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Forord

Regeringen har uttryckt en vilja att utslapp av lakemedelsrester till miljon ska
minimeras. Som ett led i detta har E-halsomyndigheten fatt i uppdrag att i
samverkan med Tandvards- och ldakemedelsférmansverket (TLV) och
Lakemedelsverket utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet gallande
att infora en miljopremie inom lakemedelsformanssystemet.
Forsoksverksamheten ska bedrivas under aren 2024-2027. De tre
myndigheterna har fatt varsitt parallellt uppdrag. E-halsomyndigheten ska
utveckla ett system for utbetalning av miljépremien pa
forpackningsstorleksniva inom en begransad del av det sa kallade periodens
vara-systemet. TLV ska utreda hur en forsoksverksamhet med samhéllsbetald
miljopremie inom en begrénsad del av periodens vara-systemet ska fungera.
Lakemedelsverket ska utarbeta och faststélla en modell fér miljobedémning
av lakemedel.

| denna slutredovisning ldmnar E-halsomyndigheten en beskrivning av
systemet for att administrera, berdkna och betala ut miljopremien, samt
forslag pa forfattningsandringar.

Denna rapport ar framtagen av senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson,
projektledare Madelen Domajnko, jurist Asa Johansson, controller Anna
Broberg samt produktansvarig Martin Jaderlund.

Beslut om rapporten har fattats av generaldirektér Gunilla Nordlof. Senior
farmaceutisk utredare Lisa Ericson och jurist Asa Johansson har varit
foredragande. | den slutliga handlaggningen har enhetschef Camilla
Hallstrom och avdelningschef Peter Alvinsson deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att, i samverkan med Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) och Lakemedelsverket utveckla och
forbereda inférandet av en forsoksverksamhet gallande en miljépremie inom
lakemedelsformanssystemet. Myndigheterna har fatt varsitt deluppdrag.
E-hélsomyndigheten ska utveckla ett system for utbetalning av miljépremien
pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av periodens vara-
systemet.

Den forsta delredovisningen, som rapporterades i november 2021,
inkluderade en kostnadsuppskattning for bland annat anpassning av
myndighetens it-system infor start av forsoksverksamheten.

Den andra delredovisningen, som rapporterades i maj 2022, omfattade en
rattslig analys om behovet av forfattningsandringar infor att
forsoksverksamheten startar.

I denna slutredovisning av uppdraget rapporterar E-hdlsomyndigheten en
beskrivning av systemet for att administrera, berdkna och betala ut
miljopremien, samt forslag pa forfattningsandringar i form av en forordning
som reglerar forutsattningarna for bidraget och forfarandet, en sa kallad
stodordning.

Det forslag pa system for utbetalning av miljopremie som
E-halsomyndigheten beskriver i denna slutredovisning skiljer sig nagot fran
det 16sningsforslag som utgjorde underlag till kostnadsberakningen i den
forsta delredovisningen. Orsaken ligger i hur informationen om vilka
ldkemedelsforpackningar som &r aktuella for miljépremie kommer
E-halsomyndigheten till del. Kostnadsestimatet pa tre miljoner kronor
beddms dock fortfarande vara aktuellt da omfattningen av arbetet med
vidareutveckling av E-halsomyndighetens egna system i princip blir
detsamma.

Ett genomférande av forsoksverksamheten bor goras i samverkan mellan de
tre myndigheterna. Det ar viktigt att Lakemedelsverkets och
E-hdlsomyndighetens tidsplaner for utveckling av systemet synkroniseras.
For att E-halsomyndigheten ska kunna paborija sin del av systemutvecklingen
som ber6r forandringar i databasen for grunddata krévs att forsta delen av
systemet ar utvecklat, det vill saga att informationséverforingen fran
Lakemedelsverket till E-halsomyndigheten ar fardigstallt, gallande
informationsinnehall och filformat.
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1 Inledning

Regeringen har uttryckt en vilja att utslapp av lakemedelsrester i miljon ska
minimeras, och vill d&rfor inféra en miljépremie inom
lakemedelsformanssystemet. Miljopremiens syfte ar att premiera
lakemedelstillverkare som har en hallbar tillverkning och pa sa vis tar sarskild
hansyn till miljon vid tillverkning av Iakemedel.

Inom ramen for lakemedelsformanssystemet, det vill sdga de lakemedel som
ges statlig subventionering, sker generiska utbyten enligt Tandvards- och
lakemedelsformansverkets (TLV:s) modell for “periodens vara” . Systemet
for lakemedelsutbyte syftar till att pressa priserna pa lakemedel.
Lakemedelsforetag kan genom sin prissattning paverka mojligheten for deras
produkter att bli “periodens vara” en viss manad, det vill saga det lakemedel
som enligt huvudregeln ska lamnas ut inom en given generisk
utbytbarhetsgrupp pa apotek. Kunden kan vélja ett annat lakemedel &n
periodens vara”, men far da betala mellanskillnaden. Periodens vara-
systemet tar i dag bara hénsyn till vilken lakemedelsférpackning som har
lagst pris och lakemedelsforetagets mojlighet att leverera. Ersétts
lakemedelsforetagen med miljopremie for varje sald miljoklassificerad
lakemedelsforpackning finns en mojlighet for lakemedelstillverkare att sanka
priset vid kommande konkurrerande tillfélle nir “periodens vara” ska utses av
TLV. En eventuell prissankning skulle kunna leda till att
lakemedelsforpackningen blir utsedd till periodens vara och pa sa vis far 6kad
forséljning pa apoteken vilket i sin tur genererar en hogre miljopremie.

