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Lank till hela remissen

Detta ar ett delbetdnkande till Lakemedelsutredningen, den forsta 6versynen av
finansieringsordningen for forméanslikemedel sedan 1998 da kostnadsansvaret for
lakemedelsformanerna formellt 6vergick frén staten till landstingen. Vi ska dven se 6ver
systemet for prissiattning och subvention som tillkom for drygt 15 ar sedan.

Inriktningen pa vart fortsatta arbete

I direktiven presenterar regeringen ett antal mél som ska efterstriavas i de forslag som
utredningen lamnar:

1. Anvindningen av ldkemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett samhallsperspektiv.

2. Det ska finnas god tillgang till befintliga och nya effektiva lakemedel till en rimlig kostnad.
3. Varden ska vara jaimlik och patientcentrerad.

4. Systemet ska vara langsiktig héllbart genom att bidra till att likemedelskostnaderna hélls
pé en rimlig niva.

5. Det ska finnas en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting.

6. Processerna ska vara forutsagbara for berorda aktorer.

7. Goda forutsittningar for forskning och innovation till nytta for patienten ska efterstrivas.

Vi kommer att strava efter att identifiera I6sningar som ger sa god méluppfyllelse som
mojligt. Om en 16sning riskerar att ha dalig maluppfyllelse i ndgon dimension kommer vi
efterstrava att det kompenseras med sirskilda atgirder. I vissa fall kan det dock bli
nodvandigt att viga olika mél mot varandra.

Alternativa finansieringslosningar
Finansieringsansvaret for likemedel kan i princip fordelas pa tre
olika satt:

Det forsta alternativet dr att staten tar over finansieringsansvaret for alla likemedel oavsett
om de forskrivs eller rekvireras. Utredningen har inte for avsikt att undersoka detta
alternativ vidare, d& det s lange staten inte har huvudansvaret for hilso- och sjukvarden
inte heller ar realistiskt att tianka sig ett helstatligt finansieringsansvar for lakemedel.
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Nista alternativ ar att landstingen far hela ansvaret for finansieringen av bade
forskrivnings- och rekvisitionsldkemedel. Skillnaden jamfort med dagens ordning skulle da
vara att det sarskilda statsbidraget for lakemedelsformanen avskaffas. Vilka metoder som
finns for att ge landstingen det faktiska finansieringsansvaret vill vi aterkomma till i
slutbetdnkandet. Utredningens direktiv anger tydligt att vi ska 6verviga att det sirskilda
statsbidraget helt 6vergar till det generella statsbidraget, men andra mgjligheter kommer
ocksa att diskuteras.

Den stora fordelen med att ge landstingen hela finansieringsansvaret for lakemedel ar att
detta kan ge battre och sammanhéllna majligheter att styra och prioritera, vilket skulle
kunna medféra en effektivare resursanvandning. I ljuset av indikationer pa 6kande
lakemedelskostnader &r detta viktigt.

Samtidigt blir de enskilda landstingens ekonomiska utveckling en viktig faktor eftersom
landstingen nu har vissa garantier for att 6kade kostnader for lakemedel inom férménen
helt eller delvis bekostas av staten. En nackdel med att flytta 6ver kostnadsansvaret ar d&
risken for ojamlik tillgdng till 1akemedel i olika landsting och olika snabbt upptag av nya
lakemedel. Slutligen kan sma landsting ha ekonomiska eller organisatoriska svéarigheter att
hantera ett fullt finansieringsansvar. De alltmer avancerade likemedel som lanseras
kommer ocksé att kridva storre resurser och kompetens som kan vara svér att etablera och
uppritthéalla i flera enskilda landsting. Det skulle under alla omsténdigheter behévas ett val
utvecklat samarbete mellan landstingen och vil utvecklade stodfunktioner frén staten.

Det tredje alternativet ar att staten och landstingen delar pd finansieringsansvaret. Det
formella finansieringsansvaret ligger i dag hos landstingen for alla likemedel, men det
sarskilda statsbidraget for formanslakemedel innebér att staten och landstingen delar pé
finansieringsansvaret, uppdelat efter forskrivnings- och rekvisitionslikemedel. Men andra
former av delat ansvar for finansieringen ar tinkbara. I utredningens direktiv lyfts t.ex.
mojligheten att dela finansieringsansvaret sé att staten finansierar nya, effektiva lakemedel
oavsett om de forskrivs eller rekvireras.

