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Till statsradet

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att gdra en Sversyn av nuvarande system for
finansiering, subvention och prissittning av likemedel (Dir. 2016:95).
Utredaren hade att slutredovisa uppdraget senast den 31 december
2018. Regeringen beslutade den 9 augusti 2018 om ett tilliggsdirektiv
(Dir. 2018:76). Ett delbetinkande redovisades den 10 november 2017
(SOU 2017:87).

Som sirskild utredare férordnades f.d. landstingsdirektoren Toivo
Heinsoo. Utredningen har antagit namnet Likemedelsutredningen
(S 2016:07).

Som sakkunniga férordnades, med verkan frin den 1 februari 2017
rittssakkunniga Sarah Cagnell, departementssekreteraren Fredrik
Friberg, rektorn Anders Hamsten, dmnesridet Stefan Karlsson och
departementssekreteraren Lisa Stihlberg. Som experter férordnades,
med verkan frdn den 1februari 2017, avdelningschefen Fredrik
Andersson, Tandvards- och likemedelsférmansverket, konkurrenssak-
kunniga Ann-Britt Bern, Konkurrensverket, direktéren Marie
Girdmark, Likemedelsverket, verlikaren Maria Palmetun Ekbick,
Orebro lins landsting, utredaren Tobias Renberg, E-hilsomyndigheten,
likaren Emma Spak, Likarforbundet, likemedelsstrategen Mikael
Svensson, Sveriges Kommuner och Landsting, juristen Lisa van Duin,
Socialstyrelsen och farmacie doktorn Bernt Aslund, Prostatacancer-
forbundet.

Tobias Renberg entledigades den 20 april 2017 och samma dag
férordnades farmaceutiska utredaren Orjan Akerrén. Orjan Akerrén
entledigades sedan den 1 januari 2018 och samma datum férord-
nades experten Enock Ongwae, E-hilsomyndigheten. Den 30 juni
2017 entledigades Emma Spak och samma dag férordnades likaren
Elin Karlsson. Fredrik Andersson entledigades den 15 maj 2018 och



samma datum férordnades enhetschefen Pontus Johansson, Tand-
virds- och likemedelsférmansverket. Lisa van Duin entledigades
7 juni 2018 och utredaren Almina Kalkan, Socialstyrelsen, férordna-
des samma dag.

Som huvudsekreterare 1 utredningen anstilldes den 6 februari
2017 Joakim Ramsberg. Som sekreterare anstilldes frin 1 april 2017
Love Linnér, frin 30 januari 2018 Eva Bucksch, frdn 14 maj 2018
Marit Carlsson och frin 4 juni 2018 Emil Aho. Sofia Aslamatzidou
var anstilld som sekreterare i utredningen mellan den 16 januari och
den 30 november 2017, Elin Feldt var anstilld mellan den 16 januari
2017 och den 16 juli 2018, Fredrik Moen mellan 1 april och den
31 december 2017, Sara Dalin var anstilld mellan den 8 januari och
den 7 juni 2018.

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt slutbetinkande. Utredning-
ens uppdrag ir i och med detta slutfért.

Stockholm 1 december 2018

Toivo Heinsoo /Joakim Ramsberg
Love Linnér
Eva Bucksch
Marit Carlsson
Emil Aho
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Sammanfattning

Detta ir slutbetinkandet frin Likemedelsutredningen, den forsta
specifika 6versynen av finansieringsansvaret for férménslikemedel
sedan 1998. Vi har dven sett dver de regler for prissittning och sub-
vention av likemedel som tillkom f6r mer 4n 15 4r sedan.

Det viktigaste 1 utredningens diskussioner kring ansvar, finan-
siering och prissittning av likemedel har varit att virna om patien-
ternas forutsittningar att bide nu och 1 framtiden {3 del av alla de
mojligheter som utvecklingen inom hilso- och sjukvirden ger till
bot och lindring vid sjukdom och ohilsa. Inget land kan emellertid
bortse frdn att vdrden mdiste vara kostnadseffektiv och att det finns
andra samhillsomriden in sjukvird som ir angeligna att finansiera
solidariskt och gemensamt.

Uppdrag och arbete

Sedan tillkomsten av systemet for finansiering, subvention och pris-
sittning av likemedel har forutsittningarna dndrats vad giller bade
sjukvirdens organisation och vilka typer av likemedel som ndr mark-
naden. Systemet har utvecklats f6r att méta forindringarna, men
uppfattas nu av minga som komplext och sviréverskidligt.

Utredaren ska enligt direktiven analysera om nuvarande system
med ett sirskilt statsbidrag f6r likemedel inom férménerna ir inda-
mélsenligt eller om det bér férindras i syfte att goras langsiktigt hall-
bart, effektivt, tydligt och mer férutsigbart. Kopplat till detta pekar
direktiven pd att det som en {6ljd av eventuella férindringar av finan-
sieringsansvaret behdvs en 6versyn av subventions- och prissitt-
ningssystemen 1 syfte att skapa en god och jimlik tillgdng till effek-
tiva likemedel 1 Sverige men samtidigt inte 6kar kostnaderna jimfort
med dagens system.
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En av utgdngspunkterna f6r utredningens direktiv ir hilso- och
sjukvirdens decentraliserade ansvars- och finansieringsordning med
tjugoen huvudmiin. Till detta ska liggas den alltfér ofta férekommande
fragmentiserade organiseringen samt lokalt och regionalt beslutsfat-
tande som férutsitts inordnas i en nationell reglering dir befolkningen
har ritt till god hilsa och vard p4 lika villkor oavsett var man bor ilandet.
Sammantaget bidrar detta till att denna, liksom andra statliga utred-
ningar som hanterar frigor kring hilso- och sjukvirden, behéver balan-
sera nationella mdl med den grundlagsfista kommunala sjilvstyrelsens
handlingsutrymme.

I november 2017 presenterade utredningen en évergripande pro-
blembeskrivning 1 ett delbetinkande (SOU 2017:87).

Flera problem med finansiering och prissattning
Finansieringsansvaret paverkar styrningen

Kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna flyttades formellt frin
staten till landstingen 1998. Sjukvirdshuvudminnen skulle {4 bittre
mojligheter att styra resursanvindningen och genomféra prioriter-
ingar och dirmed skapa bittre vird for befolkningen. Den slutliga
overforingen av finansieringsansvaret till sjukvirdshuvudminnen har
dock dnnu inte genomférts, utan landstingen fir fortfarande ett sir-
skilt statsbidrag fér kostnaderna fér likemedelstérmanerna. Forskriv-
ningslikemedel och férbrukningsartiklar som ingdr 1 likemedels-
férménerna finansieras 1 praktiken dirfor av staten. Likemedel som
siljs direkt till sjukvirden finansieras av landstingen. En stor andel av
kostnaden for likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
ticks ocksd 1 dagsliget av staten dven om kostnadsansvaret dven hir
ligger hos landstingen. Mellan dessa primira finansieringsmodeller
finns flera speciallésningar.

Staten har inte det dvergripande ansvaret for hilso- och sjuk-
varden. Dirfér skapar den nuvarande ansvarsférdelningen en otyd-
lighet vad giller likemedel som férsvagar styrningen av hilso- och
sjukvdrden och ger otillrickliga drivkrafter att effektivisera. Den
nuvarande hanteringen dir staten ticker landstingens prognosticera-
de kostnader for likemedelstormanerna ger inte landstingen till-
rickliga drivkrafter att gemensamt arbeta for en mer kostnadseffek-
tiv likemedelsanvindning.
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Prissittningen moter utmaningar

Likemedel prissitts pd olika sitt beroende pd om de forskrivs och
omfattas av likemedelstérménerna eller om de rekvireras. For like-
medelsférmdnerna ansoker likemedelsféretag om subvention och
pris hos TLV dir beslut fattas utifrdn en sammanvigning av den
etiska plattformens principer om minniskovirde, behov, solidaritet
och kostnadseffektivitet. Detta kallas ofta virdebaserad prissittning.
For vissa, frimst parallellimporterade, likemedel, har apoteken for-
handlingsritt vilket innebir att de fir anvinda andra priser in de som
TLV faststiller. Forskrivningslikemedel som inte omfattas av like-
medelsforménerna prissitts fritt. Om de forskrivs enligt smittskydds-
lagen ersitts samtidigt kostnaden av landstingen.

Medan beslut om subvention och pris av ett likemedel fattas av
TLV, ir det sjukvirden som tillsammans med patienterna bestimmer
om och hur likemedlet ska anvindas. For vissa likemedel utfirdar
det landstingsgemensamma ridet for Nya terapier (NT-rddet) en
rekommendation om anvindning.

Systemen for att prissitta och betala for likemedel har utvecklats
for att méta nya utmaningar med bland annat mer malinriktade be-
handlingar och ett behov av mer dynamisk prissittning. Arbetet har
varit nddvindigt och gett positiva effekter. Men det har ocks3 lett till
mer komplexa system, inte minst genom olika processer fér nationell
prioritering och anvindningen av konfidentiella avtal. Komplexiteten
har i vissa avseenden nitt en grad dir sdvil finansieringen som prissitt-
ningen i vissa delar forefaller oférutsigbar, vilket hotar systemens
legitimitet.

Finansieringsansvaret till landstingen
— statligt stod for nya, effektiva lakemedel

Vilfirden och sjukvirden stir infér stora, framfér allt demografiskt
betingade utmaningar. De finansieringsldsningar vi foreslar har dir-
for en viktig utgingspunkt i en strivan att gora ansvarsfordelningen
tydligare och att likemedel ska vara en integrerad del av sjukvirden.
Viktiga skil dr jimlikheten, férutsittningarna for legitima prioriter-
ingar samt behovet att effektivisera. Vir utgdngspunkt ir att sjuk-
varden och dess huvudmin méste ha mandat att gora sdvil horison-
tella som vertikala prioriteringar och ges fértroendet och ansvaret
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att optimera vérdens insatsfaktorer. Detta innebir att statlig finan-
siering tydligare bor kopplas till det som ir ett statligt eller nationellt
ansvar. Dagens system for likemedelsfinansiering illustrerar ocksd
problemet att det i en férhandlingssituation litt uppstir en menta-
litet av att vinna” eller *férlora” f6r de som férhandlar. I sjilva ver-
ket finns det bara tv3 grupper som egentlig mening kan vinna eller
forlora och det ir patienterna och medborgarna. Var uppfattning ir
att staten och landstingen 1 slutindan har samma uppdragsgivare.
Det ir viktigt att forsoka skapa ett system som gor det mojligt for
staten och landstingen att tillsammans hantera utmaningar som 1
grunden dr gemensamma.

Nya typer av avtal och rekommendationer har lett tll férutsitt-
ningar att hantera osikerhet i beslutsunderlag och paverka kostnader
och anvindning av likemedel. Finansieringen av likemedel gir
emellertid inte vil thop med den 6kande anvindningen av avtal — den
produkt som ir kostnadseffektiv ur ett nationellt perspektiv dr inte
alltid det ur landstingens perspektiv. P4 flera sitt begrinsas lands-
tingens mojligheter att skapa prispress.

Generalisering av bidraget

Finansieringen av likemedel behéver dndras och ansvarstérdelningen
fortydligas. Utredningen har 6vervigt ett flertal olika modeller f6r hur
finansieringen av likemedel bor ske 1 framtiden. Virt férslag ir att
statens nuvarande sirskilda bidrag for landstingens likemedelskostna-
der 1 sin helhet fors over till det generella statsbidraget. En generaliser-
ing av likemedelsbidraget innebir att landstingen 1 stérre utstrickning
far forutsittningar att pdverka den ldngsiktiga kostnadsutvecklingen
for likemedel och att de fir beh8lla hela utfallet frin de avtal som
upprittas mellan landstingen och likemedelsforetagen.

Det generella statsbidraget baseras pd en bedémning av landsting-
ens totala ekonomiska situation. Dir dr den demografiska utvecklingen
en viktig komponent, men utvecklingen av just likemedelskostnader-
na i sig ir inte det. Ett problem med detta ir att kostnadsékningarna
av likemedel (cirka fem procent per ar de senaste &ren) drivs bdde av
ett 6kat virdbehov och av introduktionen av helt nya likemedel. Effek-
tiviseringar kommer kunna balansera en stor del av kostnadsékning-
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arna frdn nya behandlingar, men hur stor del gir inte att exakt for-
utsiga. Den andel av landstingens likemedelskostnader som staten
stddjer kan dirfér komma att gradvis minska efter en generalisering.

Statligt bidrag for nya effektiva likemedel

Likemedelskostnaderna ir en liten del av de samlade vrdkostnaderna
for landstingen. Vi ser dock en risk att ett gradvis minskat statligt stod
over tid kan leda till en minskad anvindning av nya, effektiva like-
medel eller att anvindningen varierar mer mellan landstingen. Viktiga
nationella intressen runt bland annat en samhillsekonomiskt effektiv
anvindning riskerar att inte tillgodoses. Utredningen féresldr dirfor
att staten, efter att likemedelsbidraget generaliserats, ska ge lands-
tingen ett sirskilt bidrag avsett att stddja en indamalsenlig anvindning
av nya, effektiva likemedel och férbrukningsartiklar. Vi foreslar att
bidraget tas fram inom ramen fér en langsiktig 6verenskommelse
mellan staten och landstingen. Bidraget ska baseras pa information om
dessa nya behandlingar men blir 4rligen en fast summa utan riskdel-
ning. Bidraget ska inte finansiera anvindningen av utvalda produkter.

Solidarisk finansiering vid sillsynta tillstind

Anvindningen av likemedel vid sillsynta tillstdnd leder ofta till stora
kostnader per behandlad patient. Dessa kostnader dr mer ojimnt for-
delade mellan landstingen dn for andra likemedel. Sirskilt f6r sma
landsting kan kostnaderna innebira problem, vilket kan pdverka hur
behandlingarna anvinds. Detta problem har i viss utstrickning han-
terats genom modellen f6r solidarisk férdelning, som dock har flera
brister. Utredningen féresldr att staten efter en generalisering av
likemedelsbidraget ska ge ett sirskilt stdd till de landsting som har
ovanligt hoga kostnader f6r en utvald grupp likemedel som anvinds
vid sillsynta tillstdnd.
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Flera speciallésningar tas bort eller regleras i lag

I utredningens 6versyn har flera specialldsningar f6r vissa likemedel
eller for vissa patientgrupper identifierats. I en del fall finns goda skil
till 16sningarna, men i andra fall leder de till ojimlika férutsittningar
for olika patienter. Specialldsningarna leder ofta till merarbete for
varden och apoteken.

Vi foresldr darfor att likemedel som innehiller insulin samt vissa
forbrukningsartiklar inom likemedelsférmanerna inte lingre ska
vara helt kostnadsfria. De ska hanteras som andra varor inom like-
medelsférmanerna.

Vi foresldr att vissa likemedel enligt lag ska forskrivas kostnads-
frite tll patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som saknar
sjukdomsinsikt. Mojligheten att gora detta finns redan men regler-
ingen férvintas minska administrationen f6r vrden och apoteken. Av
samma skil foreslds 8ldersgrinsen f6r kostnadsfria preventivmedel
inom likemedelsférmanerna hojas till 25 &r.

Vi foresldr ocksd att E-hidlsomyndigheten ska skapa forutsict-
ningar for att kostnaderna for de likemedel som expedieras med
landstingssubvention faktureras landstingen enligt samma principer
som férménslikemedel. En liknande hantering sker redan 1 dagsliget
men leder till merarbete f6r virden och apoteken, och gir inte att
folja upp.

Forbrukningsartiklar befrias fran moms

Allt fler forbrukningsartiklar upphandlas 1 stillet f6r att férskrivas
med f6rmén. De distribueras d& utanfér apotek. Ett av skilen till att
landstingen viljer distribution utanfér apotek ir att forbruknings-
artiklarna d& inte beliggs med mervirdesskatt.

Det kan i vissa fall finnas férdelar med att férbrukningsartiklar
expedieras via apotek. Till exempel bedéms produktbredden d& bli
storre jimfort med upphandling. Det dr samtidigt upp till de enskilda
landstingen att vilja den [6sning som ir bist f6r patienterna. For att
gora det valet mer baserat pd nyttan av de olika distributionsfor-
merna foreslir utredningen att férbrukningsartiklar som efter for-
skrivning expedieras pd apotek ska vara momsbefriade pd samma sitt
som likemedel.
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Foérbrukningsartiklar dr en liten del av den stora marknaden for
medicintekniska produkter, varav de flesta inte kan eller bor ing i
likemedelsf6rm&nerna. Det finns ett tydligt behov av ett nationellt
ordnat inférande och fortsatt metodutveckling. TLV:s arbete med
kostnadseffektivitetsanalyser f6r medicinteknik féreslds bli en per-
manent del av myndighetens verksamhet f6r att stirka mojligheterna
till utveckling.

Legitimt och effektivt pris- och subventionssystem

Vira forslag syftar till att skapa ett mer samlat, forutsigbart pris- och
subventionssystem, stirkta utvirderingar och fortsatt utveckling av
indamadlsenliga pris- och betalningsmodeller.

Kunskapsunderlag fran Lakemedelsverket

Det finns all anledning att bittre in i dag nyttja den kunskap om like-
medel som finns hos de regulatoriska myndigheterna. Vi foreslar
dirfor att kunskapsunderlag ska tas fram av Likemedelsverket sd att
dessa finns tillgingliga i samband med marknadsfoéringsgodkinnandet.
De ska ses som komplement till landstingens arbete med horisontspa-
ning och tidiga bedémningsrapporter och det ir viktigt att utnyttja
synergieffekter och den expertis som byggts upp dir. Kunskapsunder-
lagen ska omfatta information om likemedlets relativa effekt samt en
beddmning av osikerhet i effektskattningen. Bedémningen gérs inom
godkind indikation men kan ocksd géras inom relevanta subpopula-
tioner. Dirigenom ska underlagen kunna fungera som ett stod vid
bedémningen av behovet av likemedlet 1 Sverige och vid den hilsoeko-
nomiska utvirderingen. Som underlag ska studiedata och 6vriga upp-
gifter frin det regulatoriska godkinnandet anvindas och dirtill ska
underlagen kompletteras med behandlingsspecifika uppgifter om
befintlig vdrd och behandlingsalternativ.
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Samordnad nationell prioritering av lakemedel

Nya férskrivnings- och rekvisitionslikemedel hanteras i tv olika
processer. Detta kan leda till f6rdréjd av introduktion och iven till
onddig resursdtgdng. For att frimja dppna prioriteringar, att like-
medel viljs utifrdn patientens medicinska behov och en effektiv
resursanvindning behdver systemen f6r utvirdering och beslut vara
likvirdiga, oavsett framtida distributionsform. Vissa skillnader ir dock
ofrdnkomliga. Likemedelsférménernas konstruktion méste folja en
EU-rittslig reglering, medan likemedel som upphandlas foljer regel-
verket for offentlig upphandling, som ir baserat pd en annan EU-ritts-
lig reglering.