1.1 Uppdraget

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att utveckla ett system for utbetalning
av miljépremien pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av
periodens vara-systemet.

Uppdraget ska genomforas i samverkan med TLV och Lékemedelsverket.
Myndigheterna har fatt varsitt deluppdrag? med det gemensamma malet att
utveckla och férbereda inforandet av en forséksverksamhet med miljopremie
i lakemedelsformanssystemet. Utgangspunkten ar att forsoksverksamheten
ska bedrivas under aren 20242027 och att systemet ska vara frivilligt for
lakemedelstillverkare att ansluta sig till. Forsdksverksamheten ska till en

LTLV. Periodens varor. www.tlv.se
2 Regeringen (2021). Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i lakemedelsférmanssystemet.
$2021/04128 (delvis), S2021/04129 (delvis) respektive S2021/04130 (delvis)
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borjan omfatta en begransad del av periodens vara-systemet och inriktas pa
tre lakemedelsgrupper; kénshormoner, antibiotika och preparat inom NSAID-
gruppen (smartstillande 1akemedel).

Det system E-halsomyndigheten utvecklar ska bygga pa att myndigheten
beraknar och betalar ut premien baserat pa produktens forséljning.

E-halsomyndigheten ska tillsammans med TLV utreda hur utbetalningen av
miljopremien till lakemedelsforetagen ska fungera. | detta ingar dels att
utreda med vilken periodisering utbetalningen ska ske, dels hur informationen
om vilka produkter som uppfyller kraven for att erhalla miljopremien ska
komma E-hdlsomyndigheten tillhanda. E-hdlsomyndigheten ska &ven folja
och bidra till TLV:s uppdrag att utarbeta hur premien ska utformas samt
Lakemedelsverkets uppdrag att utforma ett miljobedémningssystem.

| denna slutredovisning av uppdraget rapporterar E-hdlsomyndigheten en
beskrivning av systemet for att administrera, berdkna och betala ut
miljopremien, samt forslag pa forfattningsandringar.

Den forsta delredovisningen,® som rapporterades i november 2021,
inkluderade en kostnadsuppskattning for bland annat anpassning av
myndighetens it-system infor start av forsoksverksamheten.

Den andra delredovisningen,* som rapporterades i maj 2022, omfattade en
rattslig analys av behovet av forfattningséandringar infor att
forsoksverksamheten startar. I den rattsliga analysen ingick att analysera och
redogora for hur forsoksverksamheten ska genomforas i enlighet med EU:s
regler om statligt stdd. Myndigheterna skulle &ven uppmarksamma andra
fragor av juridisk eller annan karaktar som behGver besvaras for att systemet
ska fungera. | arbetet skulle sarskild hansyn tas till EU:s bestammelser om fri
rorlighet for varor och Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder (TBT). Héansyn skulle ocksa tas till Sveriges 6vriga
internationella ataganden pa omradet.

1.2 Omfattning och avgransningar

Foreslagen digital I6sning paverkar inte 6ppenvardsapotekens
receptexpeditionssystem. Information om miljopremien kommer inte vara
tillganglig i apotekens system och det finns ingen uppgiftsskyldighet for

3 E-halsomyndigheten (2021-11-10) Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
4 E-hdlsomyndigheten (2022-05-31) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljépremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget S2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
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apotekspersonal att informera om vilka férpackningar som ersétts med
miljopremie. Informationen kommer alltsa inte vara synlig for
apotekspersonal vid expediering.

Sattet som E-hdlsomyndigheten kommer att fa information om vilka
lakemedelsforpackningar som &r aktuella for miljopremie har forandrats
sedan forsta delredovisningen, da E-halsomyndighetens l6sningsforslag
byggde pa att informationen automatiskt skulle folja befintliga
informationsfloden, sdsom det nationella produktregistret for lakemedel
(NPL). I nuvarande forslag ska Lakemedelsverket skicka en separat fil med
uppgifter relevanta for miljopremieutbetalningar.

E-halsomyndighetens redovisade kostnadsestimat pa tre miljoner kronor for
utveckling och driftséttning i forsta delredovisningen® bedoms dock
fortfarande vara aktuellt. Behovet av kravstallning och test & desamma
oavsett hur informationen om vilka lakemedel som omfattas av miljopremie
skickas till E-h&lsomyndigheten.

E-hélsomyndigheten avgransar arbetet med informationsflodeskartlaggning
till en 6vergripande niva i slutrapporteringen. Detaljer om hur ofta
informationen andras och vilken exakt informationsméngd som behdévs vid
underlag for korrekta utbetalningar behdver utredas mer i detalj vid ett
genomforandeuppdrag.

1.3 Samverkan

Uppdraget har genomférts med regelbundna dialog- och arbetsméten mellan
E-hédlsomyndigheten, TLV och Lédkemedelsverket.

