsforménerna utan hinder
av att ett forsédljningspris inte har
faststéllts for lakemedlet.

24§

Likemedelsverket ska pa bega-
ran av Tandvdrds- och Iikeme-
delsformansverket lamna uppgifter
om ett lakemedel till myndigheten
om uppgifterna behdvs for prov-
ning enligt denna lag.

Prop. 2007/08:145

Bilaga 1

13



Beslut som Ldkemedelsformdns-
ndmnden eller ett landsting i ett
enskilt fall meddelar enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stod av lagen
far overklagas hos allmin forvalt-
ningsdomstol.

26 §

Beslut som Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket eller ett
landsting i ett enskilt fall meddelar
enligt denna lag eller enligt en
foreskrift som har meddelats med
stod av lagen far overklagas hos
allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

27§'

Ett beslut som Ldkemedelsfor-
mdnsndmnden eller allmén
forvaltningsdomstol meddelar
enligt denna lag eller enligt en
foreskrift som har meddelats med
stod av lagen skall gilla omedel-
bart, om inte annat férordnas.

Ett beslut som Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket eller
allmén forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats
med stod av lagen ska gélla ome-
delbart, om inte annat forordnas.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2008.

! Senaste lydelse 2007:250.

Prop. 2007/08:145

Bilaga 1

14



Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande ET}I)P- 2(2)07/ 08:145
. . 11aga

dver promemorian &
Likemedelsformansnamnden, Forsékringskassan, Socialstyrelsen,

Lakemedelsverket, Ekonomistyrningsverket, Statskontoret, Sveriges
Kommuner och Landsting, Privattandldkarna.

15
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Regeringen överlämnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 24 april 2008

Fredrik Reinfeldt


Göran Hägglund


(Socialdepartementet)


Propositionens huvudsakliga innehåll

I propositionen föreslås ändringar i sekretesslagen (1980:100) och lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. till följd av att Läkemedels​förmånsnämnden föreslås få det nya namnet Tandvårds- och läkemedels​förmånsverket. Namnbytet föranleds av att Läkemedelsförmånsnämnden tillförs uppgifter även på tandvårds​området.

Lagändringarna föreslås träda i kraft den 1 september 2008.
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1 Förslag till riksdagsbeslut


Regeringen föreslår att riksdagen

dels antar regeringens förslag till

1. lag om ändring i sekretesslagen (1980:100),


2. lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.,

dels, med ändring av riksdagens tidigare ställningstagande rörande Läkemedelsförmånsnämndens huvudsakliga uppgifter, godkänner vad regeringen föreslår om utvidgade uppgifter för myndigheten (avsnitt 5).

2 Lagförslag

Regeringen har följande förslag till lagtext.


2.1 Förslag till lag om ändring i sekretesslagen (1980:100)

Härigenom föreskrivs att 8 kap. 26 § sekretesslagen (1980:100)
 ska ha följande lydelse.


		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





8 kap.


26 §


		Om en uppgift som omfattas av sekretess hos Läkemedelsförmåns​nämnden enligt 6 § första stycket 1 har lämnats till ett landsting eller en kommun som inte ingår i ett landsting i samband med sådana överläggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om läke​medelsförmåner m.m., gäller sekretessen även hos landstinget eller kommunen. Detta gäller dock inte om en sekretessbestämmelse till skydd för samma intresse ändå är tillämplig på uppgiften hos landstinget eller kommunen.

		Om en uppgift som omfattas av sekretess hos Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket enligt 6 § första stycket 1 har lämnats till ett landsting eller en kommun som inte ingår i ett landsting i samband med sådana överläggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om läkemedels​för​måner m.m., gäller sekretessen även hos landstinget eller kommunen. Detta gäller dock inte om en sekretessbestämmelse till skydd för samma intresse ändå är tillämplig på uppgiften hos lands​tinget eller kommunen.





                                     

Denna lag träder i kraft den 1 september 2008.

2.2 Förslag till lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.


Härigenom föreskrivs att 7, 9–14, 16, 24, 26 och 27 §§ samt rubriken närmast före 7 § lagen (2002:160) om läkemedelsför​måner m.m. ska ha följande lydelse.