Vi foresldr dirfoér en nationell provning av likemedlet, oavsett om
det ska distribueras via éppenvérdsapotek eller som rekvisitionslike-
medel. De hilsoekonomiska analyserna ska dven fortsittningsvis goras
av TLV, men kommer i minga fall att {3 en mer fristdende roll frén
frigan om pris dn 1dag. Utvirderingarna mynnar ut i antingen ett
beslut om f6rmén eller en rekommendation frin den landstingsgemen-
samma myndigheten Likemedelsrddet som vi foreslar ska inrittas.

Méjligheter till rabattavtal for varor inom ldkemedelsférmanerna

Vi foreslar att forutsittningarna for landsting och likemedelsforetag
att ingd avtal om &terbiringar eller andra former av rabatter for varor
inom likemedelsférménerna klargérs i den nya likemedelsférméans-
lagen och likemedelsférmansférordningen.

De foreslagna lagkraven innebir att olika aktérers roller 1 avtals-
processen tydliggdrs. Landstingen gemensamt och den som mark-
nadsfor varan ska vara avtalsparter. Avtal mellan ett féretag och ett
enskilt landsting ska alltsd inte vara tillitna. Staten ska inte vara
avtals- eller forhandlingspart. Diremot ska TLV, nir apotekens
inképs- och forsiljningspriser pd en vara faststills, ta hinsyn till de
konsekvenser ett inginget avtal fir f6r landstingets eller patientens
kostnader f6r anvindning av varan.

Det ska alltid framg8 av TLV:s beslut om priser och av den offent-
liga forteckningen éver de varor som ingdr 1 f6rminerna om det finns
ett avtal som pdverkar kostnaden f6r anvindning av en vara. Det ska
ocksd framg3 vilken typ av avtal det handlar om.
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Ett avtal ska 3 ingds bara om det medfor ett betydande mervirde
for patienten eller samhillet. Avtalen ska inte f3 utformas pd ett
sddant sitt en enskild patients kostnad fér anvindning av en vara kan
forvintas bli hogre dn landstingets kostnad f6r anvindning av samma
vara inom samma anvindningsomrade.

Genom inférandet av dessa krav bedémer vi att det dr mojligt att
dven fortsittningsvis komplettera de faststilla priserna foér varor
inom férmdnerna med avtal om rabatter eller dterbiringar utan att
det strider mot de krav pd offentlighet och transparens, legalitet,
likabehandling och skydd av patientens grundliggande rittigheter
som stills sdvil 1 svensk lag som 1 det EU-rittsliga regelverket.

Landstingsgemensamma rekommendationer om lakemedel

Utéver den nuvarande mojligheten att anséka om att ett likemedel
ska ingd 1 f6rmdanerna, foresldr vi att det infors en mojlighet f6r den
som marknadsfér ett rekvisitionslikemedel att anséka om en natio-
nell utvirdering och rekommendation till landstingen om anvind-
ning av likemedlet. En ansékan om rekommendation ska hanteras
av Likemedelsridet, ett nytt landstingsgemensamt organ, med stéd
av TLV.

Vi foresldr att det i en ny lag om likemedelsrdd och likemedels-
kommittéer ska inféras ett krav pd att landstingen gemensamt inrittar
ett likemedelsrdd. Likemedelsrddet ska kunna utfirda rekommen-
dationer till landstingen om anvindningen av likemedel och alltsd
delvis 6verta de uppgifter det s kallade NT-rddet 1 dag utfér. Den
som marknadsfor ett likemedel som innehiller en ny aktiv substans,
som har varit godkint for férsiljning 1 Sverige 1 mindre dn sex
mdnader och som enbart vintas kunna ges av hilso- och sjuk-
virdspersonal f6r behandling av en pdgdende sjukdom eller skada ska
kunna begira att fi en rekommendation av ridet inom en viss tid.
TLV ska bistd Likemedelsridet med hilsoekonomiska analyser av
likemedel som bedéms av ridet.

Likemedelsrddet ska, enligt virt forslag, ses som en separat myn-
dighet. Dess stillning och arbetsuppgifter och de grundliggande
kraven pd handliggningen av drenden i ridet ska regleras i den nya
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lagen. Aven de redan existerande likemedelskommittéernas verk-
samhet ska regleras dir. Lagen om likemedelskommittéer ska
upphivas.

Prismodeller

For nya likemedel r vir beddmning att virdebaserad prissittning
dven fortsittningsvis ir det bista systemet. Det ir en flexibel modell,
men flexibiliteten kan stirkas ytterligare. Framfor allt dr forhand-
lingar ett sitt att skapa dmsesidigt fordelaktiga 16sningar 1 komplexa
situationer. Forhandlade avtal om &terbetalningar kopplade till
rekommendationer ger kdparen en férhandlingsposition som ir svér
eller oméojlig att uppnd annars. Ett ligre pris kan i ménga situationer
accepteras av foretaget sd linge forsiljningsvolymen férvintas oka.
Koparen kan 3§ sin sida acceptera att fler patienter anvinder like-
medlet sd linge det finns evidens f6r klinisk effekt och priset ir ligre.

Tillimpningen av den virdebaserade plattformen har blottlagt
konflikter 1 tillimpningen av den etiska plattformen. Vira direktiv
medger inte att vi féresldr dndringar i1 denna, men vi anser att det
skulle behévas en samlad analys av den etiska plattformen. Vi
foreslar dirfor att dessa frigor hanteras 1 en separat, parlamentarisk,
utredning.

Dynamiska priser

Det kan av olika skil inte vara optimalt att ha ett och samma pris fér
ett likemedel frin lansering dnda till patentutgdng. Vir bedémning
ir att bista sittet att skapa en dynamisk prissittning ir genom om-
provningar. Vi foresldr dirfor att TLV fir utokade resurser att
omprova ildre likemedel. Kopplat till det f&r TLV ett regerings-
uppdrag att sinka kostnaderna for férménsberittigade likemedel
med 700 miljoner kronor genom prissinkningar pd likemedel ildre
in 5 4r i férmanen.

For att uppnd 6kad konkurrens genom en omprévning miste
landstingen styra volymen si att det I6nar sig foér foretag att dndra
priset, vilket kriver ett titare samarbete mellan landsting och TLV 1
omprovningsirenden. Vi foresldr dirfor att landstingen ges ritt att
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ansdka om att TLV ska inleda en omprévning for hela likemedels-
grupper inom ett terapiomrdde. Att landstingen deltar mer aktivt ir en
forutsittning for att en konkurrensutsittning ska fungera. Aven fére-
tagens deltagande ir avgorande for att skapa prisdynamik. Vi foreslir
dirfor att foretagens rite till dverliggning fortydligas och regleras.

Vi forslér att TLV:s bemyndigande att meddela féreskrifter om
férutsittningar for prisindringar utékas med att myndigheten dven
ska f8 meddela féreskrifter om férutsittningar fér prishdjningar pa
likemedel som ingdr i likemedelsformanerna. Syftet dr att sikerstilla
att viktiga behandlingar finns kvar i férménerna.

Séllsynta tillstind

Prissittningen av likemedel mot sillsynta tillstdnd bor dven fortsitt-
ningsvis hanteras av TLV genom praxisutveckling inom ramen for
den virdebaserade prissittningen. Det finns skil f6r samhillet att 1
vissa specialfall uttrycka en hogre betalningsvilja for effektiva like-
medel mot mycket sillsynta tillstdnd, men generellt bor man inta en
restriktiv hillning gentemot omotiverat héga priser 1 férhéllande till
den hilsoeffekt som uppnis.

Mer dn ett pris pd samma vara

At tilldta ett en vara har mer in ett pris kan vara viktigt for att moj-
liggdra att flera patienter fir tillgdng till likemedel som kan anvindas
for flera indikationer. Detta kan vara sirskilt viktigt vid kombina-
tionsbehandlingar eftersom kombinationen av tvd likemedel ofta
méste kunna {3 ett annat pris 4n summan av det pris likemedlen har
nir de anvinds separat som monoterapi. Vi foresldr dirfor att det 1
den nya likemedelsforménslagen fortydligas att det dr mojlige for
TLV att faststilla flera priser f6r samma vara. Det egentligen storsta
hindret for att inféra indikationsbaserad prissittning ir dock de
tekniska [8sningar som skulle krivas. Dirfér kommer denna typ av
prissittning tillsvidare 1 huvudsak hanteras via avtal.
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Antibiotika

Vir bedémning ir att prishojningar 1 syfte att behilla ildre anti-
biotika pd marknaden bér hanteras genom TLV:s utdkade fore-
skriftsritt for prishéjningar. Fér nya antibiotika kan en modell dir
likemedelsfoéretagen dr garanterade en ersittning oberoende av hur
stor férbrukningen behévas 1 syfte att stimulera att nya antibiotika
ska marknadstoras 1 Sverige trots 13g forvintad forsiljning. For att
mojliggdra detta foresldr vi att formansslagen fir ett tilligg som tyd-
liggor att de faststillda inkdps- och férsiljningspriserna kan vara for-
knippade med sirskilda villkor.

Nya regler for utbyte och prissattning av utbytbara lakemedel
utan generisk konkurrens

Apotekens férhandlingsritt har inte lett till ndgra effekter pd like-
medelskostnaderna, férutom eventuellt ett minskat behov av att
héja apoteksmarginalen. Apoteken framhéller att vinsterna varit vik-
tiga for att mojliggora den Skade tillgingligheten av 6ppenvirds-
apotek.

Avtal mellan landsting och féretag dr, och kommer vara, ett vik-
tigt verktyg for att utveckla den virdebaserade prissittningen och
kontrollera landstingens likemedelskostnader. Férhandlingsritten
paverkar férutsittningarna foér avtal negativt d3 utbytet inte tar
hinsyn till vilka varor som leder till ligst sammanriknade kostnader
for samhillet. Forhandlingsritten gor ocksd apotekens intjining frén
handeln med parallellimporterade likemedel okind. Det forsvirar
TLV:s reglering av handelsmarginalen och kan bli en konfliktfriga for
landstingen efter att likemedelsbidraget generaliserats.

Utredningen foreslar dirfér att utbytet av likemedel utan gener-
isk konkurrens ska ske till den pd apoteket tillgingliga vara vars
kostnad, utifrin faststillt pris samt eventuellt avtal mellan landsting
och féretag, leder till ligst kostnader f6r den som betalar, det vill
siga patient eller landsting. P4 det sittet inkluderas effekterna av
avtalen ocksd i likemedelsutbytet. Apoteken ska inte lingre {3 kopa
in eller silja likemedel utan generisk konkurrens till priser som
understiger de priser som TLV har faststillt.

Prissittningen av utbytbara likemedel utan generisk konkurrens
foreslds ocksd dndras. For att ge apoteken incitament att expediera
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varor med s8 18gt pris som mojligt ska apotekens marginal 6ka nir
en utbytbar vara med ligre pris dn den forskrivna expedieras.

Uppfoljning, utvardering och aterkoppling

Vid tidpunkten f6r lansering ir det ofta mycket som ir osikert om
effekter och kostnader av en likemedelsbehandling. Med uppfol;-
ning och utvirdering kan man skapa kunskap om likemedlen och
justera priset, omvirdera produktens virde och/eller virdera
anvindningen i utdkade patientpopulationer. Dessutom kan man
med uppféljning identifiera och minska icke kostnadseffektiv
anvindning. En vil fungerande uppféljning av sdvil kliniska som
hilsoekonomiska utfall dr 1 férlingningen ocksd en forutsitining for
att kunna anvinda mer avancerade, utfallsbaserade prissittningsmo-
deller. Goda forutsittningar att utvirdera och f6lja upp likemedel i
klinisk praxis har ocksd ett stort virde for life science-industrin.
Trots att vil fungerande uppfoéljning ir ett hogt prioriterat omride
ir den samlade bilden att uppféljning och utvirdering inte fungerar
pa ett indamalsenligt sitt i dag.

Det ligger inte inom ramen foér vir utredning att hantera de
mdnga juridiska, organisatoriska och informationstekniska frigor
som blockerar utvecklingen f6r uppféljning i klinisk vardag. Vi kan
dirfor inte ligga fram f6rslag om hur uppféljning och utvirdering av
likemedel 1 sin helhet bor bedrivas. Vir ambition ir att i vissa delar
fortydliga det statliga ansvaret f6r uppfoljningar.

Vi foresldr sdlunda att TLV ges utdkade mojligheter att behandla
personuppgifter. En viktig komponent ir ett tilligg i offentlighets-
och sekretessforordningen med innebérden att sekretess giller for
TLV:s undersékningar av likemedels och andra varors kostnads-
effektivitet 1 klinisk vardag. Dirtill utvidgas TLV:s mojligheter att
anvinda data frin E-hilsomyndigheten till att ocksi inkludera
anvindning med syfte att f6lja upp likemedelsanvindning, inklusive
att fdrménsbegrinsningar efterlevs.

Som ett led i en mer 6vergripande statlig styrning bér staten
anvinda uppfoljning och dterkoppling mycket mer aktivt for att
driva pd en jimlik och samhillsekonomiskt effektiv anvindning av

bide gamla och nya likemedel. Vi foreslar dirfor att TLV ges 1 upp-
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drag att gora drliga sammanstillningar av likemedel som har bety-
dande effekter utanfér hilso- och sjukvirden samt utvecklingen av
anvindningen av dessa. Vi foresldr vidare att Socialstyrelsen fir i
uppdrag att gora drliga analyser av jamlik tillgdng pd likemedel.

En del utvirderingar av likemedels effekter 1 klinisk vardag méste
goras som forskning. Vetenskapsrddets anslag till behandlingsforsk-
ning foreslds hojas med 50 miljoner och dessa 6ronmirks for forsk-
ning pi likemedels effekter 1 klinisk anvindning.

Andringar av regelverket

Vira forslag innebir relativt omfattande férindringar 1 det regelverk
som styr subvention och prissittning av bland annat likemedel.

Lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m., férméanslagen,
och férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. foreslas
upphivas och ersittas av en ny likemedelsférminslag och like-
medelsférmansférordning. I den nya lagen ska bland annat foérut-
sittningarna for att ingd olika typer av rabatt- och dterbiringsavtal
for varor inom férmdnerna klargoras. Savil lagen som férordningen
innehdller ocksd skirpta krav pd transparens, bland annat genom
storre dppenhet 1 6ppenvirdsapotekens prissittning och ckade krav
pad TLV att offentliggéra information om pdgdende drenden.

Lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer foreslds ersittas av
en ny lag om likemedelskommittéer och likemedelsrid dir det,
utdver de redan gillande kraven pd regionala likemedelskommittéer,
dven infors ett krav pd ett landstingsgemensamt likemedelsrdd som
pd nationell nivd ska verka for en tillforlitlig, rationell och jimlik
likemedelsanvindning.

Vissa dndringar foreslds dven 1 lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista och férordningen (2013:1031) med instruktion fér
E-hilsomyndigheten for att stirka E-hidlsomyndighetens stod till
landstingen med férmedling av ersittning till ppenvirdsapoteken.

Vira forslag innebir ocks3 att reglerna om éverforing av sekretess
fr&n TLV till landstingen i lagen (2009:400) om offentlighet och sek-
retess m.m., OSL, utdkas for att underlitta dverliggningar 1 frigor
gillande om ett likemedel eller en forbrukningsartikel inte lingre
ska ingd i likemedelsférmé&nerna. Vidare f6resls indringar i mervir-
desskattelagen (1994:200) innebirande att férbrukningsartiklar som
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ingdr 1 likemedelsférménerna undantas frin mervirdesskatt pd
samma villkor som likemedel.

Genom en indring i likemedelsférmansforordningen (2015:458)
foreslar vi att Likemedelsverket ska fa i uppgift att uppritta tidiga
kunskapsunderlag om nya likemedel. Vissa nya uppgifter foreslis
dven liggas pd Socialstyrelsen och TLV och regleras i respektive
myndighets instruktion.

Vi féresldr ocksd en dndring 1 férordningen (2004:881) om kom-
munalekonomisk utjimning innebirande att landstingens kostnader
for forskrivningslikemedel ska féras in 1 det kommunalekonomiska
utjimningssystemet.

Konsekvenser
Patienternas tillgang foérbattras

Virt forslag om en generalisering av statsbidraget dr utformat s8 att
det inte medfér en férsimring av landstingens ekonomi jimfért med
dagens nivi. Overfoéringen kommer dirfér inte i sig piverka patien-
ternas tillgdng till likemedel. Den avgérande frigan ur patienternas
perspektiv ir om utvecklingen av det generella statsbidraget 1 fram-
tiden medfér minskade resurser for landstingen i jimférelse med om
dagens sirskilda bidrag skulle finnas kvar. Vart forslag att staten ska
ge sirskilt stdd till landstingen {6r att anvinda nya kostsamma like-
medel minskar den risken. Patienter kan genom férslaget om solida-
risk finansiering i 6kade mojligheter att £ behandling av sillsynta
tillstdnd oavsett var i landet man bor.

Ett av de starkaste motiven bakom flera av vira forslag ir 6kade
forutsittningar {6r effektivisering av savil prissittning som anvind-
ning av likemedel. Ligre priser gagnar ofta patienterna di lands-
tingen generellt anvinder forhandlade prissinkningar till att ge
bredare tillgdng till likemedel. Flera f6rslag runt prishdjningar avser
att motverka att ildre produkter limnar marknaden p.g.a. bristande
lonsambhet, vilket gynnar patienterna.

Ett annat viktigt motiv bakom en generalisering av likemedels-
bidraget ir att likemedel kan hanteras och prioriteras jimte andra
insatser i virden. Att prioriteringar sker 6ppet och samlat ir i grun-
den positivt for patienter och medborgare. Utredningen foreslar
vidare att det ska bli offentligt nir likemedelsforetag ansoker om att
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deras produkter ska f4 ett nationellt prioriteringsbeslut. Det innebir
att patienter och patientorganisationer fir mycket mer insyn i var i
processen enskilda nya produkter finns.

Statliga uppféljningar kan komma att skapa drivkrafter att mins-
ka omotiverad geografisk variation. En annan, viktigare, pusselbit
for jamlik tillgdng dr kunskapsstyrning. Vara f6rslag om kunskaps-
underlag fér nya likemedel, att inritta ett nationellt likemedelsrid
och en stdrre ambition f6r nationella utvirderingar syftar till att
stirka kunskapsstyrningen.