Utgéangspunkten for en 16sning med ett delat ansvar ar att vi har 21 huvudmain f6r halso- och
sjukvdrden men samtidigt ocksa starka nationella intressen som kraver att huvudméannen
agerar likartat, koordinerat och tar hansyn till vissa mél som kan ligga utanfoér landstingens
centrala dtaganden. En 16sning maste respektera det kommunala sjdlvstyret, men skapa ett
tydligt system utan onodig fragmentering. Samtidigt behover det finnas mekanismer som
sdkerstiller att de nationella intressena — exempelvis jamlikhet och goda forutsattningar for
forskning och innovation — tillvaratas si 14ngt som majligt.

Béade for- och nackdelar med olika ansvarsfordelning

Véar samlade bedomning hittills ar att om mal som kostnadskontroll och ett sammanhéllet
ansvar for sjukvérden prioriteras skulle dessa kunna frimjas av en landstingsfinansiering.
Andra mél som ar mer relaterade till nationella intressen, som jamlikhet, snabbt och brett
upptag av innovationer och samhillsekonomisk effektivitet, blir inte lika tydligt frimjade.
Dessa mal skulle kunna vara sa centrala att det finns anledning for staten att dven
fortsattningsvis ansvara for en del av finansieringen av likemedel. De olika malen maéste
alltsa balanseras mot varandra och andamalsenlighet maste i viss man avgoras av den
relativa vikt man faster vid olika mal. Slutligen kommer vi fortséttningsvis mer fordjupat
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studera effekter och konsekvenser av en forandring. I den mén det riskerar att uppsta lag
maluppfyllelse i ndgra avseenden ar det viktigt att undersoka om det gir att hitta tgirder
som kompenserar for detta. En viktig pusselbit i det avseendet kan vara i vilken utstrackning
nationell kunskapsstyrning kan anvindas for att sikerstilla en mer jamlik vard.

Fortsatta analyser
Vi ser ett flertal fragestéllningar som bor analyseras djupare for att vi i slutbetdnkandet ska
kunna lamna férslag som nar utredningsdirektivens mal, daribland:

Finansiering

e Diskussionen kring de problem som landsting, patienter och andra aktorer framfort
angaende uppdelningen av finansieringen i 6ppen- och slutenvard.

e Fragan, som anges i direktiven, om det finns ett fortsatt behov av uppdelning i
oppenvéardslikemedel respektive slutenvardsldkemedel vad galler finansieringen.

e Eventuella behov av ndgon annan form av uppdelning vad géller finansieringen.

e Behovet av kostnadsutjamning och férutsiattningarna for landstingen, sarskilt de
mindre, att klara 6kade kostnader for likemedel och i vilken mén utjamningssystemet
kan sédkerstilla jamlik vard och en andamalsenlig introduktion av nya lakemedel.

Prissattning

e Problem som uppstar genom att ett och samma likemedel kan ha olika pris beroende av
om det forskrivs inom férméanen eller rekvireras och om det dr mojligt att inféra ett
prissattningssystem som inte dr beroende av om ett lakemedel forskrivs eller rekvireras.

e Analys av faktiska lakemedelspriser i Sverige jamfort med andra lander.

e Analys av vilka hinder och férutséttningar som finns for att pa kort och lang sikt
utveckla mojligheterna till uppfoljning och utvardering kopplat till processen for
prissittning och finansiering.

I det fortsatta arbetet ingar darmed fragestillningar som vilka problem som kan 16sas
genom att ta bort uppdelningen mellan formanslakemedel och rekvisitionslakemedel i fraga
om finansiering och prissittning, vilka praktiska och juridiska mojligheter respektive hinder
som finns for att ta bort gransdragningen samt vilka konsekvenser det skulle fa for
landsting, patienter och andra aktérer som exempelvis apoteken.