5 E-hdlsomyndigheten (2021-11-10) Uppdrag angé&ende forsoksverksamhet for en miljépremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget S2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
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1.4 Begrepp

FOTA
FOTA dr E-hdlsomyndighetens register Over forsaljningstransaktioner
inrapporterade fran apotek avseende alla lakemedel som sljs i Sverige.

NPL

Nationellt produktregister for lakemedel, forvaltas av Lakemedelsverket.
NPLpack-1D

Unik identifierare for lakemedelsforpackning enligt NPL.

NSAID

Non-steroidal anti-inflammatory drug (icke-steroida antiinflammatoriska
medel).

Periodens vara
Periodens vara ar det generiskt utbytbara lakemedel som har lagst pris och
som apoteken erbjuder kunden vid receptexpediering.

2 Genomforande

E-halsomyndigheten har i samverkan med TLV och L&kemedelsverket
forankrat och faststallt forslag pa ett system for utbetalning av miljépremien.
Dialogmaéten har ocksa genomforts med Statens servicecenter avseende olika
alternativ for rekvirering av medel och utbetalning av miljopremie.

8 (23)



Diarienummer
2021/02279

eHalsomyndigheten

3 Forslag pa miljopremiesystem

E-halsomyndigheten, Lakemedelsverket och TLV har tagit fram ett forslag pa
ett miljopremiesystem. Lakemedelsverket beskriver i sin slutrapport® vilka
kriterier som behover uppfyllas for att ett lakemedelsféretag ska kunna fa
beslut om en miljépremie. TLV beskriver i sin slutrapport’ vilken erséttning
som utgar per lakemedelsforpackning i enlighet med forslag till ny férordning
(se kapitel 4.4.1). Baserat pa Lakemedelsverkets bedomning 6ver vilka
ldkemedelsforpackningar som ska ge upphov till miljopremie, TLV:s
bedémning om premiens storlek, samt data om antalet sélda
lakemedelsforpackningar pa apotek, kommer E-halsomyndigheten kunna
rékna fram hur stor miljopremie som ska betalas ut. Figur 1 visar en
oversiktlig bild dver handldggningsprocessen for miljopremien.

Informationsfléden

Lakemedelsverket

——— Tandvards- och |akemedelsformansverket
Beslutar om kraven

fér miljdpremie ar Apoteken

uppfyllda for en Hanf:lklégger
viss férpackning Z:issoer?ITgttjm nytt Hanterar utbyte E-hilsomyndigheten

enligt befintligt
regelverk for
formaner

befintligt regelverk

Berdknar premien
for formaner

och betalar ut

Periodens vara-systemet

Figur 1 Handlaggningsprocessen for miljopremiesystemet. Gra text beskriver
aktivitet som pagar redan i dag och dar ingen forandring foreslas med anledning av
uppdraget.

5 Lakemedelsverket (2022) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i lakemedelsformanssystemet.
Slutredovisning av regeringsuppdraget $2021/04129 (delvis)

" Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Slutredovisning av regeringsuppdraget $2021/04128 (delvis)
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3.1 Ldsningsforslag

| figur 2 beskrivs det tankta flodet i miljopremiesystemet, fran ansokan till
utbetalning av miljopremie. 1 samband med att beslut tas av
Lakemedelsverket om vilka lakemedelsforpackningar som ska erhalla
miljopremie, beslutas dven om ett datum fran vilket lakemedelstillverkare har
ratt till miljopremie. Lakemedelstillverkaren har déarefter mojlighet att
korrigera pris pa forpackning for att 6ka méjligheterna att bli periodens vara
och darmed kan hogre forsaljningsvolym erhallas vilket i sin tur genererar en
storre miljopremieutbetalning fran E-halsomyndigheten.

Foretaget ansoker hos ) Lakemedelsverket . .
Lékemidelsverket om Lakemedelsverket informerar Foretaget har mdjlighet

fattar beslut om kraven | E-hdlsomyndighetenom | att inkomma med
inom miljépremien ar vilka férpackningarsom anstkan om andrat pris
uppfyllda uppfyller stillda miljokrav hos TLV

miljépremie fér en
forpackning
(NPLpack-I1D) inom miljépremien

TLV publicerar E-halsomyndigheten Apoteken expedierar Apoteken informerar
periodens vara-listan | informerar apoteken | lakemedel enligt | E-hdlsomyndigheten
pa webb och delger om periodens vara och ordinarie regler for om forskrivna och
E-hdlsomyndigheten periodens priser utbyte expedierade lakemedel

. ) E-halsomyndigheten E-hilsomyndigheten TLV och Lakemedelsverket
E-hdlsomyndigheten . - . . foljer upp miljopremiens
. informerar om drligt informerar TLV om vilka jer upp mijop
berdknar och utbetalar " R effekter. Lakemedels-
e - I kvarvarande F forpackningar som har ¥ e
miljépremie till | 5 3 ilia - verket foljer upp ev.
foretaget ans ag.s.%ltr\/mrl‘ne or att miljopremie signaler om awvikelser
miljdpremien utbetald avseende kravuppfyllande

Figur 2. Schematisk bild dver det tankta flodet i miljopremiesystemet. Rutor med gul
kantmarkering ar nya aktiviteter med anledning av miljopremien, medan de med gra
kantmarkering beskriver aktiviteter som sker redan i dag. Bl& bakgrund &r
Lakemedelsverkets handlaggning.