Generalisering leder till kostnadsbesparingar pa sikt

Landstingens kostnader foérindras pd olika sitt av vdra forslag.
Mindre kostnadsforindringar uppstdr pd grund av forindringar av
vissa specialregler. Kostnader uppstir ocksd dd NT-ridets arbete
regleras och ridet férvintas hantera fler irenden per &r in 1 dag.
Dessa kostnadsférindringar finansieras 1 enlighet med finansier-
ingsprincipen i samband med en generalisering av likemedelsbidra-
get. Viktigare dr de dynamiska effekterna. Landstingen kommer med
véra forslag ha tydligare incitament och mgjligheter att kontrollera
kostnadsutvecklingen for férméinslikemedel. Det kan till exempel
goras genom ordnat inférande av nya behandlingar och med konkur-
rensutsittning genom &terbidringsavtal. Dirfor foérvintar vi oss att
kostnaderna f6r likemedelsférmanerna 6kar mindre vid en generali-
sering 4n om dagens system behlls.

Kommersiella aktorer paverkas

For likemedelsforetagen innebir utredningens forslag inga stora,
direkta forindringar. Forslagen fortydligar hur TLV ska hantera
forekomsten av avtal. Vidare blir det mojligt att begira en nationell
rekommendation fér nya rekvisitionslikemedel. Vissa av utred-
ningens andra forslag innebir att trycket pd foretagen mot ligre
likemedelspriser kan komma att uppsta tidigare.

Utredningens forslag forvintas inte pd kort sikt minska eller 6ka
forsiljningsvolymerna av likemedel for apoteken jimfoért med nuva-
rande system. P4 medelling och l&ng sikt kommer volymerna ¢ka
oavsett om vira forslag genomférs eller inte.
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Virt forslag innebir att apoteken inte lingre fir férhandla om
inkdpspriser. Paverkan pd apotekens vinst av detta ir helt beroende av
vilken marginal f6r utbytbara likemedel utan generisk konkurrens som
TLV faststiller. Som mest kan apotekens vinst minska med upp till
250 miljoner kronor, vilket motsvarar cirka 20 procent av vinsten.

Vissa myndigheter far nya uppdrag

Likemedelsverkets foreslagna uppdrag att uppritta kunskapsunder-
lag kommer att kriva en del extra resurser.

Vira forslag leder till flera férindringar f6r TLV bide vad giller
arbetssitt, uppdrag, datatillgdng och behov av IT-investeringar. TLV
ska bl.a. gora fler hilsoekonomiska utvirderingar inom kliniklike-
medelsuppdraget, [6pande redovisa vilka ansékningar om subven-
tion eller nationell prioritering som hanteras pd myndigheten och ta
fram nya underlag f6r att hantera det nya sirskilda bidraget frin
staten.

Flera av vira forslag innebir att E-hilsomyndigheten behover
utveckla nya tjinster eller gora forindringar 1 sina system.

Vi foresldr att Socialstyrelsens prognoser for likemedelsférma3-
nen inte lingre behovs nir stérre delen av statsbidraget generaliseras.
Vi féresldr samtidigt att Socialstyrelsen far ett nigot utékat uppdrag
jimfort med 1 dag vad giller att analysera jimlikheten 1 patienternas
tillgdng pd likemedel.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lakemedelsformanslag

Hirigenom foéreskrivs féljande.

1 kap. Allmanna bestammelser

1§ I denna lag finns bestimmelser om subvention av likemedel
och vissa férbrukningsartiklar genom likemedelsférméner, prissitt-
ning av varor som ingdr i férménerna, subvention av livsmedel f6r
sirskilda niringsindamal och utbyte av likemedel.

2§ Med likemedel avses i denna lag sidana likemedel enligt like-
medelslagen (2015:315) som ir avsedda att tillféras minniskor.

3§ Detsomidenna lag sigs om landsting giller &ven kommuner
som inte ingdr i ett landsting.

2 kap. Formansberattigade personer

1§ Rict ull likemedelsférmaner har

1. den som ir bosatt 1 Sverige,

2. den som, utan att vara bosatt hir, har ritt till virdférméaner 1
Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som foljer av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen, och

3. den som avses i 5 kap. 7 § forsta stycket socialférsikringsbal-
ken och som omfattas av nimnda férordning.
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Den som, 1 andra fall in de som anges i forsta stycket, har anstill-
ning 1 Sverige utan att vara bosatt hir, har ritt tll likemedels-
forminer med undantag for subvention av sddana férbruknings-
artiklar enligt 5 kap. 6 § som behovs vid stomi.

2§ Ritten till likemedelsférméner prévas av det landsting som
enligt 9 kap. 1 § ska ersitta kostnaden f6r f6rménerna.

3 kap. Subvention genom lakemedelsférmaner

1§ Med likemedelsférmaner avses ett skydd mot héga kostnader
vid inkép av sddana likemedel och forbrukningsartiklar som ingér 1
féormanerna enligt 5 kap. Férménerna innebir att varorna ir
kostnadsfria fér en férmansberittigad person 1 de fall som anges 1
5-6 §§ och att personens kostnad {6r varorna 1 6vriga fall reduceras
enligt 34 §8§.

For att ett likemedel ska subventioneras genom likemedels-
formaner krivs att

1. likemedlet har forskrivits f6r en férmansberittigad person av
en likare, tandlikare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad
tandhygienist i syfte att férebygga, pdvisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pd sjukdom eller i likartat syfte, och

2. receptet ir forsett med en kod som identifierar den arbetsplats
som receptutfirdaren tjinstgor vid.

For att en forbrukningsartikel ska subventioneras krivs att for-
brukningsartikeln har forskrivits f6r en férménsberittigad person av
nigon som Socialstyrelsen har férklarat har behérighet till sidan
forskrivning.

2§ De kostnader som enligt 8 kap. 1 § andra stycket 3 respektive
tredje stycket eller 8 kap. 2§ andra stycket 3 respektive tredje
stycket ska betalas av en patient som begir att ett forskrivet like-
medel byts ut eller som viljer att inte byta ut ett forskrivet likemedel
riknas inte in 1 det belopp som ligger till grund f6r kostnadsredu-
cering enligt 3 §. Kostnaderna ska betalas dven om det likemedel
som annars hade limnats ut skulle ha varit kostnadsfritt for
patienten.
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Kostnadsreducering

3§ Kostnadsreduceringen beriknas pd den sammanlagda kostnad en
forméansberittigad person har f6r varor inom likemedelsférmanerna
som personen koper under ett dr riknat fran det forsta inkopstillfillet.
Reduceringen limnas vid varje inkopstillfille pd grundval av den sam-
manlagda kostnaden for de dittills och vid tillfillet inkdpta varorna.

Den férménsberittigade personen ska under ettirsperioden
sammanlagt inte betala mer idn ett belopp som motsvarar 0,05 ginger
prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialférsikringsbalken,
avrundat nedat till nirmaste femtiotal kronor (kostnadstaket).

S& linge den sammanlagda kostnaden {or varor inom férménerna
under ettdrsperioden inte &verstiger ett belopp som motsvarar
0,5 gdnger kostnadstaket limnas ingen kostnadsreducering. Nir den
sammanlagda kostnaden &verstiger detta belopp, utgdr kostnads-
reduceringen

1. 50 procent av den del som 6verstiger 0,5 ginger men inte
0,954 ganger kostnadstaket,

2.75 procent av den del som &verstiger 0,954 gdnger men inte
1,773 ginger kostnadstaket, och

3.90 procent av den del som &6verstiger 1,773 ginger men inte
2,454 ginger kostnadstaket.

Nir den sammanlagda kostnaden &verstiger ett belopp som
motsvarar 2,454 ginger kostnadstaket ir den férménsberittigade
personen befriad frin att betala ytterligare kostnader under den
resterande delen av ettdrsperioden.

4§ Vidberikningen av kostnadsreduceringen enligt 3 § ska sddana
belopp som enligt 9 § andra stycket lagen (2013:513) om ersittning
for kostnader till f6ljd av vard i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet har lagts till grund fér bestimman-
det av en beslutad ersittning medriknas.

Forsta stycket giller inte sddana kostnader som avser livsmedel
for sirskilda niringsindamal.
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Kostnadsfrihet

5§ Varor som forskrivs inom likemedelsférmanerna ir kostnads-
fria f6r en person som vid inkopstillfillet inte har fyllt 18 &r.

Likemedel som férskrivs inom foérménerna av en likare eller
barnmorska enbart 1 fédelsekontrollerande syfte ir kostnadsfria for
en person som vid inkopstillfillet inte har fyllt 26 r.

6§ Varor som forskrivs inom likemedelsférménerna f6r behand-
ling av en allvarlig psykisk sjukdom ir kostnadsfria fér patienten, om
forskrivaren bedomer att patienten saknar sjukdomsinsikt.

4 kap. Subvention av livsmedel

1§ Regeringen fir foreskriva att en férmansberittigad person som
vid inkopstillfillet inte har fyllt 16 &r har ritt till reducering av sina
kostnader f6r inkép av sddana livsmedel f6r sirskilda niringsinda-
mal som férskrivits av likare med det belopp som vid varje inképs-
ullfille 6verstiger 120 kronor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
faststilla villkor f6r reduceringen av kostnaderna fér livsmedlen.

Kostnaderna for livsmedel fir inte riknas samman med kostnader
for kop av varor som ingdr 1 likemedelsférmanerna.

5 kap. Varor som ingar i ldkemedelsformanerna
Likemedel

1§ Tandvirds- och likemedelsforminsverket ska efter ansékan
besluta att ett receptbelagt likemedel ska ingd i likemedelsfor-
mdnerna om

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 3 kap. 1§ hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
framstdr som rimliga ur medicinsk, humanitir och samhillsekono-
misk synpunkt, och

2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som, vid en sidan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses 1 4 kap. 1§ forsta stycket likemedels-
lagen (2015:315), ir att bedéma som visentligt mer indamailsenliga.
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Kostnaderna fér anvindning av likemedlet ska bedémas utifrén
de priser som faststills enligt 7 kap. Om ett sddant avtal som avses i
7 kap. 7 § ingds, ska Tandvirds- och likemedelsférmansverket ta
hinsyn till effekterna av avtalet nir verket bedémer kostnaderna.

2§ Tandvirds- och likemedelsféorménsverket fir efter ansokan
besluta att ett likemedel som fir siljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap.
1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315) ska ingd 1 likemedels-
formanerna dven om kraven i 1 § forsta stycket inte dr uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om villkoren for att ett sidant likemedel ska fa
ingd i férmanerna.

3§ Om ett likemedel kan ersitta ett likemedel som tidigare har
face siljas enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315) och som har
ingdtt 1 likemedelsférmanerna, far Tandvards- och likemedelstor-
ménsverket efter ansdkan besluta att likemedlet ska ing i f6rma-
nerna till dess att ansdkan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela nirmare foreskrifter om villkoren fér att ett sddant like-
medel ska f4 ingd 1 férmanerna.

4§ Ettreceptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin)
far inte ingd 1 likemedelsférménerna, om sjukdomen omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen (2004:168)
och vaccinet ir avsett for det anvindningsomride och den patient-
grupp som omfattas av vaccinationsprogrammet.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foéreskrifter om férutsittningarna for att ett visst receptfritt
likemedel eller en viss grupp av receptfria likemedel ska ingd i like-
medelsférmanerna.

Forbrukningsartiklar

6§ Tandvirds- och likemedelsférmansverket ska efter ansokan
besluta att en forbrukningsartikel ska ingd i likemedelsférmanerna,
om

41



Forfattningsforslag SOU 2018:89

1. forbrukningsartikeln kan behévas vid stomi eller patienter pd
grund av sjukdom kan behova férbrukningsartikeln for att tillféra
kroppen ett likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering,

2. kostnaderna foér anvindning av férbrukningsartikeln, med
beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), framstdr som rimliga ur medicinsk, humanitir och sam-
hillsekonomisk synpunkt, och

3. det inte finns andra tillgingliga varor eller behandlingsmetoder
som, vid en avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar, ir
att bedéma som visentligt mer indamaélsenliga.

Kostnaderna f6r anvindning av férbrukningsartikeln ska bedémas
utifrdn de priser som faststills enligt 7 kap. Om ett sidant avtal som
avses 17 kap. 7 § ingds, ska Tandvards- och likemedelsférmansverket
ta hinsyn tll effekterna av avtalet nir verket bedémer kostnaderna.

6 kap. Ansokan och beslut om ldkemedelsformaner

1§ Den som marknadsfér ett likemedel eller en sidan forbruk-
ningsartikel som avses 15 kap. 6 § forsta stycket 1 fir ansoka om att
likemedlet eller forbrukningsartikeln ska ingd 1 likemedelsforma-
nerna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vem som fir anséka om att ett likemedel
som fér siljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket like-
medelslagen (2015:315) ska ing8 i f{érmé&nerna.

Sokanden ska visa att villkoren fér att varan ska {8 ingd 1 for-
ménerna ir uppfyllda.

Den som marknadsfér ett likemedel som kan ersitta ett like-
medel som tidigare har fitt siljas enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen
(2015:315) och som har ingdtt i férménerna fir dven anséka om att
likemedlet ska ingd 1 frmanerna till dess att ansékan har provats.

2§ Om kraven for att en vara ska f ingd 1 likemedelsf6rmanerna
ir uppfyllda endast for vissa av varans anvindningsomriden eller om
det finns andra sirskilda skil, fir Tandvards- och likemedelsfér-
mansverket besluta att varan ska ingd 1 forminerna endast for vissa
anvindningsomriden.

Verkets beslut fir dven férenas med andra sirskilda villkor.
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3§ Innan Tandvirds- och likemedelsférménsverket beslutar om
en vara ska ingd 1 likemedelsforménerna, ska sokanden och lands-
tingen ges tillfille till Gverliggningar med verket.

4§ Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir pd eget initiativ
eller efter ansdkan av ett landsting besluta att en vara eller en grupp
av varor som ingdr i likemedelsférmanerna inte lingre ska ingd 1 for-
manerna.

Innan Tandvirds- och likemedelsférmansverket beslutar att en
vara inte lingre ska ingd i férmnerna, ska landstingen och den som
marknadsfér varan ges tillfille till 6verliggningar med verket.

5§ P& begiran av den som marknadsfér en vara som ingir 1 like-
medelsférmdnerna ska Tandvdrds- och likemedelsformansverket
besluta att varan inte lingre ska ingd 1 férminerna.

P3 begiran av den som utan att marknadsfora ett likemedel har
ans6kt om att det ska ingd i férmdnerna, fir Tandvirds- och
likemedelstormansverket besluta att likemedlet inte lingre ska ingd
1 fédrmanerna. Innan verket fattar ett sidant beslut, ska landstingen
ges tillfille till 6verliggningar med verket.

7 kap. Prissattning av varor inom likemedelsformanerna

1§ Om Tandvirds- och likemedelsférmansverket beslutar att en
vara ska ingd i likemedelsférmanerna, ska verket ocksd, utom 1 de
fall som anges 1 5 §, faststilla Sppenvérdsapotekens inképspris och
forsiljningspris f6r varan.

Om det finns sirskilda skil fir mer dn ett inkdpspris och mer dn
ett forsiljningspris faststillas for en vara.

De faststillda priserna ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken dven
1 de fall varan ir kostnadsfri for patienten.

Beslutet om priser f8r kompletteras med ett avtal enligt vad som
anges 1 7 §. Om ett sddant avtal finns, ska det 1 beslutet anges att ett
avtal har ingdtts och vilken typ av villkor avtalet inneh8ller.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare féreskrifter om

1. hur inképspriser och férsiljningspriser enligt forsta och andra
styckena ska faststillas, och
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2. hur faststillda priser med kompletterande avtal ska tillimpas av
oppenvardsapoteken.

2§ Den som ansdker om att en vara ska ingd i likemedelsfor-
ménerna ska ligga fram den utredning som behovs for att faststilla
varans inképspris och forsiljningspris.

3§ En friga om indring av ett tidigare faststillt inkdpspris eller
forsiljningspris fir tas upp av Tandvirds- och likemedelsforméns-
verket pd eget initiativ eller pd begiran av ett landsting, av den som
marknadsfér varan eller av den som utan att marknadsféra varan har
ansoékt om att den ska ingd i likemedelsférmanerna.

Den som kan begira att en frdga om prisindring tas upp har ritt
ull overliggningar med Tandvérds- och likemedelsforménsverket
innan ett beslut fattas. Om 6verlidggningar inte begirs eller om 6ver-
liggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan verket faststilla
nya inképspriser och forsiljningspriser pd grundval av tillginglig
utredning.

Ett beslut om nya priser fir kompletteras med ett avtal enligt vad
som anges 1 7 §. Om ett sidant avtal finns, ska det i beslutet anges
att ett avtal har ingdtts och vilken typ av villkor avtalet innehiller.

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om férutsittningar for
1. héjning av priserna fér ett likemedel som ingdr 1 likemedels-
té6rmanerna, och
2. sinkning av priserna for ett likemedel som ingdr 1 likemedels-
téormanerna, om
a) det har gitt minst 15 &r frdn det att likemedlet godkindes
for forsiljning, eller
b) det finns likemedel som ir utbytbara mot likemedlet och
som marknadsfors till 6ppenvirdsapotek i Sverige.

5§ Ett likemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen (2015:315) far ingd 1 likemedelsfor-
ménerna utan att ndgra priser har faststillts for likemedlet. Reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer f&r meddela
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foreskrifter om inkdpspriser, forsiljningspriser och dndring av tidi-
gare faststillda inkopspriser och forsiljningspriser for ett sddant

likemedel.

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela nirmare foreskrifter om inkdpspriser, forsiljningspriser
och indring av tidigare faststillda inkdpspriser och férsiljningspri-
ser for ett sidant likemedel som kan ersitta ett likemedel som
tidigare har fitt siljas enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315)
och som har ingdtt i likemedelsférmanerna.

7§ Tandvérds- och likemedelsférmansverkets beslut om priser pd
en vara som ingdr 1 likemedelsférmdnerna fir kompletteras med ett
avtal om rabatt eller andra villkor som péverkar landstingens eller
patienternas kostnader fér anvindning av varan. For ett sidant avtal
giller att det

1. ska ingds mellan landstingen gemensamt och den som mark-
nadsfér varan,

2.ska ingds 1 samband med att Tandvirds- och likemedels-
formansverket faststiller ett pris enligt 1 eller 3 §,

3. inte fir innebira att en férmansberittigad persons forvintade
kostnad for anvindningen av en vara blir hogre dn landstingets
kostnad fér anvindning av samma vara inom samma anvindnings-
omride, och

4.ska medfora ett betydande mervirde for patienten eller
samhillet.