Utmaningar bade nu och i framtiden

Landstingen har redan en utmanande ekonomisk situation och framtida demografiska
forandringar kommer att medfora stigande kostnader for vard och omsorg och samtidigt en
minskad skattebas. Det kommer att krivas bade effektivisering av virden och prioriteringar.
Att utnyttja de resurser som finns — inklusive likemedel — pa bésta sitt kommer vara
avgorande for hanteringen av kostnadsutveckling och finansiering av vard och omsorg.
Vidare forandras patienternas stéllning i varden, liksom deras och medborgarnas
forvantningar pa hilso- och sjukvarden. Ojamlikheten i samhaillet fortsitter att 6ka och det
blir allt viktigare att se till att virden moter detta si att ojimlikheten i ohilsa inte fortsitter
att oka.

Kroniska sjukdomar och cancer kommer att 6ka. Eftersom vérden har uttalade brister nar
det giller att ta hand om personer med kronisk sjukdom finns ett stort forandringsbehov
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och dirmed en stor effektiviseringspotential. Andamalsenlig likemedelsbehandling ir en
central del i detta.

Ny teknik, inte minst nya ldkemedel, ar en nodviandig del av 16sningen pa vardens framtida
problem. Dé konkurrensen om arbetskraften vixer kommer det kravas arbetsbesparande
l6sningar, daribland nya ldkemedel. Men ménga av de nya lakemedel som ar under
utveckling kommer samtidigt stélla pris- och finansieringssystemen infor storre och ibland
nya krav. Mycket av dagens lakemedelsutveckling géller mélinriktade behandlingar, som
ofta kraver utviardering baserat pa sméa dataunderlag. Vidare kan dessa ldkemedel

skapa helt nya vardférlopp, vilket 4r utmanande om inte pris- och finansieringsbeslut tas i
nira samarbete med den vard som maste fordndras. Andra utmaningar géller
nodvandigheten att fortsatta f6lja anvindning och effekt i klinisk vardag nir det finns
osikerhet kring kostnadseffekten och dessutom de finansiella och etiska fragorna runt
behandlingar som ar mycket kostsamma per patient. Men dven nar det giller forbattrade
lakemedel for kroniska sjukdomar och botande behandlingar for mer vanliga tillstdnd kan
det vara ett problem att vinsterna for individer och samhille kanske uppstéar i framtiden
eller i andra delar av samhallet dn hilso- och sjukvérden.

En beskrivning av systemen for prissittning och finansiering och identifierade
utmaningar

Likemedel prissitts pa olika sitt

Likemedel prissitts pa olika sitt beroende pa flera faktorer, bland andra om de ar avsedda
att forskrivas och omfattas av lakemedelsforménerna eller om de &r avsedda att rekvireras.
For ladkemedelsformanerna ansoker likemedelsféretag om subvention och pris hos TLV dar
beslut fattas utifrén en sammanvagning av den etiska plattformens principer om
manniskovirde, behov, solidaritet och kostnadseffektivitet. For vissa lakemedel, framst
parallellimporterade lakemedel, har apoteken forhandlingsritt vilket innebar att de far
anvianda andra priser 4n de som TLV faststiller.

For lakemedel som inte omfattas av lakemedelsforménerna rader fri prissiattning. Fri
prissdttning géller dven for de ladkemedel som inte omfattas av l1akemedelsforménerna men
som subventioneras av landstingen, forskrivs enligt smittskyddslagen eller forskrivs till
asylsokande.

Medan beslut om subvention och pris av ett likemedel fattas av TLV, ar det landstingen och
behorig halso- och sjukvérdspersonal som bestaimmer om lakemedlet ska borja ordineras till
patienter. Darfor kan situationer uppsta dar ett ldkemedel anvénds trots att TLV inte beviljat
subvention, eller dir TLV beviljar subvention men anvindningen blir 1dg. For vissa
lakemedel utfardar det av hilso- och sjukvardsdirektorerna utsedda radet for Nya terapier
(NT-radet) en rekommendation om anviandning. Efter NT-rddets rekommendation,
alternativt TLV:s beslut, hanteras likemedlet vidare i landstingen. I varje landsting ska det
finnas en eller flera lakemedelskommittéer som ska verka for en tillforlitlig och rationell
lakemedelsanvindning.