Nedan beskriver E-halsomyndigheten forslag pa ett system for utbetalning av
miljopremie. Detta forslag skiljer sig nagot fran den l6sning som utgjorde
underlag till kostnadsberikningen i den forsta delredovisningen® genom att
E-héalsomyndigheten far uppgifter om miljopremien i en separat fil, istallet for
att den finns med i NPL.

Miljoverifiering av lakemedelsforpackningar

Lakemedelsforetagen ansoker om miljopremie hos Lakemedelsverket pa
lakemedelsforpackningsniva (NPLpack-1D) och informerar

8 E-halsomyndigheten (2021-11-10) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget S2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
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E-hélsomyndigheten om beslut, detta illustreras i de tre forsta rutorna i figur
2. En godkénd ans6kan om miljépremie géller under hela
forsoksverksamheten, sa lange inte Lakemedelsverket omprovar beslutet.

Under forsoksverksamheten 20242027 kan informationsmangderna som
behovs for en utbetalning sammanfattas i en fil fran Lakemedelsverket till
E-halsomyndigheten. Om miljopremien blir bestaende efter
forsoksverksamheten kan det finnas fordelar med att automatisera
informationsdverfoéringen om miljopremie och exempelvis lagga information
om detta i NPL. Vilken information som E-halsomyndigheten behdver for att
genomfora utbetalningar fortydligas i Lakemedelsverkets uppgiftsskyldighet
(se forslag till férordning i kapitel 4.4.1, 19 §).

Lakemedelsverket verifierar samtidigt Iakemedelstillverkarens/leverantérens
kontouppgifter for framtida utbetalningar av miljopremie. Eventuella
korrigeringar av betalningsmottagare behdver anmalas av
lakemedelsforetaget till L&kemedelsverket som en &ndringsbegaran.

Berékning av miljopremiens storlek

E-hélsomyndigheten berdknar lakemedelstillverkares miljopremie (se ruta 9 i
figur 2) for de lakemedelsforpackningar som uppfyller Lakemedelsverkets
miljokriterier®. Miljopremiens storlek baseras pa foreslagen forordning (se
kapitel 4.4.1, 10 8) och forséljningsdata fran E-halsomyndighetens register
over forsaljningstransaktioner (FOTA) dver antal salda
lakemedelsforpackningar (NPLpack-ID). TLV foreslar i sin slutrapport!® att
premien ska ha tva olika nivaer, en normalniva och en lagre niva. Den lagre
nivan galler for tre specifika substanser, vilka ar bestamda i forvag.

For varje NPLpack-ID ska en angiven mottagare av miljopremien finnas (det
vill sdga lakemedelstillverkare). En lakemedelstillverkare kan ha flera
NPLpack-1D som godkénts for miljopremie.

Utbetalningar av miljdpremien till tillverkare

E-héalsomyndigheten administrerar utbetalningar manadsvis till de
lakemedelstillverkare som har rétt till miljopremie enligt den berdkning som
beskrivits ovan. Om en utbetalning har skett med felaktigt belopp korrigerar

9 Lakemedelsverket (2022) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i lakemedelsformanssystemet.
Slutredovisning av regeringsuppdraget S2021/04129 (delvis)

10 Tandvards- och lakemedelsforménsverket (2022) Uppdrag angdende férsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Slutredovisning av regeringsuppdraget $2021/04128 (delvis)
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E-hédlsomyndigheten beloppet mot en kommande utbetalning, se forslag till
forordning i kapitel 4.4.1 (11 8).

Berékning och utbetalning av miljépremie anses vara ett verkstéllande av
Lakemedelsverkets beslut om betalningsmottagare (se figur 1 och 2).
E-halsomyndigheten tillhandahaller betalningsmottagaren information som
uppfyller krav pa ett automatiserat beslut enligt forvaltningslagen (2017:900).

E-halsomyndigheten informerar om kvarvarande anslagsutrymme pa
manadsbasis (ruta 10, figur 2) dels till Lakemedelsverket, dels till
lakemedelsforetagen i samband med utbetalning av miljépremie.
E-halsomyndigheten informerar aven TLV om vilka forpackningar som fatt
miljopremie (ruta 11, figur 2). Denna uppgiftsskyldighet regleras av
foreslagen forordning (kap 4.4.1, 20 § respektive 21 §).

| dagslaget saknas information om ldkemedelstillverkare/leverantor som
betalningsmottagare i E-hdlsomyndighetens befintliga system. Darfor
tillkommer viss manuell administration for att erhalla enskilda underlag for
utbetalning av miljépremier, uppskattningsvis maximalt cirka 60 olika
betalningsmottagare under forsoksverksamheten.