8§ Avtal som pdverkar kostnaden f6r anvindning av en vara som
ingdr i1 likemedelsférmanerna och som inte uppfyller de krav som
anges 17 § fir inte ingds, utom nir det sker inom ramen {or en upp-

handling enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.

9§ Faststillda inkopspriser och forsiljningspriser for en vara ska
inte lingre gilla om godkinnandet {6r forsiljning av varan upphér
att gilla eller Tandvirds- och likemedelsférmansverket beslutar att
varan inte lingre ska ingd i likemedelsférménerna.
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8 kap. Utbyte av lakemedel

1§ Ett oppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har for-
skrivits inom likemedelsférmanerna till det tillgingliga utbytbara
likemedel inom férmanerna som ger den ligsta kostnaden foér den
som betalar likemedlet. Om ett sidant avtal som avses i 7 kap. 7 §
har ingdtts, ska 6ppenvardsapoteket ta hinsyn till effekterna av av-
talet nir apoteket bedémer kostnaden.

Likemedlet fir dock inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pd dppenvirdsapoteket motsit-
ter sig ett utbyte eftersom det finns anledning att anta att det skulle
innebira betydande oligenhet {6r patienten, eller

3. patienten betalar mellanskillnaden mellan férsiljningspriset f6r
det forskrivna likemedlet och det likemedel apoteket skulle ha bytt
ull.

Om ndgot annat utbytbart likemedel inom férmdnerna in som
anges 1 forsta stycket finns tillgingligt, fir apoteket pd patientens
begiran byta till detta likemedel, om patienten betalar hela kostna-
den for likemedlet.

Ett 6ppenvérdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kom-
mer i friga, om patientens ritt att mot betalning {3 det férskrivna
likemedlet och om mojligheten att f8 ndgot annat utbytbart like-
medel inom férmédnerna.

Nir ett utbyte sker ska dppenvérdsapoteket skriftligen under-
ritta forskrivaren.

2§ Om ett likemedel har forskrivits till en férmansberittigad per-
son utanfor likemedelsférménerna, men i enlighet med kraven 1
3 kap. 1 § andra stycket, ska ett dppenvirdsapotek byta ut det for-
skrivna likemedlet till det av de tillgingliga utbytbara likemedel som
ingdr i férménerna f6r samtliga anvindningsomriden som ger den
ligsta kostnaden f6r den som betalar likemedlet. Om ett sddant avtal
som avses 1 7 kap. 7 § har ingdtts, ska 6ppenvardsapoteket ta hinsyn
till effekterna av avtalet nir apoteket bedomer kostnaden.

Likemedlet f&r dock inte bytas ut om

1. férskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
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2. den expedierande farmaceuten pd 6ppenvirdsapoteket motsit-
ter sig ett utbyte eftersom det finns anledning att anta att det skulle
innebira betydande oligenhet for patienten, eller

3. patienten betalar hela kostnaden f6r det férskrivna likemedlet.

Om nigot annat utbytbart likemedel inom férminerna in som
anges 1 forsta stycket finns tillgingligt, fir apoteket pd patientens
begiran byta till detta likemedel, om patienten betalar hela kostna-
den for likemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 frdga, om patientens ritt att mot betalning 3 det forskrivna
likemedlet och om mojligheten att f8 ndgot annat utbytbart like-
medel inom férménerna.

Nir ett utbyte sker ska dppenvardsapoteket skriftligen under-
ritta forskrivaren.

3§ Ett dppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har fér-
skrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) till det like-
medel som utbyte skulle ha skett till enligt

1. bestimmelsen i 1 § forsta stycket om det férskrivna likemedlet
har faststillda priser enligt 7 kap. 1§ eller foreskrifter som har
meddelat med st6d av 7 kap. 5 §, eller

2. bestimmelseni2 § forsta stycket om det férskrivna likemedlet
inte har faststillda priser enligt 7 kap 1 § eller foreskrifter som har
meddelats med stéd av 7 kap. 5 §.

Likemedlet f&r dock inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. den expedierande farmaceuten pd dppenvirdsapoteket motsit-
ter sig ett utbyte eftersom det finns anledning att anta att det skulle
innebira dréjsmil med behandlingen eller betydande oligenhet for
patienten.

Ett ppenvirdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga.

Nir ett utbyte sker ska dppenvirdsapoteket skriftligen under-
ritta forskrivaren.
4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare féreskrifter om utbyte av likemedel.
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5 § Den som har ett godkinnande {6r forsiljning av ett likemedel som
ger den ligsta kostnaden vid ett utbyte mellan olika likemedel enligt
1 § forsta stycket och som har bekriftat att likemedlet ska vara till-
gingligt ska tillhandahilla likemedlet till 6ppenvirdsapoteken.

9 kap. Kostnader fér subventioner

1§ Kostnader for subvention av likemedel, férbrukningsartiklar
och livsmedel enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen ersitts av det landsting inom vars omride
den férménsberittigade personen ir bosatt.

Om den férménsberittigade personen inte ir bosatt inom ndgot
landstings omrdde, ska det landsting inom vars omride personen ir
forvirvsverksam eller, om det giller en person som ir arbetslés, det
landsting inom vars omrade hon eller han ir registrerad som arbets-
sokande, svara fér kostnaderna. Nir det giller den som ir berittigad
till likemedelsforméner 1 egenskap av familjemedlem till anstilld eller
egenforetagare enligt Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 883/2004, ska 1 stillet det landsting inom vars omride den
anstillda eller egenféretagaren ir forvirvsverksam eller registrerad
som arbetssékande svara f6r kostnaderna f6r férmanerna.

I andra fall in som avses i forsta och andra styckena ersitts kost-
naden f6r en subvention av det landsting inom vars omride den som
forskrivit varan har sin verksamhetsort.

10 kap. Utlamnande av uppgifter

1§ Likemedelsverket ska pd mottagarens begiran limna uppgifter
om ett likemedel till Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket om
uppgifterna behévs for provning enligt denna lag.

11 kap. Tillsyn och avgifter

1§ Tandvirds- och likemedelstérménsverket har tillsyn over
efterlevnaden av denna lag och av foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen.
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Tandvards- och likemedelsférmansverket har ritt att pd begiran
fa de upplysningar och handlingar som beh&vs for tillsynen. Verket
far meddela de foreligganden och forbud som behovs for att denna
lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller forbud far férenas
med vite.

2§ Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir ta ut en sank-
tionsavgift av den som

1. bedriver 6ppenvardsapotek om dppenvirdsapoteket inte byter
ut likemedel enligt bestimmelserna 1 8 kap. 1-3 §§ eller enligt fore-
skrifter som har meddelats med stod av 8 kap. 4 §, eller

2. har ett godkinnande for forsiljning och inte tillhandah8ller ett
likemedel enligt 8 kap. 5 § eller enligt foreskrifter som har meddelats
1 anslutning till 8 kap. 5 §.

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denna, inom fem &r frin det att
overtridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myn-
digheten 6verviger att fatta ett sidant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

3§ Sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som faststills med
hinsyn till 6vertridelsens allvar.

Regeringen fir meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska faststillas.

4§ Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om
det dr oskiligt att ta ut full sanktionsavgift. Vid bedémningen av om
befrielse ska medges ska sirskilt beaktas

1. om overtridelsen berodde pd en omstindighet som den av-
giftsskyldiga inte f6rutsig eller borde ha forutsett eller inte kunde
paverka,

2. vad den avgiftsskyldiga har gjort for att undvika 6vertridelsen,
och

3. om vertridelsen 1 6vrigt framstdr som ursiktlig.

5§ Sanktionsavgift fir inte tas ut for en dvertridelse som redan
omfattas av ett vitesféreliggande eller vitesforbud.
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12 kap. Overklagande m.m.

1§ Beslut som Tandvards- och likemedelsféormansverket eller ett
landsting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en
foreskrift som har meddelats med stdd av lagen far 6verklagas hos
allmin foérvaltningsdomstol.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

2§ Andrabeslut in beslut om sanktionsavgift som Tandvirds- och
likemedelsférmansverket eller allmin férvaltningsdomstol medde-
lar enligt denna lag eller enligt en féreskrift som har meddelats med
stdd av lagen giller omedelbart, om inte annat beslutas.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.

2. Genom lagen upphivs lagen (2002:160) om likemedelsfér-
mdner m.m.

3. Dennyabestimmelsen i3 kap. 5 § andra stycket giller for like-
medel som expedieras efter lagens ikrafttridande oavsett nir like-
medlen forskrevs.

4. Den nya bestimmelsen 1 3 kap. 6 § giller for likemedel som
forskrivs efter lagens ikrafttridande.

5.Den upphivda bestimmelsen 1 19 § lagen om likemedels-
formaner m.m. giller inte f6r forbrukningsartiklar som expedieras
efter denna lags ikrafttridande, oavsett nir forbrukningsartiklarna
forskrevs.

6. De nya bestimmelserna 1 5-7 kap. giller f6r ansékningar som
kommer in till Tandvirds- och likemedelsférménsverket efter lagens
ikrafttridande. Bestimmelser om dndring av tidigare faststillda priser
ska dock tillimpas om en frdga om prisindring tas upp efter lagens
ikrafttridande, oavsett nir ansékan om att varan skulle ingd i for-
ménerna kom in till verket.

7. Inkops- och férsiljningspriser som har bestimts med stod av
de upphivda bestimmelserna i 7 a och 7 b §§ lagen om likemedels-
forméner m.m. giller inte efter denna lags ikrafttridande.

8. De nya bestimmelserna 1 8 kap. 1-3 §§ giller for likemedel
som expedieras efter lagens ikrafttridande oberoende av nir like-
medlen forskrevs.

9. Receptbelagda likemedel och andra varor f6r vilka Riksférsik-
ringsverket har faststillt forsiljningspris enligt lagen (1996:1150)
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om hogkostnadsskydd ska ingd i likemedelsférmanerna om de om-
fattas av hogkostnadsskydd.

10. Férméaner som har uppkommit fér enskilda enligt 4 § lagen
om hoégkostnadsskydd ska anses som likemedelsférmaner enligt
denna lag.

11. Den sanktionsavgift Tandvérds- och likemedelsférménsver-
ket fir ta ut enligt 11 kap. 2 § fir dven tas ut f6r motsvarande &ver-
tridelser av 21-21 b och 21 d §§ lagen om likemedelsf6rm&ner m.m.

12. Aldre bestimmelser giller fortfarande for den som omfattas
av rddets forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om till-
limpningen av systemen for social trygghet nir anstillda, egenfore-
tagare eller deras familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen.
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1.2 Forslag till lag om ldkemedelsrad
och likemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs féljande.

Inledande bestimmelser

1§ I varje landsting ska det finnas en eller flera likemedelskom-

mittéer. For landstingen gemensamt ska det finnas ett likemedels-
rad.

2§ Det som idenna lag sigs om landsting giller &ven kommuner
som inte ingdr i ett landsting.

3§ Likemedelsridet och likemedelskommittéerna ska i den om-
fattning som behévs samverka med varandra och med andra berér-
da myndigheter, universitet och hégskolor.

Likemedelsradet

4§ Likemedelsridet skaverka for en tillférlitlig, rationell och jim-
lik likemedelsanvindning i alla landsting.

5§ Landstingen bestimmer gemensamt vilket eller vilka organ inom
landstingen som ska tillsitta Likemedelsrddet samt antalet ledaméter 1
rddet och mandattiden f6r ledaméterna.

6§ Likemedelsridet ska erbjuda patientforetridare och foretri-
dare for farmaceutisk och medicinsk expertis att pd limpligt sitt
delta i ridets arbete.

7§ Likemedelsridet far efter ansékan eller pd eget initiativ utfirda
en rekommendation till landstingen om anvindningen av ett like-
medel.

Likemedelsrddet ska utfirda en rekommendation till landstingen
om anvindningen av ett likemedel, om

1. den som marknadsfér likemedlet anséker om det inom sex
manader frin det att likemedlet godkinns fér f6érsiljning 1 Sverige,
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2. likemedlet innehéller en ny aktiv substans, och
3. likemedlet enbart vintas kunna ges av hilso- och sjukvirds-
personal for behandling av en pigdende sjukdom eller skada.

8§ Om Likemedelsridet begir det, ska Tandvirds- och like-
medelsférminsverket genomféra en hilsoekonomisk analys av ett
likemedel som bedéms av rddet f6r utfirdande av en rekommenda-
tion. Analysen ska genomforas inom 120 dagar frin det att begiran
inkommer till verket.

Likemedelsrddet ska inhimta en hilsoekonomisk analys av Tand-
vards- och likemedelsférminsverket, om den som har ansékt om en
rekommendation begir det.

9§ Likemedelsrddets rekommendation om anvindningen av ett
likemedel ska grundas pd en bedémning av

1. hur rimliga kostnaderna f6r anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), dr ur medicinsk, humanitir och samhillsekonomisk syn-
punkt, och

2. hur indamélsenligt likemedlet, enligt en sidan avvigning mel-
lan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 kap. 1 § forsta
stycket likemedelslagen (2015:315), ir i férhillande till andra till-
gingliga likemedel och behandlingsmetoder.

Tandvards- och likemedelstérménsverket hilsoekonomiska ana-
lyser av likemedel som bedéms av rddet ska grundas pd en bedém-
ning av samma aspekter.

10§ Den som anséker om en rekommendation om anvindningen
av ett likemedel ska ligga fram den utredning som behovs fér att en
sddan bedomning som avses 19 § ska kunna goras.

11§ Likemedelsridet ska utfirda en rekommendation om anvind-
ningen av ett likemedel, eller meddela ett beslut om att inte utfirda
en rekommendation, inom 60 dagar frin det att en fullstindig anso-
kan om en rekommendation inkommer till ridet eller frin det att
ridet pd eget initiativ inleder ett arbete med att utfirda en rekom-
mendation.
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Om en hilsoekonomisk analys inhimtas av Tandvards- och like-
medelsférmansverket, ska till de 60 dagarna liggas den tid d& drendet
handliggs hos Tandvérds- och likemedelsférmansverket.

12§ Landstingen ska gemensamt utfirda ett reglemente med de
ytterligare foreskrifter om Likemedelsridets verksamhet och arbets-
former som behovs.

Likemedelskommittéerna

13§ En likemedelskommitté ska genom rekommendationer till
hilso- och sjukvérdspersonalen eller pd annat limpligt sitt verka for
en tillforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom landstinget.
Rekommendationerna ska vara grundade pd vetenskap och beprovad
erfarenhet.

14§ Landstinget bestimmer hur minga likemedelskommittéer
som ska finnas och vilket organ inom landstinget som ska tillsitta en
kommitté. Landstinget bestimmer ocksd antalet ledaméter 1 varje
kommitté och mandattiden f6r ledaméterna.

15§ Varje likemedelskommitté ska erbjuda féretridare f6r farma-
ceutisk och medicinsk expertis att pd limpligt sitt delta 1 kommit-
téns arbete.

16 § E-hilsomyndigheten ska till en likemedelskommitté limna
uppgift om likemedelsférskrivningar som har gjorts av personal vid
vardinrittningar inom kommitténs verksamhetsomrade och som har
registrerats enligt lagen (1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det férekommer brister 1 likemedels-
anvindningen inom verksamhetsomridet, ska kommittén géra de
pipekanden som behovs och vid behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att avhjilpa bristerna.

17§ Landstinget ska utfirda ett reglemente med de foreskrifter
om en likemedelskommittés verksamhet och arbetsformer som

behovs.

54



SOU 2018:89 Foérfattningsforslag

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2020.
2. Genom lagen upphivs lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer.
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1.3
(1994:168)

SOU 2018:89

Forslag till lag om a@ndring i smittskyddslagen

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1§ smittskyddslagen (1994:168)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Likemedel som har forskri-
vits mot en allminfarlig sjukdom
och som férskrivaren bedomer
minska risken fér smittspridning
ir kostnadsfria for patienten.
Detsamma giller likemedel som
de forskrivna likemedlen har
bytts ut mot enligt 21 b § lagen
(2002:160) om likemedelsfor-

madner m.m.

Likemedel som har férskri-
vits mot en allminfarlig sjukdom
och som forskrivaren bedémer
minska risken f6r smittspridning
ir kostnadsfria for patienten.
Detsamma giller likemedel som
de forskrivna likemedlen har
bytts ut mot enligt 8kap. 3§
likemedelsformanslagen

(2019:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.

! Senaste lydelse 2018:1239
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1.4 Forslag till lag om dndring

i mervardesskattelagen (1994:200)

Hirigenom foéreskrivs att 3 kap. 4 och 23 §§ mervirdesskattelagen
(1994:200) ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

4§
Frén skatteplikt undantas omsittning av tjinster som utgor sjuk-

vird, tandvird eller social omsorg samt tjinster av annat slag och
varor som den som tillhandahdller virden eller omsorgen omsitter

som ett led i denna. Undantaget omfattar dven
— kontroller och analyser av prov som tagits som ett led 1 sjuk-

varden eller tandvirden, och

— omsittning av dentaltekniska produkter och av tjinster som
avser sddana produkter, nir produkten eller tjinsten tillhandahills av

tandlikare eller tandtekniker.

Undantaget giller inte omsittning av glaségon eller andra syn-
hjilpmedel 4ven om varorna omsitts som ett led 1 tillhandahillandet

av sjukvird.

Undantaget giller inte om-
sittning av varor nir de omsitts
av apotekare eller receptarier.
Betriffande omsittning av like-
medel som limnas ut enligt
recept eller siljs till sjukhus finns
sirskilda bestimmelser 123 § 2.

Undantaget giller inte om-
sittning av varor nir de omsitts
av apotekare eller receptarier.
Betriffande omsittning av like-
medel och wissa forbruknings-
artiklar som limnas ut enligt
forskrivning eller siljs till sjukhus
finns sirskilda bestimmelser 1
23§2.

Undantaget giller inte vid vird av djur.