		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





		Läkemedelsförmånsnämnden

		Tandvårds- och läkemedelsför​månsverket





7 §


		Läkemedelsförmånsnämnden be​slutar om ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § skall ingå i läkemedelsförmånerna och fast​ställer försäljningspris för läke​medlet eller varan.

		Tandvårds- och läkemedelsför​månsverket beslutar om ett läke​medel eller en vara som avses i 18 § ska ingå i läkemedels​för​månerna och fastställer för​sälj​ningspris för läkemedlet eller varan.





9 §


		Innan Läkemedelsförmånsnämn​den meddelar beslut i frågor som avses i 7 § skall sökanden och landstingen ges tillfälle till över​läggningar med nämnden.

		Innan Tandvårds- och läke​medelsförmånsverket meddelar be​slut i frågor som avses i 7 § ska sökanden och landstingen ges till​fälle till överläggningar med myndigheten.





10 §


		Läkemedelsförmånsnämnden får på eget initiativ besluta att ett läkemedel eller en annan vara som ingår i läkemedelsförmånerna inte längre skall ingå i förmånerna.

		Tandvårds- och läkemedelsför​månsverket får på eget initiativ be​sluta att ett läkemedel eller en annan vara som ingår i läke​medelsförmånerna inte längre ska ingå i förmånerna.





11 §


		Om det finns särskilda skäl får Läkemedelsförmånsnämnden be​sluta att ett läkemedel eller en annan vara skall ingå i läke​medelsförmånerna endast för ett visst användningsområde.

Läkemedelsförmånsnämndens beslut får förenas med andra sär​skilda villkor.

		Om det finns särskilda skäl får Tandvårds- och läkemedelsför​månsverket besluta att ett läke​medel eller en annan vara ska ingå i läkemedelsförmånerna endast för ett visst användningsområde.

Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor.





12 §


		På begäran av den som mark​nadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § skall Läke​medelsförmånsnämnden be​sluta att läkemedlet eller varan inte längre skall ingå i läkemedels​förmånerna.

		På begäran av den som mark​nadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § ska Tand​vårds- och läkemedelsför​månsver​ket be​sluta att läkemedlet eller varan inte längre ska ingå i läkemedelsför​månerna.





13 §


		En fråga om ändring av ett tidi​gare fastställt försäljningspris får, förutom på eget initiativ av Läke​medelsförmånsnämnden, tas upp av nämnden på begäran av den som marknadsför läkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begär ändringen har även rätt till överläggningar med nämnden. Om inte överläggningar begärs kan nämnden fastställa det nya priset på grundval av tillgänglig utredning.

		En fråga om ändring av ett tidi​gare fastställt försäljningspris får, förutom på eget initiativ av Tand​vårds- och läkemedelsför​månsver​ket, tas upp av myndig​heten på be​gäran av den som marknadsför läkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begär änd​ringen har även rätt till överlägg​ningar med myndigheten. Om inte överläggningar begärs kan myn​digheten fastställa det nya priset på grundval av tillgänglig utred​ning.





14 §


		Ett fastställt försäljningspris för ett läkemedel eller en vara som av​ses i 18 § skall inte längre gälla om godkännandet för försäljning av läkemedlet eller varan upphör att gälla eller Läkemedelsförmåns​nämnden beslutar att läkemedlet eller varan inte längre skall ingå i läkemedelsförmånerna.

		Ett fastställt försäljningspris för ett läkemedel eller en vara som av​ses i 18 § ska inte längre gälla om godkännandet för försäljning av läkemedlet eller varan upphör att gälla eller Tandvårds- och läke​medelsförmånsverket beslutar att läkemedlet eller varan inte längre ska ingå i läkemedelsförmånerna.





16 §


		Om Läkemedelsförmånsnämn​den så beslutar med tillämpning av de i 15 § angivna villkoren, skall ett sådant läkemedel som godkänts enligt 5 § första stycket andra meningen läkemedelslagen (1992:859) eller omfattas av till​stånd enligt tredje stycket i samma paragraf ingå i läkemedelsför​månerna utan hinder av att ett försäljningspris inte har fastställts för läkemedlet.

		Om Tandvårds- och läkemedels​förmånsverket så beslutar med tillämpning av de i 15 § angivna villkoren, ska ett sådant läkemedel som godkänts enligt 5 § första stycket andra meningen läke​medelslagen (1992:859) eller om​fattas av tillstånd enligt tredje stycket i samma paragraf ingå i läkemedelsförmånerna utan hinder av att ett försäljningspris inte har fastställts för läkemedlet.