Finansiering och redovisning av medel

Eftersom miljopremien finansieras via statsbudgeten och ska redovisas som
transfereringar i E-hdlsomyndighetens redovisning ska utbetalningarna
hanteras via myndighetens ekonomisystem. Underlaget for utbetalning till
lakemedelstillverkarna tas fram av E-hdlsomyndigheten och distribueras ut
till lakemedelstillverkarna. Samtidigt skickas en fil som innehaller
motsvarande information for utbetalning via E-hdlsomyndighetens
ekonomisystem. Kontroller och hur betalningarna ska attesteras foljer
myndighetens normala rutiner och regelverk for att hantera statens medel.

Miljopremiens storlek kan komma att paverkas om de tilldelade medlen for
ett visst ar haller pa att ta slut. I de fall medlen tar slut tidigare, fordelas
kvarvarande premie mellan betalningsmottagare i relation till deras andel
forsaljning under aktuell bidragsmanad, se forslag till forordning kapitel 4.4.1
(12 8). Ett scenario ar foljaktligen att det inte finns medel kvar till att betala ut
nagon miljopremie.

E-halsomyndigheten foreslar att medel for hantering av miljopremien i forsta
hand erhalls via disposition av en anslagspost kopplad till statens centralkonto
for att undvika paverkan pa myndighetens rantekonto.
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| det fall detta inte ar mojligt foreslar E-halsomyndigheten att medlen istéllet
rekvireras vid ett tillfalle i borjan av aret via anslagspost som annan
myndighet disponerar, exempelvis anslag 1:6 Bidrag till folkhélsa och
sjukvard anslagsposten 23 som i dag disponeras av Kammarkollegiet.

Uppskattade kostnader for genomférande

Sjalva kostnadsestimatet pa tre miljoner kronor fran forsta delredovisningen®*
bedoms fortfarande vara aktuellt da E-halsomyndigheten oavsett manuell
eller automatisk informationsoverforing i forsta ledet, behdver utveckla och
uppdatera den delen av systemet som krévs for att skapa utbetalningsunderlag
for miljopremien. Det &r viktigt att medel som tilldelas E-h&lsomyndigheten
2023 for utveckling av systemet far sparas till 2024 om utvecklingsarbete
kvarstar.

Kostnader for forvaltning och drift av forséksverksamheten 20242027
uppskattas till 300 000 kronor pa helarsbasis.

11 E-hdlsomyndigheten (2021-11-10) Uppdrag angéende férsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
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4  Rattslig analys

Den juridiska analysen har gjorts i samverkan mellan Lakemedelsverket,
TLV och E-hé&lsomyndigheten. Myndigheterna har kommit fram till delvis
olika slutsatser.

41 Statsstod

| den andra delrapporten'? som lamnades till regeringen i maj 2022 var
myndigheternas slutsats att miljopremien bor anmalas till EU-kommissionen,
utifran reglerna om statsstod®®. Ett alternativ ar att tillampa undantaget som
kallas de minimis (bidrag om max 200 000 euro under tre ar) och da kravs
ingen anmaélan till kommissionen.

E-halsomyndighetens utredning och slutsatser i fraga om statsstéd fran
delrapporten* som lamnades till regeringen i maj 2022 kvarstér. Slutsatserna
ar saledes att miljépremien kan anses utgora ett statligt stod enligt artikel
107.1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (FEUF). Det innebar
enligt E-hdlsomyndighetens beddmning att miljépremien behdver anmélas till
EU-kommissionen utifran reglerna om statsstod, om inte undantaget som
kallas de minimis valjs.

4.2 EU:s bestammelser om fri rérlighet for varor och
Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder

E-halsomyndighetens utredning och slutsatser i fraga om
anmélningsdirektivet!® och TBT-avtalet'® frn delrapport'’ som ldmnades till
regeringen i maj 2022 kvarstar. Slutsatserna ar saledes att foreslagna
bestdimmelser om miljépremie kan anses utgora tekniska foreskrifter och
behéver anmalas till kommissionen utifran anmalningsdirektivet. Det kan inte
uteslutas att ett system for miljopremie kan ha en vasentlig inverkan pa
handel mellan tva eller flera lander. Foreskrifterna kan darmed &dven behova
anmalas till WTO enligt TBT-avtalet.

12 E-halsomyndigheten (2022-05-31) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet, Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr: 2021/02279.
13 Artikel 107.1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (FEUF).

14 E-halsomyndigheten (2022-05-31) Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet, Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr: 2021/02279.
15 EU-direktiv 2015/1535 (anmalningsdirektivet).

16 arldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder (TBT).

17 E-halsomyndigheten (2022-05-31) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet, Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr: 2021/02279.
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4.3 Den forvaltningsrattsliga processen

E-hélsomyndigheten ska enligt uppdraget utveckla ett system for utbetalning
av miljépremien pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av
periodens vara-systemet. Systemet ska bygga pa att E-halsomyndigheten
beréknar och betalar ut premien baserat pa produktens forsaljning.
E-hélsomyndigheten ska tillsammans med TLV utreda hur systemet med
utbetalningar av miljépremien till lakemedelsforetagen ska fungera. | detta
ingar bland annat att utreda med vilken periodisering utbetalningen ska ske,
samt att utreda hur informationen om vilka produkter som uppfyller kraven
for att erhalla miljopremien ska komma E-hélsomyndigheten tillhanda.