23§

Frén skatteplikt undantas om-

Frén skatteplikt undantas om-

sittning av foljande slag av varor = sittning av foljande slag av varor

och tjinster:

och tjinster:

? Senaste lydelse 2014:1492
3 Senaste lydelse 2007:1376
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1. sedlar och mynt som ir
lagligt  betalningsmedel, med
undantag av samlarféremadl, det
vill siga guld-, silver- eller andra
metallmynt eller sedlar som nor-
malt inte anvinds som lagligt
betalningsmedel eller som ir av
numismatiskt intresse,

2. likemedel som limnas ut
enligt recept eller siljs till sjukhus
eller férs in 1 landet 1 anslutning
ull  sddan  wtlimning  eller
forsiljning,

3. modersm;jolk, blod eller
organ fr&n minniskor,

4. flygbensin och flygfoto-
gen,

5. lotterier, inriknat vadh3ll-
ning och andra former av spel,

6. yjinster som avser grav-
oppning eller gravskotsel pd all-
min begravningsplats nir tjins-
ten tillhandahills av huvudman-
nen for eller innehavaren av
begravningsplatsen, och

7.guld som levereras
Sveriges riksbank.

till

SOU 2018:89

1.sedlar och mynt som ir
lagligt  betalningsmedel, med
undantag av samlarféremdl, det
vill siga guld-, silver- eller andra
metallmynt eller sedlar som nor-
malt inte anvinds som lagligt
betalningsmedel eller som ir av
numismatiskt intresse,

2. likemedel och sddana for-
brukningsartiklar som har fast-
stillda priser enligt 7 kap. 1§
likemedelsformanslagen
(2019:000), ndr de limnas ut
enligt forskrivning eller siljs till
sjukhus eller fors in 1 landet i
anslutning till sddant utlimnande
eller sddan forsiljning,

3. modersm;jolk, blod eller
organ frdn minniskor,

4. flygbensin och flygfoto-
gen,

5. lotterier, inriknat vadhill-
ning och andra former av spel,

6. tjinster som avser grav-
oppning eller gravskotsel pa all-
min begravningsplats nir tjins-
ten tillhandahdlls av huvudman-
nen for eller innehavaren av
begravningsplatsen, och

7.guld som levereras
Sveriges riksbank.

till

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.
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1.5
(2009:367)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen

Hirigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 §*

Personuppgifter fir behand-
las om det dr nédvindigt for

1. expediering av férordnade
likemedel, och sddana forordnade
varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. samt for dtgirder 1
anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap.
6§ 5 eller 7 lagen (2009:366) om
handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer
och indragningar,

4. administrering av delbetal-
ning av likemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedels-
formadner m.m.,

5. administrering av fullmak-
ter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter
till Inspektionen fér vird och

Personuppgifter fir behandlas
om det dr noédvindigt f6r

1. expediering av férordnade
likemedel eller av forordnade
forbrukningsartiklar eller lrvsmedel
som subventioneras enligt like-
medelsformanslagen  (2019:000)
eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen samt
for 4tgirder 1 anslutning il
expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap.
6§ 5 eller 7 lagen (2009:366) om
handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer
och indragningar,

4. administrering av delbetal-
ning av likemedel eller av
forbrukningsartiklar eller lrvsmedel
som subventioneras enligt like-

medelsformdnslagen  eller  enligt
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen,

5. administrering av fullmakter
att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till
Inspektionen for vard och omsorg

* Senaste lydelse 2018:1240
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omsorg och Likemedelsverket
for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare
om utbyte av likemedel enligt
21§ femte stycket, 21 a§ firde
stycket och 21 b § tredje stycket
lagen om likemedelsformdaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9.att kunna limna ut recept
eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlo-
pande utveckling och sikerstil-
lande av Sppenvirdsapotekens
kvalitet, samt

11. administration, planering,
upptoljning och utvirdering av
oppenvérdsapotekens verksamhet
samt framstillning av statistik.

SOU 2018:89

och Likemedelsverket for deras
tillsyn,

7. rapportering till férskrivare
om utbyte av likemedel enligt
8 kap. 1§ femte stycket, 8 kap. 2 §
femte stycket och 8 kap. 3 § tredje
stycket likemedelsformdnslagen,

8. hilsorelaterad kundservice,

9.att kunna limna ut recept
eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och  fortls-
pande utveckling och sikerstil-
lande av oppenvirdsapotekens
kvalitet, samt

11. administration, planering,
uppfoljning och utvirdering av
dppenvérdsapotekens verksamhet
samt framstillning av statistik.

S&dan personuppgiftsbehandling som avses 1 forsta stycket 5
och 8 fir inte omfatta nigon annan in den som har limnat sitt

samtycke till behandlingen.

For indamal som avses i forsta stycket 10 och 11 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas till en enskild person.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.
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1.6

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 30 kap. 25§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

30 kap.
25§

Far ett landsting eller en
kommun som inte ingdr i ett
landsting 1 samband med sidana
dverliggningar som avses i 9 och
13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. en uppgift
frdn Tandvards- och likemedels-
féormansverket som ir sekretess-
reglerad enligt 23§ forsta
stycket 1, blir sekretessbestim-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos landstinget eller kom-
munen. Detta giller dock inte
om det finns en primir sekre-
tessbestimmelse wll skydd for
samma intresse som ir tillimplig
pd uppgiften hos den motta-
gande myndigheten.

Om ett landsting eller en
kommun som inte ingdr i ett
landsting 1 samband med s3dana
dverliggningar som avses i 6 kap.
3-5¢§ och Tkap. 3§ like-
medelsformdnslagen  (2019:000)
fdr en uppgift frin Tandvirds-
och  likemedelsférmansverket
som ir sekretessreglerad enligt
23 § forsta stycket 1, blir sekre-
tessbestimmelsen tillimplig pd
uppgiften dven hos landstinget
eller kommunen. Detta giller
dock inte om det finns en primir
sekretessbestimmelse till skydd
for
tillimplig pd uppgiften hos den
mottagande myndigheten.

samma intresse som Air

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2020.
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1.7 Foérslag till lag om andring
i lakemedelslagen (2015:315)

Hirigenom foreskrivs att 4 kap. 22 § likemedelslagen (2015:315)

ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
22§

Nir ett godkinnande fér forsiljning har beviljats ska Like-
medelsverket besluta om likemedlet ir utbytbart mot ett annat

likemedel.
Ett likemedel dr utbytbart endast mot ett sddant likemedel som
kan anses utgéra en likvirdig produkt.

Bestimmelser om utbyte av Bestimmelser om utbyte av
likemedel finns i lagen (2002:160) likemedel finns 1 Likemedelsfor-
om likemedelsformdner m.m. madnslagen (2019:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.
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1.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell lakemedelslista

Hirigenom féreskrivs att 3 kap. 5, 6 och 8 §§ och 6 kap. 3 och 7 §§
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ska ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.
5§
Personuppgifterna  fir be- Personuppgifterna fir be-

handlas om det dr nédvindigt for
dvriga indamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten,

3. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk och medicinsk
uppféljning samt for framstill-
ning av statistik,

4. registrering och redovisning
till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30),  verksamhetschefer
enligt tandvirdslagen (1985:125)
och likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och
sjukvarden,

5. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar,

handlas om det dr nédvindigt for
foljande Svriga indamil:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten,

3. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk och medicinsk
uppféljning samt for framstill-
ning av statistik,

4. registrering och redovisning
till férskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), verksamhetschefer en-
ligt tandvirdslagen (1985:125)
och likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter f6r medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och
sjukvdrden,

5. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter f6r
epidemiologiska undersékningar,

® Senaste lydelse 2018:1241
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forskning, framstillning av sta-
tistik, uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

6. registrering och redovis-
ning till Inspektionen for vird
och omsorg av uppgifter om en
likares eller tandlikares férskriv-
ning av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn éver hilso-

och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen
(2010:659),

7. registrering  och  redo-

visning av uppgifter fér Tand-
vdrds- och likemedelsformans-
verkets tillsyn &ver utbyte av
likemedel enligt 271-21 ¢ §§ lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. och fér prévning
och tillsyn enligt samma lag av
likemedel som far siljas enligt
4 kap. 10 § och 5 kap. 1§ andra
stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

8. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedels-
verkets tillsyn over tillhanda-
hillandeskyldigheten enligt 2 kap.
6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel samt for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver upp-
giftslimnande vid expediering av
en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5
lagen om handel med likemedel.
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forskning, framstillning av sta-
tistik, uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

6. registrering och redovis-
ning till Inspektionen for vird
och omsorg av uppgifter om en
likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6éver hilso-

och  sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen
(2010:659),

7. registrering  och  redo-

visning av uppgifter fér Tand-
vdrds- och likemedelstérmans-
verkets tillsyn &ver utbyte av
likemedel enligt 8 kap. 1-3 §§
likemedelsformanslagen
(2019:000) och foér provning och
tillsyn enligt samma lag av
likemedel som far siljas enligt
4 kap. 10 § och 5 kap. 1§ andra
stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

8. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedels-
verkets tillsyn &ver tillhanda-
hillandeskyldigheten enligt 2 kap.
6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel samt for Like-
medelsverkets tillsyn over upp-
giftslimnande vid expediering av
en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5
lagen om handel med likemedel.
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6§

For indamal som anges 15§ 1
far uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum f6r expe-
diering, kostnad, kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168) och patientens
personnummer eller samord-
ningsnummer.

For indamal som angesi5 § 1
far uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum for
expediering, kostnad, subvention
enligt  likemedelsformdnslagen
(2019:000), kostnadsfrihet en-
ligt smittskyddslagen (2004:168)
och patientens personnummer
eller samordningsnummer.

For indamil som anges 15 § 2, 4 och 7 fir inga uppgifter om en
person redovisas. Andamslet enligt 5 § 3 fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt 6 kap. 3 §, omfatta nigra dtgirder
som innebir att uppgifter om en patient redovisas. Dock far
uppgifter om en forskrivare ingd 1 redovisning enligt 5§ 4 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir
forskrivaren tjinstgér samt 1 redovisning enligt 5§ 6 il

Inspektionen fér vird och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas endast f6r de indamal som anges

13§1,4§0ch5§3-5.

8§

I den utstrickning det behovs
for dndamadlen enligr 2-5 §§ fir
den nationella likemedelslistan
innehilla féljande uppgifter:

1. férskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrer-
ingssitt, likemedelsbehandling-
ens lingd, behandlingsindamail
och datum for férskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer eller samordningsnum-
mer, folkbokforingsort och post-
numret i patientens bostadsadress,

I den utstrickning det behovs
for de dndamal som anges 1 2-5 §§
fir den nationella likemedels-
listan innehilla f6ljande uppgif-
ter:

1. forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrer-
ingssitt, likemedelsbehandling-
ens lingd, behandlingsindamail
och datum fér férskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer eller samordningsnum-
mer, folkbokforingsort och post-
numret i patientens bostadsadress,
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3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nir like-
medelsbehandlingen ska foljas
upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedie-
rande farmaceut och uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett férskrivet likemedel
och skilen for det,

7.kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i
samband med en férskrivning
eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmake.
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3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4, ordinationsorsak,

5. senaste datum for nir like-
medelsbehandlingen ska foljas
upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedie-
rande farmaceut och uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett férskrivet likemedel
och skilen fér det,

7.kostnad, subvention enligt
likemedelsformdnslagen
(2019:000) och kostnadsfrihet en-
ligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i
samband med en forskrivning
eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmake.

6 kap.
38

E-hilsomyndigheten ska till
det landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) likemedelsfor-
mdner m.m. ska ersitta kostnader-
na {or Likemedelsformdner, for de
indamal som anges 1 3 kap. 5§ 1
och 3, limna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna like-
medel och andra varor som om-
fattas av den lagen.

om

66

E-hilsomyndigheten ska till
det landsting som enligt 9 kap.
1§ likemedelsformdnslagen
(2019:000) ska ersitta kostna-
derna for subvention av like-
medel, forbrukningsartiklar och
livsmedel, for de indamil som
anges 13 kap. 5§ 1 och 3, limna ut
uppgifter om expedieringar av
forskrivna  likemedel,  forbruk-
ningsartiklar och livsmedel som
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subventioneras enligt den lagen
eller enligt foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen.

E-hilsomyndigheten ska, {6r samma dndamal som anges 1 férsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader f6r likemedel limna ut uppgifter
om expedieringar av forskrivna likemedel som ir kostnadsfria

enligt den lagen.

For dandamal som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet
skyddas. T 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355)
finns bestimmelser om att detta skydd for patientens identitet ska

bestd hos landstingen.

78

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedelsfor-
minsverket, f6r det indama3l som
anges 1 3kap. 5§ 7, limna ut
uppgifter om datum fér expe-
diering, expedierad vara och
mingd, kostnad, kostnadsredu-
cering, uppgifter om att farma-
ceuten har motsatt sig utbyte
och skilen for det enligt lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. och 6vriga uppgifter
som avser en forskrivning eller
en expediering. E-hilsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna
per dppenvirdsapotek.

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedelstor-
mansverket, £6r de indamail som
anges 1 3 kap. 5§ 7, limna ut
uppgifter om datum fér expe-
diering, expedierad vara och
mingd, kostnad, kostnadsredu-
cering, uppgifter om att farma-
ceuten har motsatt sig utbyte
och skilen for det enligt Like-
medelsformdnslagen  (2019:000)
och 6vriga uppgifter som avser
en forskrivning eller en expe-
diering. E-hilsomyndigheten ska
redovisa uppgifterna per éppen-
vérdsapotek.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2019:000)

om andring i lagen (2018:1212) om nationell

lakemedelslista

Hirigenom féreskrivs att 3 kap. 5, 6 och 8 §§ och 6 kap. 3 och 7 §§
lagen (2019:000) om éndring i lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
53§

Personuppgifterna fir behand-
las om det dr nodvindigt for fol-
jande 6vriga indamal:

1. debitering ull landstingen,

2. ekonomisk upptéljning och
framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten,

3. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk och medicinsk
uppféljning samt for framstill-
ning av statistik,

4. registrering och redovis-
ning till férskrivare, verksam-
hetschefer enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30), verk-
samhetschefer enligt tandvirds-
lagen (1985:125) och like-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kva-
litetssikring 1 hilso- och sjuk-
virden,

5. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
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Personuppgifterna fir behand-
las om det dr nodvindigt for f6l-
jande 6vriga indamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten,

3. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk och medicinsk
uppféljning samt for framstill-
ning av statistik,

4. registrering och redovis-
ning till férskrivare, verksam-
hetschefer enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30), verk-
samhetschefer enligt tandvirds-
lagen (1985:125) och like-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter fér medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kva-
litetssikring 1 hilso- och sjuk-
virden,

5. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
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gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning, framstill-
ning av statistik, uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvdrdsom-
radet,

6. registrering och redovis-
ning till Inspektionen fér vird
och omsorg av uppgifter om en
likares eller tandlikares férskriv-
ning av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn éver hilso-
och  sjukvdrdspersonal enligt
patientsikerhetslagen
(2010:659),

7. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvdrds- och
likemedelsformdnsverkets  tillsyn
dver utbyte av likemedel enligt
Skap. 1-3 §§ lLikemedelsformdns-
lagen (2019:000) och for prévning
och tillsyn enligt samma lag av like-
medel som far siljas enligt 4 kap.
10§ och Skap. 1§ andra stycket
likemedelslagen (2015:315), eller

Foérfattningsforslag

gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning, framstill-
ning av statistik, uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirdsom-
radet,

6. registrering och redovis-
ning till Inspektionen foér vird
och omsorg av uppgifter om en
likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6éver hilso-
och sjukvdrdspersonal enligt
patientsikerhetslagen
(2010:659),

7. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver till-
handahillandeskyldigheten
enligt 2kap. 6§ 3 lagen
(2009:366) om handel med like-
medel samt f6r Likemedelsver-
kets tillsyn &ver uppgiftslim-
nande vid expediering av en
forskrivning enligt 2 kap. 6§ 5
lagen om handel med likemedel,
eller

8. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvdrds- och
likemedelsformdnsverkets

a) tillsyn  dver  efterlev-
naden av likemedelsformadns-
lagen (2019:000) och av fére-
skrifter och wvillkor som har
meddelats 1 anslutning till
lagen,

b) provning enligt samma
lag av likemedel som far siljas
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8. registrering och redovis-
ning av uppgifter foér Like-
medelsverkets  tillsyn  Sver
tillhandah&llandeskyldigheten
enligt 2kap. 6§ 3 lagen
(2009:366) om handel med like-
medel samt for Likemedels-
verkets tillsyn o6ver uppgifts-
limnande vid expediering av en
forskrivning enligt 2 kap. 6§ 5
lagen om handel med likemedel.
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enligt 4 kap. 10§ och 5 kap.
1§ andra stycket likemedels-
lagen (2015:315),

c) utvdrdering och berik-
ning av oppenvdrdsapotekens
ersittning for forsilining av
varor inom likemedelsfor-
mdnerna,

d) uppfolining och utvir-
dering av sina beslut, eller

e) uppdrag att folja och ana-
lysera wutvecklingen pd like-
medels-, apoteks- och tand-
vdrdsomrddena.

6§

For indamal som anges 15 § 1
fir uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum for
expediering, kostnad, subvention
enligt  likemedelsfé6rménslagen
(2019:000), kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och
patientens personnummer eller
samordningsnummer.

Foér andamdl som anges 1 5 §
2, 4 och 7 fir inga uppgifter om
en person redovisas. Andamalet

70

For de indamdl som anges 1
5§ 1 fir uppgifter om en person
inte omfatta annat dn datum f6r
expediering, kostnad, subvention
enligt  likemedelsfé6rménslagen
(2019:000), kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och
patientens personnummer eller
samordningsnummer.

For de indam8l som anges 1
5§ 2, 4 och 7 fir inga uppgifter
om en person redovisas. Anda-
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enligt 5 § 3 fir inte, med undan-
tag for utlimnande av uppgifter
enligt 6 kap. 3 §, omfatta nigra
dtgirder som innebir att upp-
gifter om en patient redovisas.
Dock fir uppgifter om en for-
skrivare ingd i redovisning enligt
58§ 4 till samma férskrivare och
till verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjinstgor
samt i redovisning enligt 5 § 6 il
Inspektionen f6ér vird och om-
sorg.

Ordinationsorsak fir redo-
visas endast fér de indamdl som
anges13§1,4§och5§3-5.

Foérfattningsforslag

mélet enligt 5 § 3 fir inte, med
undantag for utlimnande av
uppgifter enligt 6 kap. 3 §, om-
fatta ndgra dtgirder som inne-
bir att uppgifter om en patient
redovisas. Dock fir uppgifter
om en forskrivare ingd i redo-
visning enligt 5§ 4 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjinstgdr samt i redo-
visning enligt 5 § 6 till Inspek-
tionen fér vdrd och omsorg.

Ordinationsorsak fir redo-
visas endast f6r de indamal som
anges13 § 1, 4 §samt 5§ 3-5 och
8.