24 §


		Läkemedelsverket skall på begä​ran av Läkemedelsförmånsnämn​den lämna uppgifter om ett läke​medel till nämnden om upp​gift​erna behövs för prövning enligt denna lag.

		Läkemedelsverket ska på begä​ran av Tandvårds- och läke​medelsförmånsverket lämna upp​gifter om ett läkemedel till myn​digheten om uppgifterna be​hövs för prövning enligt denna lag.





26 §


		Beslut som Läkemedelsförmåns​nämnden eller ett landsting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av lagen får överklagas hos allmän för​valtningsdomstol.

		Beslut som Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket eller ett landsting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av lagen får överklagas hos allmän förvaltningsdomstol.





Prövningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten.


27 §1

		Ett beslut som Läkemedels​för​månsnämnden eller allmän för​valtningsdomstol meddelar enligt denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av lagen skall gälla omedelbart, om inte annat förordnas.

		Ett beslut som Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket eller all​män förvaltningsdomstol med​delar enligt denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av lagen ska gälla ome​delbart, om inte annat för​ordnas.





                                     

Denna lag träder i kraft den 1 september 2008.


3 Ärendet och dess beredning

I proposition 2007/08:49 Statligt tandvårdsstöd (bet. 2007/08:SoU9, rskr. 2007/08:145) anges att en ny nämnd, Nämnden för statligt tandvårdsstöd, bör inrättas som ett särskilt beslutande organ inom Läkemedelsförmåns​nämnden samt att Läkemedelsförmånsnämnden bör få ett nytt namn som även speglar de nya uppgifter på tandvårdsområdet som åläggs myndig​heten (s. 86 f.).

Förslagen i denna proposition grundar sig på en promemoria som tagits fram inom Socialdepartementet. Promemorian har remissbehandlats. Promemorians lagförslag finns i bilaga 1. En förteckning över remiss​in​stanserna finns i bilaga 2. En sammanställning av remissyttrandena finns tillgänglig i Socialdepartementet (dnr S2008/722/HS).

Den ändring i sekretesslagen (1980:100) som föreslås innebär inte någon utvidgning av det sekretessbelagda området. Även i övrigt är för​slagen i propositionen av sådan enkel beskaffenhet att Lagrådets hörande skulle sakna betydelse. Regeringen anser därför att yttrande av Lagrådet inte behöver inhämtas.

4 Byte av namn på Läkemedelsförmånsnämnden

Regeringens förslag: Sekretesslagen (1980:100) och lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. ska ändras till följd av att Läkemedelsför​månsnämnden föreslås få det nya namnet Tandvårds- och läkemedels​förmånsverket.

Förslaget i promemorian: Överensstämmer i huvudsak med regering​ens förslag.


Remissinstanserna: Statskontoret avstyrker förslaget till namn och förordar i stället benämningen Tandvårds- och läkemedelsförmånsmyn​digheten. Statskontoret anser att det är eftersträvansvärt med en mer en​hetlig och tydlig benämning på de statliga myndigheterna samt att det är mer i enlighet med den nya myndighetsförordningen (2007:515) att an​vända begreppet myndighet. Övriga remissinstanser har antingen till​styrkt eller inte haft några synpunkter på förslagen.

Skälen för regeringens förslag: Den 1 juli 2008 träder den nya tand​vårdsreformen i kraft (proposition 2007/08:49, bet. 2007/08:SoU9, rskr. 2007/08:145). Statligt tandvårdsstöd lämnas till vårdgivare för utförd tandvård och består av ett allmänt tandvårdsbidrag och tandvårdsersätt​ning. I 1 kap. 3 § lagen (2008:145) om statligt tandvårdsstöd ges en all​män definition av vilken tandvård som ska kunna berättiga till statligt tandvårdsstöd. Bestämmelsen ska kompletteras med särskilda föreskrifter om vilka tandvårdsåtgärder som kan berättiga till ersättning enligt lagen och under vilka förutsättningar ersättning kan lämnas för åtgärderna (ersättningsberättigande tandvårdsåtgärder). För varje sådan åtgärd ska bestämmas ett referenspris. Tandvårdsersättning lämnas med en viss andel av patientens sammanlagda kostnader för ersättningsberättigande tandvård som har slutförts under en ersättningsperiod om ett år, i den mån kostnaderna överstiger ett visst fastställt belopp (karensbelopp).