Prissattningen moter utmaningar
Systemen for att prissitta och betala for lakemedel har utvecklats for att méta nya
utmaningar med bland annat mer malinriktade behandlingar och ett behov av mer
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dynamisk prissiattning. Arbetet har varit nodvandigt och gett positiva resultat men har med
utvecklingens gang lett till allt mer komplexa system, inte minst genom den ibland oklara
uppdelningen mellan olika processer for nationell prioritering och anvindningen av
sekretessbelagda sido6verenskommelser.

Komplexiteten har i vissa avseenden natt en grad dar savil finansieringen som
prissittningen i vissa delar forefaller oforutsiagbar, vilket hotar systemens legitimitet. En
bidragande orsak till oforutsdgbarheten (och andra svarigheter) ar att pris- och
finansieringssystemets nuvarande uppdelning efter rekvisition och recept inte ar fullt
andamaélsenlig for att mota patienternas och sjukvardens behov.

Utredningen har identifierat ett flertal omstandigheter som tyder pa att det kan behovas ett
tydligare regelverk for att processen for prissattning ska bli riattssaker. Det handlar bl.a. om
brister i forutsdgbarhet och tydlighet. Behov av rattsligt stéd finns sarskilt vad géller
sidooverenskommelser och NT-rekommendationer eftersom de har ett si stort inflytande i
om ett lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna, till vilket pris- bide i forhallande
till konsument men dven i forhallande till aktuellt foretag — och hur likemedlet ska
prioriteras.

Tillampningen i delar svar

Utredningen identifierar nigra utmaningar med tillimpningen av modellen for prissattning.
Den forsta ar att uppdelningen av prissdttningen i forskrivnings- och rekvisitionslikemedel
medfor att lakemedel prissétts efter olika principer och att samma likemedel kan ha olika
pris. Den andra utmaningen dr mojligheten att tillampa ett samhdllsperspektiv.

Den tredje ar risken for Idg precision i beslut om pris och subvention och, i férlingningen, i
anvdndningen av likemedel. Det finns flera orsaker. En ir att kostnadseffektiviteten for ett
lakemedel kan variera markant mellan och inom indikationer. Problemet hanteras i
huvudsak genom begriansade subventionsbeslut och kunskapsstyrning, till exempel via NT-
radets rekommendationer, men dessa instrument ar forhallandevis trubbiga.

Svenska priser pa patentskyddande ldkemedel forefaller varken hoga eller ldga

I utredningens direktiv uttrycks en farhaga att den svenska modellen for prissattning i
kombination med extern referensprissattning leder till onodigt hoga priser i Sverige. Enligt
TLV:s senaste analys ligger svenska officiella priser (listpriser) i nivd med andra jamforbara
lander. Sekretessbelagda avtal om faktiska priser dr vanliga, vilket kan gora listpriser
missvisande. De begriansade studier som finns om faktiska priser tyder pé att priserna
varierar betydligt bAde inom och mellan lander. Generikapriserna i Sverige tillhor de lagsta i
Europa, men inte for biosimilarer. Mycket av den oro som finns om héga priser handlar om
cancerlikemedel — i Sverige 6kade kostnaderna med 80 procent mellan 2005 och 2014.
Kostnaden per vunnen hilsoeffekt har 6kat markant vilket i sin tur 6kar osdkerheten om
kostnadseffektiviteten.

Priset bor naturligtvis stéllas mot klinisk effekt, men ocksa sortimentsbredd och tid till
lansering. Sverige utmarker sig inte nir det géller tid till lansering men sortimentsbredden
ar generellt god jamfoért med andra lander.
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For att optimera tillgdng och pris ar det viktigt att uppna ett dynamiskt pris 6ver
lakemedlets livscykel. Mycket av utvecklingsarbetet i Sverige har gatt at det hallet men
arbetet kraver mycket resurser, bade fran TLV och fran landstingen. Resursbegransningar
hos centrala aktorer kan innebéra att det inte finns majlighet att folja och omvéardera sa
ménga ladkemedel som egentligen ar motiverat. Information om faktisk tillging till
sdrldkemedel och kostnader for dessa ar i dag bristfillig. Det finns en bild bland
industriforetradare och patienter att hanteringen i landstingen ar det som fraimst bromsar
introduktionen av sarlakemedel.