8§

I den utstrickning det behovs
for de indamdl som anges 1
2-58§ fir den nationella like-
medelslistan innehdlla féljande
uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrer-
ingssitt, likemedelsbehandling-
ens lingd, behandlingsindamail
och datum for forskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer eller samordningsnum-
mer, folkbokforingsort och post-
numret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

I den utstrickning det behovs
for de indamil som anges i
2-58§ fir den nationella like-
medelslistan innehdlla féljande
uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrer-
ingssitt, likemedelsbehandling-
ens lingd, behandlingsindamail
och datum fér férskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer eller samordningsnum-
mer, folkbokforingsort och post-
numret i patientens bostadsadress,

3. férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,
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5. senaste datum for nir like-
medelsbehandlingen ska foljas
upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum fér expediering,
expedierande apotek, expedie-
rande farmaceut och uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett férskrivet likemedel
och skilen for det,

7.kostnad, subvention enligt
likemedelsférménslagen
(2019:000) och  kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krivs 1
samband med en f{érskrivning
eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmake.
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5. senaste datum for nir like-
medelsbehandlingen ska foljas
upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedie-
rande farmaceut och uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett forskrivet likemedel
och skilen for det,

7. kostnad, subvention enligt
likemedelstérmanslagen
(2019:000) och kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. subvention av likemedel
eller  forbrukningsartiklar  som
landstingen  har  beslutat  om
gemensamt utéver vad som foljer
av lag eller annan forfatning,

9. andra uppgifter som krivs 1
samband med en forskrivning
eller en expediering,

10. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

11. uppgift om fullmakt.

6 kap.
3§

E-hilsomyndigheten ska till det landsting som enligt 9 kap. 1 §
likemedelstormanslagen (2019:000) ska ersitta kostnaderna for
subvention av likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel, for de
indamal som anges 1 3 kap. 5§ 1 och 3, limna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel, forbrukningsartiklar och
livsmedel som subventioneras enligt den lagen eller enligt fore-
skrifter som har meddelats med stéd av lagen.

72

Om  E-hilsomyndigheten for-
medlar erséttning till Gppenvdrds-
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apoteken for likemedel eller for-
brukningsartiklar ~ som  lands-
tingen gemensamt har beslutat att
subventionera 1 stérre wutstrick-
ning dn vad som foljer av lag eller
annan forfattning, ska E-hdilso-
myndigheten, for de dndamal som
anges 1 forsta stycket, limna ut
uppgifter om expedieringar av
sddana likemedel och forbruk-
ningsartiklar till det landsting som
ska ersitta kostnaden for sub-
ventionen.

E-hilsomyndigheten ska, f6r samma dndamal som anges 1 forsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader for likemedel limna ut uppgifter
om expedieringar av forskrivna likemedel som ir kostnadsfria

enligt den lagen.

For indamdl som anges 1 3kap. 5§ 3 ska uppgifter om
patientens identitet vara krypterade pd ett sidant sitt att dennes
identitet skyddas. T 4 kap. 6§ andra stycket patientdatalagen
(2008:355) finns bestimmelser om att detta skydd for patientens
identitet ska bestd hos landstingen.

78

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedelsfor-
mansverket, f6r det indamal som
anges 1 3kap. 5§ 7, limna ut
uppgifter om datum foér expe-
diering, expedierad vara och
mingd, kostnad, kostnadsredu-
cering, uppgifter om att farma-
ceuten har motsatt sig utbyte
och skilen for det enligt like-
medelsférmdnslagen (2019:000)
och &vriga uppgifter som avser
en forskrivning eller en expe-

diering. E-hilsomyndigheten ska

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvérds- och likemedelsfor-
mansverket, for de indamail som
anges 1 3 kap. 5§ 8, limna ut
uppgifter om ordinationsorsak,
datum f6r expediering, expe-
dierad vara och mingd, kostnad,
kostnadsreducering, uppgifter
om att farmaceuten har motsatt
sig utbyte och skilen for det
enligt likemedelstérmanslagen
(2019:000) och 6vriga uppgifter

som avser en forskrivning eller
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redovisa uppgifterna per dppen- en expediering. E-hilsomyndig-
vérdsapotek. heten ska redovisa uppgifterna
per 6ppenvardsapotek.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juni 2022.
2. For varor som har forskrivits foére lagens ikrafttridande giller
3 kap. 8 § och 6 kap. 3 § i den ildre lydelsen.
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1.10 Forslag till Iakemedelsformansférordning

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1§ I denna forordning finns féreskrifter som ansluter till like-
medelsférmdnslagen (2019:000). De termer och begrepp som an-
vinds 1 lagen har samma betydelse i denna férordning.

Det som i denna férordning sigs om landsting giller dven kom-
muner som inte ingdr 1 ett landsting.

Begrinsningar av likemedelsférminerna

2§ Subvention genom likemedelstérmaner enligt 3 kap. like-
medelsférmanslagen (2019:000) fir inte avse en stérre miangd varor
in som motsvarar det beriknade behovet f6r 90 dagar eller, om limp-
lig férpackningsstorlek for 90 dagar saknas, nirmast storre forpack-
ning, om det inte finns sirskilda skil. Detta giller dock inte like-
medel som férskrivs enbart 1 fodelsekontrollerande syfte av likare
eller barnmorskor.

En vara som har forskrivits far inte férskrivas pd nytt s8 linge den
tidigare foérskrivningen fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att
{4 varan utlimnad p8 férménligare villkor.

3§ En ny ettdrsperiod enligt 3 kap. 3 § likemedelsférmanslagen
(2019:000) kan inte pdbérjas foérrin foregdende ettdrsperiod har gitt
till inda, om inte annat féljer av 4 §.

4§ Om den mingd varor som expedieras inom likemedelsfor-
mdnerna utgdr en storre mingd in vad som sigs 1 2 § forsta stycket,
ska de varor som ir avsedda att tillgodose tid efter det att den
ettdrsperiod som avses 1 3 kap. 3§ likemedelsférmdnslagen
(2019:000) beriknas ha 16pt ut omfattas av en kostnadsreducering.
Kostnadsreduceringen ska beriknas pd en ny sddan ettdrsperiod,
riknad frin den forsta dagen efter det att féregiende ettdrsperiod
beriknas ha 16pt ut.
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Arbetsplatskod

5§ Alla som har en arbetsplats och ir behoriga att forskriva
likemedel eller sidana foérbrukningsartiklar som avses 1 5 kap. 6 §
forsta stycket 1 likemedelsférmanslagen (2019:000) har ritt att f3
en kod som identifierar den arbetsplats férskrivaren tjinstgor vid
(arbetsplatskod).

Ett landsting fir i 6vrigt besluta om utformning och férdelning
av arbetsplatskod f6r den som har sin arbetsplats inom landstingets
omréde.

Om landstinget bedomer att en person som anséker om en
arbetsplatskod inte har rict till det, ska drendet 6verlimnas till
Socialstyrelsen f6r provning.

En arbetsplatskod giller endast s8 linge férutsittningarna i forsta
stycket dr uppfyllda.

Subvention av livsmedel

6§ Den subvention av vissa livsmedel som avses 1 4 kap. like-
medelsférmanslagen (2019:000) giller barn som har nigon av de
sjukdomar som anges i bilagan till denna férordning. Subventionen
innebir att kundens kostnad for livsmedlen ska reduceras med det
belopp som vid varje inkopstillfille 6verstiger 120 kronor.

Likemedelsverket ska uppritta en forteckning éver de livsmedel
som omfattas av kostnadsreduceringen. Verket ska ocksd ange vil-
ken specialistkompetens som ska krivas for att likare ska vara
behoriga att férskriva sddana livsmedel.

Inkludering av vissa likemedel i likemedelsformanerna

7§ Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir meddela fore-
skrifter om

1. villkoren for att ett sddant likemedel som far siljas enligt 4 kap.
10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315) ska f3
ingd i likemedelsférmanerna, och

2. vem som fir anséka om att ett sidant likemedel ska {4 ingd i
férmanerna.
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Tandvards- och likemedelsférménsverket fir iven meddela nir-
mare foreskrifter om villkoren for att ett likemedel som kan ersitta
ett sddant likemedel som tidigare har fitt siljas enligt 4 kap. 10§
likemedelslagen och som har ingdtt i likemedelsférménerna ska {3
ingd i férm&nerna.

8 § Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir meddela fore-
skrifter om forutsittningarna fér att ett visst receptfritt likemedel
eller en viss grupp av sidana likemedel ska ingd i likemedels-
férméanerna.

Prissittning av varor inom likemedelsf6rmanerna

9§ Tandvirds- och likemedelstorménsverket fir meddela fore-
skrifter om ink&pspriser, forsiljningspriser och dndring av tidigare
faststillda ink6pspriser och férsiljningspriser for sddana likemedel
inom likemedelsférmanerna som far siljas enligt 4 kap. 10 § eller
5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315).

Tandvirds- och likemedelsverket fir iven meddela nirmare
foreskrifter om inkdpspriser, forsiljningspriser och dndring av tidi-
gare faststillda inkopspriser och forsiljningspriser for likemedel
som kan ersitta ett sidant likemedel som tidigare har ftt siljas
enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen och som har ingdtt i férménerna.

10§ Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir meddela fore-
skrifter om hur inképspriser och forsiljningspriser enligt 7 kap. 1 §
forsta och andra styckena likemedelsférménslagen (2019:000) ska
faststillas.

11§ Vid berikningen av kostnaden f6r den som ska betala ett like-
medel vid utbyte enligt 8 kap. 1§ férsta stycket eller 2 § forsta
stycket likemedelsférmanslagen (2019:000) far en rabatt motsvaran-
de 15 procent anses gilla, om likemedlet omfattas av ett sddant avtal
som avses 1 7 kap. 7 § samma lag och den faktiska kostnaden pd
grund av sekretess inte kan goras tillginglig f6r 6ppenvérdsapoteket.

12§ Tandvirds- och likemedelsférménsverket fir meddela nir-
mare foreskrifter om hur inképspriser och forsiljningspriser med
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kompletterande avtal enligt 7 kap. 1 och 7 §§ likemedelsf6rméans-
lagen (2019:000) ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

13§ Tandvirds- och likemedelstormansverket fir meddela fore-
skrifter om férutsittningar for
1. héjning av priserna for ett likemedel som ingdr i likemedels-
féorminerna, och
2. sinkning av priserna for ett likemedel som ingdr i likemedels-
férminerna, om
a) det har gitt minst 15 4r frn det att likemedlet godkindes
for forsiljning, eller
b) det finns likemedel som ir utbytbara mot likemedlet och
som marknadsférs till 5ppenvirdsapotek 1 Sverige.

Handliggningstider

14§ Inom 180 dagar frin det att en fullstindig ans6kan om att en
vara ska ingd 1 likemedelsférmnerna kommer in till Tandvérds- och
likemedelsférmansverket, ska verket

1. besluta om varan ska ingd i f{érméanerna, och

2. faststilla 6ppenvérdsapotekens inképspris och férsiljningspris
for varan, om den ska ing3 i frméanerna.

15§ Ectt beslut om hojning av ett tidigare faststillt forsiljningspris
ska meddelas inom 90 dagar frin det att ansékan kommer in till
Tandvirds- och likemedelsférménsverket. Om de uppgifter som
limnats till stéd f6r ansdékan dr otillrickliga, ska myndigheten
snarast underritta sokanden om vilka ytterligare uppgifter som krivs
och fatta sitt beslut inom 90 dagar frin det att dessa kompletterande
uppgifter tas emot.

Om antalet ansdkningar ir mycket stort, f&r handliggningstiden
forlingas med hogst 60 dagar. Sokanden ska informeras om en sidan
forlingning inom 90 dagar fran det att en fullstindig ansékan kommit
in till Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Om inget beslut meddelas inom den tid som anges 1 férsta och
andra styckena har sokanden ritt att verkstilla den begirda
prishojningen fullt ut.
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Ett beslut om sinkning av ett tidigare faststillt forsiljningspris
ska meddelas sd snart det ir mojligt.

Offentliggérande och utlimnande av uppgifter

16 § Tandvirds- och likemedelsférmansverket ska offentliggéra
en forteckning dver de varor som ingdr i likemedelsférmanerna samt
uppgifter om

1. ink6ps- och forsiljningspriserna foér dessa varor,

2. 1vilka fall ett avtal som pdverkar kostnaden fér anvindning av
en vara har ingdtts, och

3. vilken typ av villkor varje avtal innehéller.

Forteckningen och uppgifterna ska, i den del de avser likemedel,
minst en gdng per ar 6verlimnas till Europeiska kommissionen.

17§ Tandvirds- och likemedelstérmansverket ska offentliggora
en forteckning 6ver de pdgdende drenden dir verket handligger

1. en ansdkan om att en vara ska ingd 1 likemedelsférméanerna,
eller

2. en begiran frn Likemedelsridet om att verket ska genomféra
en hilsoekonomisk analys av ett likemedel.

Av forteckningen ska framg3

1. vem som har ansékt om att varan ska ingd 1 fdrménerna eller pd
vems initiativ Likemedelsridet arbetar med en rekommendation om
anvindningen av varan,

2. namnet pa varan,

3. vilket datum Tandvérds- och likemedelsférmansverket inledde
handliggningen av drendet, och

4. vid vilka tillstdnd varan dr avsedd att anvindas.

Forteckningen behover inte inkludera drenden som giller

1. en vara som ir utbytbar mot en vara som redan ingdr 1 like-
medelsférmanerna eller som redan har fitt en rekommendation frin
Likemedelsridet, eller

2. en ny foérpackningsstorlek, en ny beredningsform eller en ny
styrka av en vara som redan ingdr i likemedelsférménerna eller som
redan har fitt en rekommendation frin Likemedelsridet.
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18 § Likemedelsridet ska limna ut uppgifter om vem som har
ansokt om en rekommendation till Tandvards- och likemedels-
forménsverket for offentliggdrande enligt 17 §.

Forskrivning av livsmedel och forbrukningsartiklar

19§ En sddan forskrivning av livsmedel som avses 1 4 kap. like-
medelsférménslagen (2019:000) ska goéras pd en livsmedelsanvis-
ning.

P4 livsmedelsanvisningen ska det anges hur minga ginger for-
skrivningen fir expedieras. Forskrivningen fir {6r varje expedition
avse hogst den mingd livsmedel som motsvarar det beriknade beho-
vet for 90 dagar.

20§ En forskrivning av en férbrukningsartikel som ingdr 1 like-
medelsformdnerna enligt likemedelsformanslagen (2019:000) eller
av en sddan forbrukningsartikel som avses 18 kap. 9 § och 12 kap. 6 §
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ska goras pd ett hjilpmedels-
kort.

P4 hjilpmedelskortet ska forskrivaren ange sin arbetsplatskod
och hur minga ginger forskrivningen fir expedieras.

21§ Likemedelsverket ska, efter samrdd med Tandvards- och like-
medelsférminsverket och landstingen, faststilla utformningen av
livsmedelsanvisningar och hjilpmedelskort.

Giltighet av forskrivningar och utlimnande av varor

22§ En forskrivning pd recept ir giltig ett &r frén utfirdandet om
inte forskrivaren anger en kortare giltighetstid. Det ska framgd av
forskrivningen hur manga gdnger den fir expedieras.

Foérskrivningar som avser forbrukningsartiklar eller livsmedel fér
sirskilda niringsindamal ir alltid giltiga ett r frin utfirdandet.

Vid varje expedition ska dppenvirdsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd férskrivningen. For att ett likemedel eller
en forbrukningsartikel ska subventioneras genom likemedelsfor-
méner enligt 3 kap. likemedelsférmanslagen (2019:000) far férskriv-
ningen expedieras pd nytt férst dd minst tvd tredjedelar av den tid
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forflutit som den tidigare expedierade mingden varor ir avsedd att
tillgodose. Detta giller dock inte om det finns sirskilda skil att expe-
diera foérskrivningen dessférinnan.

Vid expedition av en férskrivning ska en verifikation upprittas
over utlimnandet. Verifikationen ska innehilla uppgifter om vad
som har forskrivits och limnats ut. Oppenvardsapoteket fir behslla
forskrivningen. Forskrivningen eller en kopia av denna utgér ppen-
vardsapotekets verifikation.

Utbyte av likemedel

23§ Tandvirds- och likemedelsforminsverket fir meddela fore-
skrifter om utbyte av likemedel enligt 8 kap. 1-3 §§ likemedels-
forménslagen (2019:000).

I friga om nir en farmaceut kan motsitta sig utbyte enligt 8 kap.
1 § andra stycket 2, 8 kap. 2 § andra stycket 2 eller 8 kap. 3 § andra
stycket 2 likemedelsférmanslagen fir dock 1 stillet Like-
medelsverket meddela foreskrifter efter att ha gett Tandvards- och
likemedelstérmansverket tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgifter

24§ Den sanktionsavgift som fir tas ut enligt 11 kap. 2 § like-
medelsformdnslagen (2019:000) ska bestimmas tll ligst fem-
tusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Utlimnande av varor frin 6ppenvardsapotek

25§ 1Ibridskande fall fir forskrivna varor som ingdr i likemedels-
forméanerna enligt likemedelsférmanslagen (2019:000) och forskriv-
na livsmedel som subventioneras med stdd av samma lag limnas ut
dven om forskrivningen inte har gjorts pa foéreskriven blankett, om
forskrivaren intygar att det dr ett brddskande fall och limnar de
uppgifter som skulle ha limnats om den féreskrivna blanketten hade
anvints. En sddan forskrivning fir expedieras endast en ging.
Oppenvirdsapoteket ska dokumentera de uppgifter forskrivaren
limnar enligt forsta stycket och behélla dessa som sin verifikation.
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26 § Vid expedition av en férskrivning som behdlls av ppenvards-
apoteket ska apoteket limna en kopia av foérskrivningen till kunden
om hon eller han begir det. P4 kopian ska anges att den inte giller
for expedition.

27§ Vid varje expeditionstillfille ska Sppenvirdsapoteket till-
handahilla ett sirskilt kvitto pd det belopp som kunden har betalat
for varor som ingdr i likemedelsformanerna. Oppenvérdsapoteket
ska dven vidta de 6vriga dtgirder som behovs for att kunden ska f3
likemedelsformaner.

Oppenvirdsapotekens ritt till ersittning

28§ Onm ett likemedel, en forbrukningsartikel eller ett livsmedel
mot forskrivning har limnats ut kostnadsfritt eller med kostnads-
reducering frin ett 6ppenvirdsapotek enligt likemedelsf6rmans-
lagen (2019:000), har apoteket ritt att {8 ersittning av det landsting
som anges 1 9 kap. samma lag med ett belopp som motsvarar f6r-
siljningspriset respektive kostnadsreduceringen.

Ersittningen ska betalas den férsta vardag som inte ir lordag i
den andra minaden efter den ménad d& varan limnats ut frdn apote-
ket. Ersittningen ska betalas till E-hilsomyndigheten, som for-
medlar den till 6ppenvirdsapoteken. I &vrigt ska ersittning betalas
pd det sitt landstingen, E-hilsomyndigheten och éppenvérdsapote-
ket kommer 6verens om.

Verifikationer

29§ De handlingar som enligt denna férordning utgér dppen-
virdsapotekets verifikationer ska bevaras i tre dr frén den dag 6ppen-
vardsapoteket begirde ersittning for de varor verifikationerna avser.