Infor varje utbetalning kommer foretagen fa ett underlag som innehaller
uppgifter om datum, att utbetalningen avser miljopremie enligt tankt
stodordning, antal salda forpackningar och kronor per forpackning.

Gallande dverenskommelse innebdr att reglering avseende felaktiga underlag
fran apoteken som huvudregel ska goras pa aktuellt underlag for
efterkommande formansperiod. Det innebér att utbetalning av miljopremie
bor ske efter det att eventuella korrigeringar har gjorts. Om det anda skulle bli
fel i en utbetalning behdver E-hdlsomyndigheten besluta att ratta det och
darefter verkstalla med justerad utbetalning.

4.4 Behov av forfattningsandringar

Miljopremien kréaver forfattningsandringar i form av en férordning som
reglerar forutsattningarna for bidraget och forfarandet, en sa kallad
stodordning.

I myndigheternas gemensamt framtagna forslag till en ny férordning finns en
bestdmmelse som anger att TLV och E-h&lsomyndigheten ska lamna
uppgifter till Lakemedelsverket om det kommer till myndigheternas
kdnnedom om mottagare som inte uppfyller stallda krav pa miljépremie.
E-hdlsomyndighetens roll och uppgift &r enbart att betala ut bidraget i
enlighet med L&kemedelsverkets beslut om beviljande av bidrag.
E-halsomyndigheten kommer inte att ha tillgang till sadana uppgifter att
myndigheten kan beddma om ett foretag uppfyller kraven eller inte.
E-halsomyndigheten har heller ingen tillsynsroll. Det skulle saledes inte fylla
nagon funktion att reglera en sadan uppgiftsskyldighet. E-halsomyndigheten
anser darfor att myndigheten inte bor ndmnas i 22 8. | forslaget till forordning
nedan har myndigheten justerat utformningen av den bestdimmelsen.
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4.4.1 Forslag till forordning om forsoksverksamhet med miljopremie
inom lakemedelsférmanerna

Syfte

18§ Syftet med denna forordning ar att framja hallbar utveckling genom att
skapa incitament for att minska utslapp av lakemedelsrester till miljén vid
tillverkning av aktiv substans och tillverkning av lakemedel.

Forordningen ar meddelad med stod av 8 kap. 11 § regeringsformen i fraga
om 2 § andra stycket, 4 § andra stycket, 6 § tredje stycket och 10 § andra
stycket samt 8 kap. 7 § regeringsformen i fraga om Gvriga bestammelser.

Tillampningsomrade

2§ Denna forordning far tillampas pa lakemedel inom ldkemedelsgrupperna
antibiotika, kdnshormoner och NSAID som ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och som har
expedierats mot recept pa ett Gppenvardsapotek.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om vilka lakemedel
inom de ovan angivna lakemedelsgrupperna som ska omfattas av denna
forordning.

Definitioner
38 1denna forordning avses med

antibiotika: aktiva substanser med direkt effekt pa bakterier, vilka anvands
for behandling eller forebyggande av infektioner eller infektionssjukdomar. |
detta sammanhang avser antibiotika &ven betalaktamashammare som anvands
I kombination med betalaktamer.

konshormoner: kdnshormoner samt modulatorer av kdnshormonsignalering
och kdnsorgan oavsett medicinsk indikation.

NSAID: icke-steroida antiinflammatoriska aktiva substanser oavsett
medicinsk indikation.

forpackning: lakemedel med visst produktnamn, styrka, lakemedelsform och
forpackningsform (NPL-pack id).

Ord och uttryck i férordningen har i 6vrigt samma betydelse som i
miljobalken, lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.
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Forutsattningar och villkor for att fa miljopremie

4 8 Om det finns medel far miljopremie beviljas den som far sélja ett
lakemedel enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315), 5 kap. 1 § samma
lag eller enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for
godkannande av och tillsyn dver humanlédkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inrattande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, och
som uppfyller krav pa

1. hantering av avfall som innehaller aktiv substans, och
2. gransvarden for koncentration av aktiv substans i utgaende vatten.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om kraven enligt forsta
stycket. Foreskrifter enligt forsta stycket 2 far meddelas efter att
Naturvardsverket getts tillfalle att yttra sig.

58 Miljopremie far endast lamnas for forséljning som skett fran och med
dagen efter att Lakemedelsverket beslutat om miljépremie for viss
forpackning.

Ansokan om miljopremie

6 8 Ansokan om miljépremie ska ges in till Lekemedelsverket. En ansokan
ska vara skriftlig och innehdlla
1. uppgifter om vilken férpackning som avses,

2. uppgifter om framstéllningsplatserna for tillverkning av den aktiva
substansen och tillverkningen av lakemedlet,

3. uppgifter om sdkanden, inklusive till vilket konto som utbetalning kan
ske samt kontaktperson for sokanden, och

4. verifierad dokumentation som styrker att forutsattningarna enligt 4 §
ar uppfyllda.

Den som undertecknar ansokan ska forsakra att de uppgifter som lamnas ar
riktiga. Om nagon av de uppgifter som lamnas i ansokan dndras ska sékanden
omgaende komma in med dessa dandrade uppgifter till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om vad ansokan enligt
forsta stycket ska innehalla och hur ansokan ska goras. Lakemedelsverket far
vidare meddela ytterligare foreskrifter om vilken dokumentation som avses
enligt forsta stycket 4 och vilka krav som stélls pa verifiering.