Av 1 kap. 3 § tredje stycket och 2 kap. 6 § lagen om statligt tandvårds​stöd framgår att regeringen, eller den myndighet som regeringen be​stämmer, meddelar föreskrifter om ersättningsberättigande tandvårdsåt​gärder och referenspriser samt om karensbelopp och ersättningsgrader enligt bestämmelserna om tandvårdsersättning.

De föreskrifter om ersättningsberättigande tandvård m.m. som ska gälla vid införandet av det nya tandvårdsstödet finns i förordningen (2008:000) om statligt tandvårdsstöd, som föreslås träda i kraft den 1 juli 2008. I samband med ikraftträdandet ska emellertid en ny nämnd inrättas som senare ska ta över föreskriftsrätten på området.

Den nya nämnden, Nämnden för statligt tandvårdsstöd, inrättas som ett särskilt beslutande organ inom den befintliga myndigheten Läkemedels​förmånsnämnden. Ändringar med denna innebörd i förordningen (2007:1206) med instruktion för Läkemedels​förmånsnämnden föreslås träda i kraft den 1 juli 2008. Inom myndigheten finns redan ett särskilt beslutsorgan, med ansvar för att avgöra vilka läkemedel som ska om​fattas av den statliga läkemedelssubventionen. För att kunna fatta beslut om ersättningsberättigande tandvårdsåtgärder och referenspriser för dessa krävs att väsentlig kompetens och erfarenhet från tandvårdsområdet till​förs myndigheten.

Läkemedelsförmånsnämnden bör få ett nytt namn som även speglar de ytterligare uppgifter som kommer att åläggas myndigheten. Efter att en noggrann analys gjorts av olika alternativ till namn, förkortningar och domännamn, föreslår regeringen att myndigheten får det nya namnet Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket.

5 Riksdagsbindning


Regeringens förslag: Med ändring av tidigare riksdagsbindning när det gäller Läkemedelsförmånsnämndens huvudsakliga uppgifter (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194), föreslås att myn​dighetens uppgifter ska utvidgas till att omfatta även bl.a. beslut om er​sättningsberättigande tandvårdsåtgärder och referenspriser.

Förslaget i promemorian: I promemorian föreslås att riksdagsbind​ningen upphävs.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat försla​get.

Skälen för regeringens förslag: Regeringen föreslog i proposition 2001/02:63 De nya läkemedelsförmånerna att riksdagen skulle godkänna regeringens förslag om inrättande av Läkemedelsförmånsnämnden samt dess huvudsakliga uppgifter. Riksdagen godkände förslaget (bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194). Enligt regeringens mening bör denna s.k. riksdagsbindning ändras till att även omfatta de uppgifter som tillförs myndigheten med anledning av den nya tandvårdsreformen.

Som nämnts ovan är avsikten att den nya Nämnden för statligt tand​vårdsstöd, som föreslås inrättas vid Läkemedelsförmånsnämnden, ska meddela föreskrifter om ersättningsberättigande tandvårdsåtgärder och referenspriser samt om karensbelopp och ersättningsgrader enligt be​stämmelserna om tandvårdsersättning. I den nya nämnden kommer det att finnas behov av bred odontologisk, ekonomisk och juridisk kompe​tens. Nämnden ska omsätta sin kunskap i klara regler, uttryckta så att de kan tillämpas av vårdgivare och myndigheter. Nämnden ska bedöma vilka åtgärder som är mer kostnadseffektiva än andra och vilka samhälls​ekonomiska effekter olika förslag får samt göra egna analyser av kost​nadsutvecklingen för det statliga tandvårdsstödet. Vidare ska nämnden, genom bedömningar av tandvårdsmarknadens funktionssätt samt av olika faktorer som styr kostnaderna i tandvården, ta ställning till vad som är rimliga referenspriser för den ersättningsberättigande tandvården.

� Lagen omtryckt 1992:1474.



� Senaste lydelse 2002:164.



1 Senaste lydelse 2007:250.







9

2

9