Verifikationerna ska pd begiran av ett landsting éverlimnas till
landstinget f6r granskning,.

30§ Ett landsting fir granska dppenvirdsapotekens ersittnings-
ansprak enligt 28 § samt kontrollera att varor som limnats ut kost-
nadsfritt eller till nedsatt pris omfattas av likemedelsférmanslagen

(2019:000).
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Ytterligare foreskrifter

31§ Tandvérds- och likemedelsférmansverket fir meddela ytter-
ligare foreskrifter om verkstillighet av likemedelsf6rmanslagen
(2019:000).

Socialstyrelsen fir meddela féreskrifter om arbetsplatskoder och
om verkstillighet av 5 kap. 6 § forsta stycket 1 likemedelsférméans-
lagen.

Bilaga

Forteckning 6ver sddana sjukdomar som berittigar till prisnedsitt-
ning av livsmedel enligt 4 kap. likemedelsférmanslagen (2019:000).

Chrons sjukdom

Fenylketonuri

Galaktosemi

Glutenintolerans
Komjélksproteinintolerans

Kort tunntarm

Laktosintolerans (medfédd och sekundir)
Kronisk njurinsufficiens
Sojaproteinintolerans

Ulcerés colit

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2020.
2. Genom forordningen upphivs férordningen (2002:687) om
likemedelsférminer m.m.
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1.11  Forslag till férordning om dndring
i forordningen (2004:881) om
kommunalekonomisk utjamning

Hirigenom féreskrivs att bilagan till férordningen (2004:881) om
kommunalekonomisk utjimning ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Bilaga®
Lener
Kommuner

Loneindex = 100 X (21 256,664 + 2 645,990 X andelen av befolk-
ningen o6ver 154r som inte arbetar i kommun eller landsting
+ 0,294 X det genomsnittliga priset for en bostadsritt 1 linet
+ 0,388 X det genomsnittliga taxeringsvirdet for smihus 1 kom-
munen) / standardiserad genomsnittlig kommunlén. Berikningen
for 1oneindex har baserats pd underlag frén 2009.
Lonekostnadsandelen for var och en av féljande verksamheter

ar:

Forskola, fritidshem och annan pedagogisk 0,81
verksamhet

Forskoleklass och grundskola 0,75
Gymnasieskola 0,68
Individ- och familjeomsorg 0,55
Aldreomsorg 0,81

¢ Senaste lydelse 2017:1100
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Landsting

Loneindex (loner efter sammanvigning for dlder och yrkesgrup-
per) = 100 X ((0,89 X (16 593 + 0,19709 X medellon i privat sek-
tor) + 0,11 X standardiserad likarlon i landstinget) / genomsnittlig
medellon 1 riket). Berikningen for 16neindex har baserats p& under-

lag frén &r 2004.
Lonekostnadsandelen for Lonekostnadsandelen for
hilso- och sjukvird ir 0,72. hilso- och sjukvird ir 0,62.

Hilso- och sjukvard

Uppgifter om genomsnittliga kostnader f6r befolkningen himtas
fran Skéne lins landsting och avser 2008.
Kostnaden per hiv-smittad person ir 47 200.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2021.
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Forslag till forordning om andring

i forordningen (2007:1206) med instruktion for
Tandvards- och lakemedelsformansverket

Hirigenom foreskrivs att 1a och 5 §§ férordningen (2007:1206)
med instruktion fér Tandvirds- och likemedelsférmansverket ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1a§

Myndigheten ansvarar fér

—beslut om subventionering
och prisreglering av varor som
ingdr i likemedelsformdnerna,

— frigor om Sppenvirdsapo-
tekens handelsmarginal och ut-
byte av likemedel,

— tillsyn 6ver efterlevnaden av
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. och av foreskrif-
ter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen, samt

— beslut om utformningen av
det statliga tandvirdsstodet i
friga om ersittningsberittigande
dtgirder, referenspriser samt
beloppsgrinser och ersittnings-
grader inom skyddet mot hoga
kostnader.

Myndigheten ansvarar fér

— beslut om subvention genom
likemedelsformdaner och prissdtt-
ning av varor som Ingir I
formdnerna,

— frigor om 6ppenvirdsapo-
tekens handelsmarginal och ut-
byte av likemedel,

— tillsyn 6ver efterlevnaden av
likemedelsformanslagen
(2019:000) och av foreskrifter
och villkor som har meddelats 1
anslutning till lagen, samt

— beslut om utformningen av
det statliga tandvirdsstodet i
friga om ersittningsberittigande
dtgirder, referenspriser
beloppsgrinser och ersittnings-
grader inom skyddet mot hoga
kostnader.

samt

5§

Inom myndigheten finns ett
sirskilt beslutsorgan som be-
nimns Nimnden for likemedels-
formaner. Nimnden beslutar

Inom myndigheten finns ett
sirskilt beslutsorgan som be-
nimns Nimnden fér likemedels-
féormaner. Nimnden beslutar

7 Senaste lydelse 2014:1069
8 Senaste lydelse 2017:29
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—om allminna riktlinjer for
subvention och prissittning,
subventionering  och
prisreglering av nya original-
likemedel och nya berednings-
former av redan tidigare subven-
tionerade likemedel, med undan-
tag for drenden som avses i 16a §
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m., och om subven-
tionering och prisreglering av nya
forbrukningsartiklar,

—pd eget initiativ eller efter
ansokan om dndrade villkor fér
att ett visst likemedel eller en viss
vara ska ingd 1 likemedelsfor-
manerna,

— pd eget Initiativ att ett visst
likemedel eller en viss vara inte
lingre ska ingd 1 likemedels-
fé6rminerna,

—om

—om

foreskrifter  enligt
bemyndigandet i 5 § forordningen
(2002:687) om likemedelsfor-
mdner m.m. samt om allminna
rid om receptfria likemedel,

— om verkstillighetsforeskrif-
ter enligt bemyndigandet 1 27 §
forordningen om likemedelsfor-
mdner m.m. 1 sddana frigor som
nimnden beslutar om,

—om allminna rid i sidana
frigor som nimnden beslutar
om, och

—1 andra frigor som myndig-
hetschefen foreligger ndimnden.

Foérfattningsforslag

—om allminna riktlinjer for
subvention och prissittning,

—om subvention och pris-
sittning av nya originallikemedel
och nya beredningsformer av
redan tidigare subventionerade
likemedel, med undantag for
sddana irenden som avses 1 5 kap.
3§ och 7kap. 6§ likemedels-
formdnslagen (2019:000), och om
subvention och prissitining av nya
forbrukningsartiklar,

—pd eget initiativ eller efter
ansdkan om dndrade villkor fér
att en viss vara ska ingd 1 like-
medelsférminerna,

— pd eget Initiativ att en viss
vara inte lingre ska ingd 1
likemedelsférminerna,

—om foreskrifter om forut-
sdttningarna  for att ett visst
receptfritt likemedel eller en wviss
grupp av receptfria likemedel ska
ingd 1 likemedelsformdnerna
samt om allminna rdd om
receptfria likemedel,

— om verkstillighetsforeskrif-
ter enligt bemyndigandet 1 37 §
forsta stycket likemedelsformans-
férordningen 1 sddana frigor som
nimnden beslutar om,

—om allminna rdd 1 sidana
frdgor som nimnden beslutar
om, och

—1 andra frdgor som myndig-
hetschefen féreligger nimnden.

87



Forfattningsforslag

Nimnden bestir av en ord-
forande och sex ledaméter. For
ordféranden ska en vice ordfo-
rande utses.

SOU 2018:89

Nimnden bestir av en ord-
forande och sex dvriga leda-
moter. Fér ordféranden ska en
vice ordférande utses.

Fyra av ledaméterna i nimn-
den ska wvara representanter for
landstingen.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2020.
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1.13  Forslag till forordning om andring

i offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641)

Hirigenom foéreskrivs att 7 § offentlighets- och sekretessférord-
ningen (2009:641) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

75
Sekretess giller hos féljande myndigheter avseende de undersok-
ningar som anges nedan fér uppgifter som avser en enskilds per-
sonliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till den
enskilde. Foreskrifterna i 24 kap. 8 § tredje stycket forsta meningen
och fjirde stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gil-
ler, om inte en lingre gdende begrinsning i sekretessen anges 1 det
foljande.

Tandvérds- och likemedels-

formansverket

Tandvards-

forminsverket

och likemedels-

utvdrdering och uppfolining av
likemedelsanvindning och av
kostnadseffektiviteten 1 like-
medelsanvindningen

undersdkningar om effekter
av forindringar av det statliga
tandvérdsstodet

undersdkningar om effekter
av forindringar av det statliga
tandvardsstodet

Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2020.
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Foérslag till forordning om andring

i forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-halsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten

dels att 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Myndigheten ska sirskilt
1. ansvara for de register som
anges 1 lagen (1996:1156) om

receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsfor-
teckning,

2. utfirda intyg som visar att
den som anséker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument uppfyller
de forutsittningar for tillstdndet
som foreskrivs i 2 kap. 6§ 5-7
lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

3. vid behov genomféra kon-
troller det elektroniska
system for direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten som
en tillstdndshavare ska ha enligt
2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
likemedel,

4. formedla ersittning frin
landstingen tll 6ppenvirdsapo-
teken enligt vad som sigs 1

av

Foreslagen lydelse

9

Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for de register som
anges 1 lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsfor-
teckning,

2. utfirda intyg som visar att
den som anséker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument uppfyller
de forutsittningar for tillstdndet
som foreskrivs 1 2 kap. 6§ 5-7
lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

3. vid behov genomfora kon-
troller det elektroniska
system for direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten som
en tillstdindshavare ska ha enligt
2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
likemedel,

4. formedla  ersittning frin
landstingen till &ppenvardsapo-
teken enligt vad som sigs 1 Like-
medelsforménsforordningen

av

? Senaste lydelse 2018:493
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forordningen (2002:687) om like-
medelsformdner m.m. och 1 smitt-
skyddsférordningen (2004:255),

5. forvalta, framstilla och till-
handahélla nationell likemedels-
statistik,

6. tillhandahdlla ett system
for analys av likemedelsstatistik,

7.ansvara for ett nationellt
register over elektroniska recept
for djur,

8.ansvara for ett nationellt
produkt- och artikelregister 6ver
likemedel samt foérbruknings-
artiklar och livsmedel som ingdr
1 likemedelsférmanerna,

9. tillhandah8lla ett system
fér insamling av likemedels-
information,

10. ansvara for ett nationellt
register Over sortiments- och
leveransinformation
dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahdlla ett elektro-
niskt expertstod till 5ppenvérds-
apoteken 1 syfte att ©ka siker-
heten vid expediering av like-
medelsrecept, och

12. tillhandahdlla ett system
for férmedling av ansékningar
om tillstdnd till forsiljning av
likemedel enligt 4 kap. 10§
likemedelslagen (2015:315).

avseende

Foérfattningsforslag

(2019:000) och 1 smittskydds-
forordningen (2004:255),

5. forvalta, framstilla och till-
handahlla nationell likemedels-
statistik,

6. tillhandahdlla ett system
for analys av likemedelsstatistik,

7.ansvara for ett nationellt
register over elektroniska recept
for djur,

8.ansvara for ett nationellt
produkt- och artikelregister éver
likemedel samt férbruknings-
artiklar och livsmedel som ingir
1 likemedelsférmanerna,

9. tillhandahilla ett system
fér insamling av likemedels-
information,

10. ansvara for ett nationellt
register Over sortiments- och
leveransinformation
dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahilla ett elektro-
niskt expertstod till dppenvards-
apoteken 1 syfte att 6ka sdker-
heten vid expediering av like-
medelsrecept, och

12. tillhandahilla ett system
for férmedling av ansékningar
om tillstdnd tll férsiljning av
likemedel enligt 4 kap. 10§
likemedelslagen (2015:315).

avseende

2a§

Om landstingen gemensamt
beslutar att subventionera ett like-
medel eller en forbrukningsartikel
som limnas ut enligt forskrivning
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1 storre utstrickning dn vad som
foljer av lag eller annan forfatt-
ning, ska E-hilsomyndigheten
formedla ersittning fran lands-
tingen till Sppenvdrdsapoteken pd
samma sitt som for varor som
subventioneras enligt likemedels-
formdnslagen (2019:000). Detta
giller dock endast under forut-
sdttning att

1. varan subventioneras i sam-
ma utstrickning i samtliga lands-
ting,

2. landstinget och dppenvdrds-
apoteket har kommit Gverens om
att apoteket ska ersdttas pd det
sdttet, och

3. landstingen har limnat de
uppgifter till E-hilsomyndigheten
som myndigheten bebiver for att
kunna formedla ersittningen.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2020 1 frdga om 2 § och

den 1juni 20221 frigaom2a§.
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1.15 Forslag till forordning om andring
i forordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs 1 friga om foérordningen (2015:284) med
instruktion fér Socialstyrelsen

dels att nuvarande 7 a § ska betecknas 7 b §,

dels att rubriken nirmast fore 7 a § ska sittas nirmast fére 7 b §,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 a §, och nirmast fére 7 a §
en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Uppgifter som ror jamlik till-
gang till ldkemedel

7a§

Socialstyrelsen ska drligen till
Regeringen (Socialdepartementet)
limna in en sammanstillning och
analys av jamlikbeten i patienters
tillgdng till likemedel. Analysen
ska avse sdvil socioekonomiska
som geografiska variationer. Ut-
dver detta ska Socialstyrelsen
sjdlvstindigt  besluta om  och
genomfora ytterligare eller fordju-
pade analyser eller samman-
stillningar av jamlikbeten 1 till-
gangen till likemedel pd de om-
rdden ddr det dr motiverat.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2021.
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1.16 Forslag till féorordning om dndring
i lakemedelsforordningen (2015:458)

Hirigenom foreskrivs att det i likemedelsforordningen (2015:458)
ska inféras en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
4a§

Likemedelsverket ska uppriitta
kunskapsunderlag infor introduk-
tionen av nya humanlikemedel.
Ett kunskapsunderlag ska upp-
réttas for varje humanlikemedel
som har fitt ett positivt yttrande
av Europeiska likemedelsmyndig-
heten och som innebdller en ny
aktiv substans. Underlaget ska
innebdlla en sammanstillning av
paborjade och planerade uppfol-
ningsstudier av likemedlet samt
en bedomning av

1. likemedlets effekt och risker
i forbdllande till andra tillgingliga
behandlingsmetoder,

2. hur siker uppskattningen av
effekten dr,

3. svdrighetsgraden 1 de till-
stand likemedlet behandlar, och

4. vilken  ytterligare uppfol)-
ning eller utvirdering eller vilka
ytterligare studier av likemedlet
som bér goras.

Kunskapsunderlaget ska offent-
liggoras senast vid den tidpunkt di
likemedlet godkinns for forsilj-
ning i Sverige.
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1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2020.

2. Bestimmelserna ska tillimpas pi likemedel som fitt ett
positivt yttrande av Europeiska likemedelsmyndigheten efter for-
ordningens ikrafttridande.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

Utredningen har haft i uppdrag att gora en samlad 6versyn av systemen
for finansiering, subvention och prissittning av likemedel. Utred-
ningen har tagit namnet Likemedelsutredningen. I detta slutbetinkan-
de redovisar vi var 6versyn och véra forslag.

2.1 Utredningens uppdrag
2.1.1 Utredningens direktiv

Regeringen tillsatte 17 november 2016 en sirskild utredare och beslu-
tade om direktivet Finansiering, subvention och prissittning av like-
medel (dir. 2016:95). Se bilaga 1. Uppdraget var att gora en dversyn av
systemet f6r finansiering, subvention och prissittning av likemedel.
Oversynens overgripande mil ir ett lingsiktigt finansiellt hallbart
system som mojliggor en samhillsekonomiskt effektiv anvindning av
likemedel. Den etiska plattformen som giller inom sjukvirden ska
foljas och samtidigt ska likemedelskostnaderna hillas pd en rimlig
nivd. Enligt direktivet ir det nuvarande systemet komplext och
svaroverskiddligt och 6versynen har dirfér som ytterligare évergri-
pande mél en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting samt
forutsigbara processer f6r berdrda aktorer. Slutligen ir en jimlik och
patientcentrerad vird och dven goda forutsittningar for forskning
och innovation till nytta fér patienten viktiga &vergripande mail.
Malen kan i vissa fall innebira att mélkonflikter uppstdr och utreda-
ren ska 1 de fallen gora bista mojliga avvigning mellan mélen.
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2.1.2  Sarskilt om direktiven rorande finansiering

I direktiven beskrivs ett system for finansiering som utmanas av flera
olika férindringar.

Utredaren ska enligt direktiven:

Analysera om nuvarande system med ett sirskilt statsbidrag fér
likemedel inom férmé&nen dr indamilsenligt eller om det bér
forindras.

Overviga om systemet med ett sirskilt statsbidrag for likemedel
och férbrukningsartiklar inom férménen bor behdllas 1 sin
nuvarande form eller om det i sin helhet eller 1 delar bér inordnas
1 det generella statsbidraget f6r kommuner och landsting.

Analysera hur finansieringssystemet for likemedel kan goras ling-
siktigt hallbart, effektivt, tydligt och mer férutsigbart.

Analysera och éverviga om det finns ett fortsatt behov av upp-
delning av likemedel 1 6ppenvérdslikemedel respektive sluten-
virdslikemedel eller nigon annan form av uppdelning.

Analysera och éverviga om det kan behévas en forindrad ansvars-
fordelning mellan stat och landsting kring finansieringen av nya
effektiva likemedel. I det fall utredaren bedémer att s8 ir fallet ska
ven forslag pd dtgirder limnas.

Analysera behovet av kostnadsutjimning mellan landstingen vad
det giller likemedel.

Viga for- och nackdelar med de olika alternativen och direfter
limna de forslag till dtgirder som bedéms kunna uppfylla mélen
pa bista sitt.

Vad giller finansiering av férbrukningsartiklar ska utredaren:
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Analysera om det ir indamailsenligt att fora 6ver den del av det
sirskilda statsbidraget som giller forbrukningsartiklar till det
generella statsbidraget till kommuner och landsting.