Lirande och innovation viktiga omraden

Behovet av att kunna f6lja upp utfallet och kvaliteten i virden okar. Dagens datastruktur ar
inte skapad utifran dessa behov. Det ar svart for berérda myndigheter att f6lja
lakemedelsanviandningen. Det finns behov av att klargora vem som kan f tillgang till data
fran olika nationella register, hur det kan ske och beslutsprocessen kring vilka data som ska
samlas in nar behoven fordndras.

En virdebaserad prismodell skickar en signal om vilka kliniska framsteg som anses
vardefulla. Tillgang till kvalitets- och utfallsdata ar viktigt for Sveriges framtid som
forskningsnation, &ven om manga andra faktorer paverkan majligheterna att dra nytta av
dessa.

Finansiering

Likemedel finanserias av staten, landstingen och patienterna i ett komplext system med
manga undantag fran huvudregeln. Likemedel som anvinds i sluten vérd finansieras
huvudsakligen av landstingen genom landstingsskatten. Receptbelagda likemedel som inte
ingdr i formanerna finansieras vanligtvis av patienterna fullt ut. Likemedel som forskrivs pa
recept och som ingar i forménen finansieras som huvudregel av patienten upp till nivan for
hogkostnadsskydd, direfter av landstingen. Samtidigt far landstingen ett bidrag fran staten
for dessa kostnader. Till detta finns ett antal undantag.

Ar 1998 beslutades att flytta kostnadsansvaret for likemedelsférméanen fran
sjukforsikringen till sjukvardshuvudmannen i syfte att ge huvudméannen battre majligheter
att styra och prioritera, vilket skulle innebira en effektivare resursanviandning. Sedan 1998
har landstingen darfor erhallit ett sarskilt statsbidrag for kostnaderna for
lakemedelsférméanerna, samtidigt som de haft det formella kostnadsansvaret. Formerna for
bidraget har reglerats genom sirskilda 6verenskommelser mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting.

Den radande komplexiteten kring hur lidkemedel finansieras ar till stor del en f6ljd av den
forhandlingsordning som har pagétt sedan 1998.

Finansieringsordningen har varierande maluppfyllelse

Betraffande méluppfyllelse utifran direktivets mal har vi funnit att dagens system inte
skapar nagon sarskilt tydlig ansvarsférdelning. Nar det giller de 6vriga mélen verkar det
som om det regionala inslaget bidrar till kontroll och hallbarhet. Det gar inte att sikert siga
om landstingen anligger ett samhallsperspektiv eller inte vid prioriteringsbeslut géllande
lakemedel. Lokala/regionala budgetprocesser kan vara viktigare, men dar satter balanskrav
troligen vissa restriktioner.
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En foljd av nuvarande ordning, dir innehéllet i 6verenskommelserna varierar mellan &ren,
ar samre forutsdgbarhet och transparens for bade stat och landsting betraffande bidragets
storlek och innehall. Overenskommelserna har de senaste aren ocks4 blivit klara forst en bit
in pa det ar som de avser, vilket har medfort samre forutsdgbarhet och samre
planeringsforutsattningar for landstingen.

Med avseende pa jamlik tillgang ar bilden komplex. Vi anser att det ar tydligt att det
forekommer bade geografisk och socioekonomisk ojamlikhet i tillgdngen pa lakemedel.
Sammantaget dr en individs likemedelsanviandning resultatet av en komplex kedja av
hindelser och vilken roll finansieringen spelar for den ojamlika tillgdngen pa likemedel
varierar mellan olika situationer. For mer kostsamma likemedel eller nyintroducerade
lakemedel har sannolikt lokala budgetprocesser, processen for prissdttning samt den
kunskapsstyrning som sker i samband med prissittning och prioritering stor paverkan pa
hur snabbt en jamlik likemedelsanvindning uppnés. Dagens system medger att
kostnaderna 6kar vid behov och det kan ocksé minska risken for ojamlikhet.

Utformningen av landstingens lokala budgetar paverkar sannolikt prioriteringsbesluten mer
an ett sarskilt statsbidrag, men det gér inte att avgora sikert om skillnaderna skulle varit
annu storre med en annan finansieringsordning,.