Proévning och beslut

7 8 Lé&kemedelsverket provar ansokan om miljopremie enligt denna
forordning.
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8 8 | ett beslut om att bevilja miljopremie ska Lakemedelsverket ange de
villkor som behdvs for att kraven enligt denna foérordning ska uppfyllas och
syftet med stodet enligt 1 § ska tillgodoses.

9 8 Ett beslut enligt denna forordning galler omedelbart &ven om det
overklagas.

Berékning av miljopremie
10 § Miljopremie betalas ut i svenska kronor per expedierad forpackning.

Tandvards- och lakemedelsformansverket far meddela narmare foreskrifter
om hur miljopremien ska beréknas i enlighet med forsta stycket.

Utbetalning av miljépremien

11 § E-halsomyndigheten betalar ut miljopremie manatligen i efterhand
baserat pa antalet salda forpackningar enligt 10 §.

Om en utbetalning har skett med felaktigt belopp far E-halsomyndigheten
korrigera beloppet mot en kommande utbetalning enligt denna foérordning.

Om det inte sker nagon kommande utbetalning far E-halsomyndigheten
aterkrava felaktigt utbetalt belopp.

12§ Om kvarvarande medel for innevarande ar understiger den forvantade
utbetalningen av miljopremier ska medlen fordelas mellan mottagarna i
relation till deras andel av forséljningen under manaden.

Offentliggérande

13§ Lakemedelsverket ansvarar for att offentliggdra uppgifter om
kvarvarande anslagsutrymme.

Uppfoljning

14 § Lakemedelsverket ansvarar for att folja upp att mottagaren foljer de
krav och villkor som géller for miljopremien.

Lakemedelsverket har ratt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
fran mottagaren som behdvs for uppféljning enligt forsta stycket.

Utvardering

158§ Lakemedelsverket ansvarar for att utvardera miljopremiens effekt pa
miljopaverkan.

16 8§ Tandvards- och lakemedelsformansverket ansvarar for att utvardera
miljopremiens effekt pa lakemedelsformanssystemet.
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Aterkallelse av beviljad miljopremie

17 § Léakemedelsverket far besluta att beviljad miljépremie for en
forpackning ska omprévas och vid behov aterkallas for den som
1. inte foljer en begaran enligt 14 §,

2. efter en begéran enligt 14 § inte kan visa att férpackningen fortfarande
uppfyller villkor for miljopremien,

3. lamnat oriktiga uppgifter i ansokan,

4. inte foljt de krav och villkor som galler fér miljopremien, eller

5. i06vrigt inte uppfyller de grundldggande forutsattningarna for
miljopremien.

Lakemedelsverket far, pa begéran av den som fatt miljépremie beviljad,
besluta att miljopremie for férpackningen ska upphdra att galla.

Aterkrav av utbetald miljopremie

18 § Om forutsattningarna for aterkallelse enligt 17 § ar uppfyllda far
Lakemedelsverket besluta att den som har mottagit miljopremie &r
aterbetalningsskyldig.

Om det finns sarskilda skal far Lakemedelsverket besluta om hel eller delvis
nedsattning av aterkravet.

Réanta enligt rantelagen (1975:635) ska betalas pa det belopp som en
mottagare ar aterbetalningsskyldig for.

Uppgiftsskyldighet

19 8 FOr att E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgtra utbetalningar enligt 11 8
ska Lakemedelsverket till E-halsomyndigheten lamna uppgifter om
1. vilken férpackning som omfattas av Lakemedelsverkets beslut om

miljopremie samt datum for beslutet, och
2. mottagare, samt till vilket konto som utbetalning ska ske.

20 § For att Lakemedelsverket ska kunna offentliggora information enligt 13
8 ska E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket lamna uppgifter om
kvarvarande anslagsutrymme.

218 For att Tandvards- och lakemedelsformansverket ska kunna utvardera i
enlighet med 16 § ska E-halsomyndigheten till Tandvards- och
lakemedelsformansverket lamna uppgifter om

1. vilken férpackning som omfattas av Lakemedelsverkets beslut om

miljopremie, datum for beslut samt datum for eventuell aterkallelse
enligt 17 §, samt
2. utbetald miljopremie per forpackning och manad.
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22 8 FOr att Lakemedelsverket ska kunna folja upp i enlighet med 14 § ska

Tandvards- och lakemedelsformansverket ech-E-halsemyndigheten till
Lakemedelsverket lamna uppgifter som kommer till myndigheternas

myndighetens kdnnedom om mottagare som inte uppfyller kraven for
miljépremie.

Overklagande

238 140 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestdmmelser om
overklagande till allman forvaltningsdomstol. Andra beslut an beslut enligt 8,
17 och 18 88 far dock inte 6verklagas.

Ikrafttradandebestammelser
1. Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2024.