Utredningen bedomer vidare att finansieringsordningen med sin uppdelning i 6ppen och
sluten vard kan paverka mojligheterna att ge en andamalsenlig och patientcentrerad vard. Vi
saknar viktig information for att avgora hur stort problemet ar for patienterna och avser att
aterkomma med ytterligare analyser i den fragan.

Vi bedomer att det kan finnas ett samband mellan finansieringsordningen och upptaget av
innovativa produkter i varden. I forlingningen kan detta paverka forutsiattningarna for
forskning och innovation, men det gar inte att sdga hur starkt det sambandet med forskning
ar eftersom det finns flera andra faktorer som ar av kritisk betydelse for starka
forskningsmiljoer.

Forbrukningsartiklar

Landstingen har kostnadsansvaret for forbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsférmanerna, men far ett sarskilt statsbidrag for dessa kostnader. Kostnader f6r
forbrukningsartiklar som upphandlas av landstingen betalas genom landstingsskatten. For
de delar av kostnaderna for forbrukningsartiklar som flyttats fran lakemedelsforméanerna till
direkt inkop av landstingen far landstingen dock en viss ersittning fran staten.

Inom likemedelsférmanerna finns i regel ett flertal olika varianter av en viss
forbrukningsartikel tillgdngliga, med nagot varierande funktioner och egenskaper. Vad
géller upphandling av forbrukningsartiklar har patientorganisationer framhallit att det ar
problematiskt att sortimentsbredd och tillganglighet minskar. Vid utredningens
diskussioner har dock ockséd framkommit att eventuella negativa konsekvenser av en
upphandling av forbrukningsartiklar kan minskas genom en vil utformad process, dar
upphandlingsunderlag tas fram i niara samarbete med vardpersonal som kinner till
patienternas behov av till exempel sortimentsbredd.
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Nir forbrukningsartiklar upphandlas och darmed hanteras utanfor 1akemedelsférménerna
finns inget krav pa att distributionen maste ske via ett apotek. I de fall landstingen véljer att
distribuera forbrukningsartiklar pa annat sitt 4n via apotek kan forsiljningen inte
registreras av E-hidlsomyndigheten. Da forsaljningsdata for forbrukningsartiklar som
upphandlats inte finns tillgingliga i en samlad datakilla forsviras analyser av hur mycket
upphandling paverkar sortimentsbredd och vilka effekter det far pa 6vrig vairdkonsumtion.

Stor aktivitet internationellt

Mycket av de senaste arens internationella debatt kring lakemedel har fargats av en ny
generation lidkemedel med mycket hoga priser. Framfor allt 1ikemedel mot hepatit C och
nya cancerlakemedel har fort fragan om pris och tillganglighet hogt pa den internationella
dagordningen.

Intresset for internationellt samarbete 6kar. EU-samarbetet forandras och fordjupas.
Informationsutbytet kring priser fortsatter att utvecklas. Flera multilaterala samarbeten ar
pé gang kring samordnade prisférhandlingar och gemensam upphandling utanfér den
formella EU-strukturen. EU-kommissionen arbetar pé ett lagforslag om gemensam
utvirdering av det kliniska vardet av nya lakemedel och mediciniska terapier. Det gér hand i
hand med trenden mot ett livscykelperspektiv och en samordnad modell f6r regulatorisk och
ekonomisk utvardering av lakemedel.

OECD tar ett allt storre ledarskap kring likemedelsfrigorna. Aven WHO breddar sitt anslag.
Helt nya modeller for incitament for forskning och utveckling diskuteras, vilket kopplar till
EU-kommissionens utvirdering av incitamentsstrukturer pa likemedelsomradet. Aven det
nordiska samarbetet fortsitter att utvecklas. Det pagér forsok till gemensam utvardering av
medicinsk teknik och upphandling.

Okat samarbete kring utvirdering av ny medicinsk teknologi och méjligheten att samla och
analysera data fran olika kallor bade inom och utanfor Sveriges grianser, baserat pa
gemensamma standarder och modeller for datahantering, kommer troligen kunna bidra att
minska osdkerheten kring vardet av ny teknologi. Vinsten av en eventuell 6kad europeisk
samordning av utvarderingen av medicinsk teknologi maste dock vigas mot risken f6r en
mer byrakratisk och tungarbetad process.
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