2. Forordningen upphor att gélla den 31 december 2027.
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5 Slutsatser och fortsatt arbete

E-hélsomyndigheten, Lakemedelsverket och TLV redovisar i varsin
slutrapport ett forslag pa ett miljopremiesystem inom lakemedelsformanerna.
Lakemedelsverket beskriver vilka kriterier som behover uppfyllas for att ett
lakemedelsforetag ska kunna ansoka om en miljopremie. TLV beskriver hur
premien bor utformas inom periodens vara-systemet. Ett genomftrande av
forsoksverksamheten bor goras i samverkan mellan de tre myndigheterna. Det
ar viktigt att Lakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens tidsplaner for
utveckling av systemet synkroniseras.

System for utbetalning av miljépremie

| det forslag som nu lamnas foreslar E-halsomyndigheten att informationen
om vilka forpackningar som ska ligga till grund for en miljopremie skickas
som en fil, det vill s&ga inte helt automatiserad informationséverforing.
Resonemanget kring detta &r att det pa sa vis kan vara enklare att 4ndra nagon
parameter och det kréaver inte heller planering for systemuppdatering i tid,
sasom en anpasshing av befintliga system skulle gora. Att automatisera
informationsdverféringen genom att exempelvis lagga in uppgiften om
miljopremie i NPL kan gora systemet mindre flexibelt och det &r inte sakert
att det ar andamalsenligt att lagga in data om miljépremie i NPL.
Agandeskapet och utvecklingen av NPL ligger utanfor E-halsomyndigheten
och fragan kan behova utredas vidare av Lakemedelsverket som i dag
forvaltar NPL. Oavsett hur E-h&lsomyndigheten delges informationen om
vilka ladkemedelsforpackningar som &r aktuella for miljopremie krévs ett
arbete for att kravstalla och testa informationsmangderna och filformatet,
vilket i tid motsvarar detsamma som om informationen skulle ga en annan
vag an genom en fil.

Om slutkund/patient pa apoteken ska informeras om vilka
lakemedelsforpackningar som ar miljoverifierade behdver systemet inte bara
automatiseras, da maste aven samtliga apotek anpassa sina tjanster for att
kunna visa upp information om vilka forpackningar som ar godkanda for
miljopremie vid ett expedieringstillfalle. Ett sadant forfarande skulle vara
betydligt mer omfattande bade i tid och kostnad, varfor detta helt uteslutits i
samtliga berdkningar.

E-hélsomyndigheten behdver ocksa registrera nya betalningsmottagare och
forbereda for kommande utbetalningar till lakemedelstillverkarna som ska
erhalla miljopremie for sina salda lakemedelsférpackningar. Med detta

21 (23)



Diarienummer
2021/02279

eHalsomyndigheten

resonemang blir kostnadsestimatet pa tre miljoner kronor for utveckling av
l6sningen som ldamnades i den forsta delrapporten® oférandrat, oavsett om
information kring miljopremie kommer som en separat fil eller om det skulle
synas som en markering i NPL. Kostnaderna for forvaltning och drift av
forsoksverksamheten 20242027 uppskattas till 300 000 kronor pa
heldrsbasis, oavsett om informationen om miljépremien kommer
myndigheten till del genom en separat fil eller genom NPL.

Forberedelserna for att mojliggora utbetalningar kan uppskattningsvis ta 4-6
manader, forutsatt att resurser finns tillgangliga. Om utbetalningarna ska ske
med start fran januari 2024 behdver E-halsomyndigheten paborja ett
genomfdrande under Q2 2023 for att dnskade systemforandringar ska hinna
implementeras. Lakemedelsverkets handldggningstid ar avgorande for hur
snabbt ett lakemedelsforetag kan tankas bli aktuell for
miljopremieutbetalning.

Med anledning av ovanstaende ar det viktigt att medel som tilldelas
E-halsomyndigheten 2023 for utveckling av systemet far sparas till 2024.

Rattslig analys

E-halsomyndighetens slutsatser fran den andra delrapporten®® som lamnades
till regeringen i maj 2022 kvarstar.

Betraffande betalning av miljopremie innebéar radande férfarande hos
E-halsomyndigheten att reglering avseende felaktiga underlag fran apoteken
gors for efterkommande férmansperiod. Det innebar att utbetalning av
miljopremie bor ske efter det att eventuella korrigeringar har gjorts. Om det
anda skulle bli fel i en utbetalning behdver E-halsomyndigheten besluta att
ratta det och darefter verkstalla med justerad utbetalning.

Miljopremien kréaver forfattningsandringar i form av en forordning som
reglerar forutsattningarna for bidraget och forfarandet, en sa kallad
stddordning. I myndigheternas gemensamt framtagna forslag till en ny
forordning finns en bestdmmelse som anger att TLV och E-halsomyndigheten
ska lamna uppgifter till Lakemedelsverket om det kommer till
myndigheternas kannedom om mottagare som inte uppfyller stallda krav pa

18 E-halsomyndigheten (2021-11-10) Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
9 E-halsomyndigheten (2022-05-31) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet, Delredovisning av regeringsuppdraget $2021/04130 (delvis). Dnr: 2021/02279.
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miljopremie. | forslaget till férordning har myndigheten justerat utformningen
av den bestdammelsen avseende E-hdlsomyndighetens uppgift.
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