Analysera och viga f6r- och nackdelar med olika méjliga alter-
nativ gillande forbrukningsartiklar och direfter limna de forslag
till dtgirder som utredaren bedémer som mest limpliga. For-
slagen ska i denna del dven beakta att tillricklig sortimentsbredd
kan sikerstillas samt att det finns utrymme f6r nya och effektiva

produkter.
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2.1.3  Sarskilt om direktiven rérande pris och subvention

Vad giller uppdraget att foresld ett forbittrat subventions- och
prissittningssystem som ger indamédlsenlig tillgdng till likemedel
ska utredaren:

e Genomféra en noggrann analys av nuvarande subventions- och
prissittningssystem och det utvecklingsarbete som har genom-
forts, for att kunna ta till vara lirdomar om vad som har fungerat
vil och vad som har fungerat mindre vil, bl.a. i det utvecklings-
arbete som Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) och
landstingen gemensamt har bedrivit.

e Utvirdera ullgdng till och faktiska priser pd likemedel 1 Sverige 1
forhdllande till andra jimférbara linder.

e Utvirdera de samlade effekterna pd priser och ullging wll
likemedel 1 Sverige av att Sverige anvinds eller inte anvinds som
referensprisland 1 andra linder, och vid behov foresl3 dtgirder for
att minimera eventuella negativa effekter.

e Analysera vilka konsekvenser som apotekens férhandlingsritt
har p& subventions- och prissittningssystemet och vid behov
foresld tgirder for att hantera eventuella negativa konsekvenser.

e Analysera, dverviga och eventuellt limna forslag pd ndgon form
av priskontroll for samtliga offentligt finansierade likemedel.

e Analysera och dverviga olika prissittningsmodeller innan even-
tuella forslag till dtgirder utformas.

o Foresld ett subventions- och prissittningssystem som skapar en
god och jimlik tillgdng till och anvindning av effektiva likemedel
1 Sverige samtidigt som det inte ger 6kade kostnader jimfért med
dagens system.

e Analysera och redogéra fér hur berérda myndigheters och lands-
tingens roll paverkas av forslagen.

99



Utredningens uppdrag och arbete SOU 2018:89

2.1.4 Delbetidnkande kom november 2017

I november 2017 éverlimnade utredningen delbetinkandet Finan-
siering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt
(SOU 2017:87). I delbetinkandet presenterade vi en évergripande
beskrivning och analys av utmaningarna med nuvarande system for
finansiering, subvention och prissittning.

Socialdepartementet skickade delbetinkandet pd en remissrunda
och mer 4n 60 remissvar kom in. Dessa finns tillgingliga pa Social-
departementet.'

2.2 Bakgrund till uppdraget

Sedan tillkomsten av det nu gillande systemet f6r finansiering och
prissittning av likemedel har férutsittningarna gradvis dndrats vad
det giller bide sjukvirdens organisation och vilka typer av likemedel
som ndr marknaden. Systemet har utvecklats fér att mota forind-
ringarna men uppfattas nu av minga som komplext och svérover-
skddligt. Dessutom kvarstar flera utmaningar f6r mojligheterna att
bedriva en modern och jimlik hilso- och sjukvird.

I utredningens delbinkande beskrivs det nuvarande systemet och
dess bakgrund. Nedan ges en sammanfattning och uppdatering av
den informationen.

2.2.1  Ett halvt éverlamnat finansieringsansvar

Ar 1998 6vergick kostnadsansvaret for likemedelsfdrmanen formellt
frin staten (sjukfoérsikringen) till landstingen.” I férarbetena till ind-
ringen bedémde regeringen att det inte lingre var relevant att sirbe-
handla de offentliga utgifterna for likemedel i férhdllande till évriga
hilso- och sjukvdrdskostnader. Genom att kostnadsansvaret for like-
medelsférménen flyttades frdn sjukforsikringen till sjukvirdshuvud-
minnen skulle dessa f3 bittre mojligheter att styra resursanvindningen
och genomféra prioriteringar som skulle innebira en effektivare resurs-
anvindning och dirmed bittre vird for befolkningen. Idén var alltsd

! Dnr. S2017/06371/FS.
?Se SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel - en balansakt, s. 122.
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att likemedel 1 hogre utstrickning skulle ses som en integrerad
produktionsfaktor inom hilso- och sjukvérden.

Vid &verforingen av kostnadsansvaret for likemedelsférmdnen
till landstingen reglerades inte éverforingen enligt den ordinarie ord-
ningen fér den kommunala finansieringsprincipen, utan under en
dvergdngsperiod skulle finansieringen ske genom ett sirskilt stats-
bidrag.

Regeringen angav 1 samband med 6verféringen att processen miste
bygga pad langtgdende samstimmighet mellan staten och sjukvirds-
huvudminnen i synen pd hur reformen i praktiken ska genomféras.

Den slutliga 6verféringen av finansieringsansvaret till sjukvards-
huvudminnen har dock dnnu inte genomférts. Frin 1998 fram till
1 dag har landstingen erhallit ett sirskilt statsbidrag fér kostnaderna
for likemedelsféormanerna. Formerna foér bidraget har reglerats
genom sirskilda 6verenskommelser mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL).

I betinkandet frin utredningen Gemensamt finansierad utjim-
ning 1 kommunsektorn 2003 féreslogs att flera riktade bidrag, bland
annat den f6r likemedelsférmanen skulle féras dver till det generella
bidraget r 2005.” Okningen av bidraget skulle ske genom en héjning
av den garanterade skattekraften i det kommunala inkomstutjim-
ningssystemet. Dirmed bedémdes bidraget vara virdesikrat — dvs.
skyddat mot en sinkning relativt de faktiska kostnaderna pd ling
sikt. I samma utredning féreslogs ocksd inférandet av en reglerings-
post 1 systemet for inkomstutjimning. Regleringsposten skulle
bland annat fungera som ett instrument f6r ekonomiska regleringar
mellan staten och kommunsektorn.’ T ett sirskilt yttrande i utred-
ningen framholl tvd representanter frdn landstingen att reglerings-
posten skulle minska forutsittningarna att virdesikra ckningen i det
generella statsbidraget. De framholl ocks3 att landstingen bara kun-
de acceptera att statsbidraget for likemedelsférmaner omformades
till ett generellt statsbidrag om en sirskild éverenskommelse for
bidragets framtida utveckling togs fram.’

I regeringens proposition 2003/04:155 om édndringar i det kom-
munala utjimningssystemet var regeringen inte beredd att vid den
tidpunkten l4ta alla de av kommittén foreslagna bidragen ingd 1 det
generella statsbidraget. De bidrag som exkluderades var bidragen till

>SOU 2003:88, Gemensamt finansierad utjimning i kommunsektorn, s. 67, 75 och 333.
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likemedelsférménerna och till maxtaxa i barnomsorgen som alltsi
kvarstod som sirskilda bidrag.

Utredningen Likvirdiga forutsittningar — Oversyn av den kom-
munala utjimningen som kom 3r 2011 foreslog att likemedelsfor-
ménerna omvandlas till ett generellt statsbidrag, men férst nir en
dverenskommelse om att s bor ske har triffats med SKL.* Férslaget
nimndes inte i propositionen.’

SKL har linge drivit att medel som tillférs kommunala sektorn frin
staten 1 forsta hand bor ges som generella och virdesikrade bidrag.
SKL har bland annat i en skrivelse till regeringen angett att utgdngs-
punkten ir att kommuner och landsting/regioner, inom ramen for
lagarna och den kommunala sjilvstyrelsen, svarar f6r utformningen
och prioriteringen av de verksamheter som man har ansvaret fér. Det
skapar forutsittningar f6r utveckling och férnyelse samt for en effek-
tivisering och samordning mellan olika verksamheter. En utgings-
punkt dr enligt SKL att statens styrning sker genom lagstiftning, gene-
rella bidrag och utjimningssystemet.’

I 2016 &rs overenskommelse mellan staten och SKL om statens
bidrag till landstingen f6r kostnader f6r likemedelsférminerna m.m.
enades parterna om att det finns behov av en genomgripande éver-
syn av ersittningsmodellen for likemedel som omfattas av 6ver-
enskommelsen samt att en sidan 6versyn boér ske genom en statlig
utredning. Parterna enades ocksd om behovet av att, f6r sdvil stat
som landsting, hitta en mer ldngsiktig och forutsigbar finansierings-
modell som skapar férutsittningar att bedriva en modern och effek-
tiv hilso- och sjukvard dir patienter far tillging till kostnadseffektiva
behandlingar.

2.2.2  Bakgrund prissattning

Likemedel prissitts pd olika sitt beroende pd flera faktorer, bland
andra om de ir avsedda att férskrivas och omfattas av likemedels-
férmanerna eller om de dr avsedda att rekvireras. For likemedels-
forménerna ansoker likemedelsféretag om subvention och pris hos
TLV dir beslut fattas utifrn en sammanvigning av den etiska platt-

*SOU 2011:39, Likvirdiga férutsiteningar — Oversyn av den kommunala utjimningen, s. 51.
> Prop. 2010/11:156.
¢ SKL 2016, Firre och mer effektiva riktade statsbidrag till kommuner, landsting och regioner.
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formens principer om minniskovirde, behov, solidaritet och kost-
nadseffektivitet. Detta benimns ofta virdebaserad prissittning. For
vissa likemedel, frimst parallellimporterade likemedel, har apoteken
férhandlingsritt vilket innebir att de fir anvinda andra priser dn de
som TLV faststiller.

For likemedel som inte omfattas av likemedelsférmanerna rider
fri prissittning. Fri prissittning giller dven for de likemedel som inte
omfattas av likemedelsférminerna men som subventioneras av
landstingen, forskrivs enligt smittskyddslagen eller forskrivs till
asylsokande.

Medan beslut om subvention och pris av ett likemedel fattas av
TLV, ir det landstingen och behorig hilso- och sjukvirdspersonal
som tillsammans med patienterna bestimmer om och hur like-
medlet ska anvindas. For vissa likemedel utfirdar det av hilso- och
sjukvirdsdirektdrerna utsedda ridet fér Nya terapier (NT-rddet)
ocksd en rekommendation om anvindning.

Prissittningen moter utmaningar

Systemen for att prissitta och betala for likemedel har utvecklats for
att mota nya utmaningar med bland annat mer mélinriktade behand-
lingar och ett behov av mer dynamisk prissittning. Arbetet har i varit
nédvindigt och positivt men har lett till mer komplexa system, inte
minst genom den ibland oklara uppdelningen mellan olika processer
for nationell prioritering och anvindningen av sekretessbelagda sido-
dverenskommelser.

Komplexiteten har i vissa avseenden nitt en grad dir sdvil finan-
sieringen som prissittningen 1 vissa delar forefaller oférutsigbar,
vilket hotar systemens legitimitet.

Utredningen identifierade redan i delbetinkandet ett antal omstin-
digheter som tyder pd att det kan behdovas ett tydligare regelverk for
att processen for prissittning ska bli rittssiker. Det handlar bl.a. om
brister i forutsigbarhet och tydlighet. Behovet av tydligare regleringen
har sirskilt identifieras vad det giller dterbiringsavtal och NT-
rekommendationer eftersom de har ett s3 stort inflytande pd om ett
likemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och hur likemed-
let ska prioriteras.
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Faktiska priser pd patentskyddande likemedel allt svdrare att folja

I utredningens direktiv uttrycks en farhiga att den svenska modellen
for prissittning 1 kombination med extern referensprissittning leder
till onddigt hoga priser 1 Sverige. Enligt TLV:s senaste analys ligger
svenska officiella priser (listpriser) i nivd med andra jimférbara lin-
der. Sekretessbelagda avtal om olika typer av rabatter ir vanliga, vil-
ket gor listpriser delvis missvisande. De begrinsade studier som har
funnits tillgingliga om faktiska priser har tytt pd att priserna varierar
betydligt bdde inom och mellan linder. Generikapriserna i Sverige
tillhor de ligsta 1 Europa.

Lirande och innovation viktiga omrdden

Behovet av att kunna folja upp utfallet och kvaliteten i vdrden okar.
Flera produkter har vid férménsgodkinnandet stor osikerhet i
effekt eller dr bara kostnadseffektivt for en mindre del av den
potentiella anvindningen. Dagens datastruktur ir inte skapad utifrdn
dessa behov. Det blir dirfér svirt f6r berorda myndigheter att f6lja
likemedelsanvindningen och sikerstilla att likemedel anvinds pd
ett optimalt sitt. Tillgdng till kvalitets- och utfallsdata dr ocksd vik-
tigt for Sveriges framtid som forskningsnation, dven om méinga
andra faktorer paverkan mojligheterna att dra nytta av dessa.

2.3 Andra pagaende utredningar och processer

Ett flertal utredningar pagar eller har avslutats i nirtid inom hilso- och
sjukvirdsomridet. Flera av dessa har direkt eller indirekt beréring med
de frigor som vi arbetar med. Vi gor ingen fullstindig genomging av
dessa, men vill nimna vissa utredningar och processer av sirskilt
central betydelse for virt arbete. I direktiven nimns uttryckligen att
utredaren ska samrdda med:

o Life science-samordnaren (U 2015:08 Utredningen en nationell
samordnare for omridet livsvetenskap). Samordnaren har avslutat
sitt uppdrag. Regeringen har inrittat ett kontor fér life science som
vi ocksd har samritt med. Syftet med samordnaren/kontoret ir att
stirka Sveriges position inom livsvetenskaperna och att samordna
politiken inom omridet.
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¢ Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06 Utredningen om
okat fokus pd kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden).

Utover detta finns det flera utredningar som ir relevanta:

¢ Indelningskommittén (Fi12015:09) som limnade delbetinkandet
Regional indelning — tre nya lin (SOU 2016:48). Uppdraget och
inriktningen for denna utredning hann dndras i perioden mellan
att vara direktiv antogs och att utredningens arbete startade. Den
ursprungliga inriktningen mot att skapa sex sjukvirdsregioner
1 stillet f6r dagens landsting dvergavs.

e Utredningen om 6versyn av kostnadsutjimningen f6r kommuner
och landsting (Fi 2016:12) har ¢verlimnat sitt slutbetinkande.
Betinkandet har dock nir detta skrivs i (november 2018) inte
skickats pa remiss.

e Finansiell samordning mellan hilso- och sjukvird och sjukfér-
sikring (S 2017:04). Denna utredning ser dver férutsittningarna
for finansiell samordning mellan sjukforsikringen och hilso- och
sjukvirden. I uppdraget ingdr att limna férslag till hur en sidan
finansiell samordning skulle kunna utformas.

o Tillitsdelegationen (Fi 2016:03). Detta ir en delegation fér att
inom ramen f6r de befintliga regelverken genomféra dels projekt
som frimjar idé- och verksamhetsutveckling nir det giller kom-
munal verksamhet, dels projekt som omfattar hela styrkedjan
dvs. styrning frin den nationella nivén till genomférandet i kom-
muner och landsting. Delegationen har limnat sitt slutbetinkan-
de (SOU 2018:47).

o Kunskapsbaserad och jimlik vird (SOU 2017:48). Syftet med
uppdraget var att sikerstilla att den hilso- och sjukvird som ges
befolkningen dr kunskapsbaserad och jimlik och ges pd samma
villkor till kvinnor och min. Utredningen konstaterade att odns-
kade skillnader 6ver landet kvarstir och att viss del av virden
behdver en mer centraliserad struktur.

¢ Samordnad utveckling f6r god och nira vird (S 2017:01). Utred-
ningen konstaterar i ett delbetinkande att vi inte kan organisera
vérd och omsorg pd samma sitt som i dag om vi ska bibehlla eller

105



Utredningens uppdrag och arbete SOU 2018:89

oka kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden, méta den demografiska
utvecklingen och samtidigt ha kontroll p8 kostnaderna.

Det finns dirtill ett stort antal tidigare avslutade utredningar inom
omridet. Bara inom apoteks- och likemedelsomridet kan vi rikna
till ett 50 tal SOU- och DS-publikationer de senaste 15 dren.

Utredningen har beaktat tidigare utredningar och kartliggnings-
arbeten och vi refererar i texten till dessa nir s relevant. Vi kan
sirskilt nimna Myndigheten f6r Vard- och omsorgsanalys rapport
Ordning i leden? Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel
(rapport 2017:5), TLV:s rapport Uppdrag att redovisa arbetet med
att utveckla den virdebaserade prissittningen f6r likemedel inom
féormanerna (dnr 1133/2016), Socialstyrelsens redovisning av reger-
ingsuppdrag Beskrivning och analys av hur regelverket for like-
medelsforsorjningen tillimpas utifrdn dagens hilso- och sjukvird
samt betinkandet Kunskapsbaserad och jimlik vird. Forutsitt-
ningar for en lirande hilso- och sjukvird (SOU 2017:438).

Utredningen har dven fért en dialog med pdgdende utredningar
som ir av betydelse fér uppdraget t.ex. Finansiell samordning mellan
hilso- och sjukvérd och sjukférsikring (dir 2017:44).

2.4 Utredningens tolkningar och avgransningar

Direktiven anger dven utredningens avgrinsningar. Patienter ska
dven fortsittningsvis motas av ett och samma pris pé likemedel inom
férmanerna oavsett pd vilket apotek 1 landet som likemedlet himtas
ut. Det ingdr inte 1 uppdraget att se éver nivin pd hégkostnadsskyd-
det f6r likemedel, utformningen av hogkostnadstrappan eller syste-
met f6r generiskt utbyte pd apotek. Alla férslag ska vara kost-
nadsneutrala mellan stat och landsting, dvs. i de fall férslagen medfér
att kostnader 6verfoérs mellan parterna sd miste forslag limnas om
hur den part som fir ckade kostnader ska kompenseras. Forslagen
fir inte innebira en 6kning av de offentliga kostnaderna for like-
medel jimfort med dagens system. Forslagen ska ocksd medféra att
de offentliga likemedelskostnaderna ska hillas pd en rimlig niva.
Apotekens expediering av likemedel ska pdverkas i s3 liten omfatt-
ning som mdjligt, alternativt ska utredaren limna férslag om hur
apoteken kan kompenseras f6r minskad expediering.
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Tolkning av uppdraget

Utredningens direktiv ir omfattande och 1 vissa delar finns ett behov
av att ytterligare tydliggora hur utredningen har tolkat sitt uppdrag
utdver de avgrinsningar som direktiven ger.

En friga i direktiven ir att analysera och éverviga om det finns
ett fortsatt behov av uppdelning av likemedel 1 6ppen- respektive
slutenvirdslikemedel eller ndgon annan form av uppdelning. Utred-
ningens tolkning ir att den frigan ska utredas endast utifrdn hur en
finansieringsmodell och ett system foér subvention och prissittning
for likemedel ska se ut. Utredningen ser det alltsd inte som sitt upp-
drag att utreda frigor som avser de olika systemen och regelverken
for distribution av 6ppen- respektive slutenvirdslikemedel. I direk-
tiven stir att regeringen avsdg att dterkomma med tilliggsdirektiv i
den frigan om det visade sig att problemet ir av sddan omfattning
att regelverket behéver ses 6ver. Det kom aldrig ndgot tilliggsdirek-
tiv och vi har dirfér inte utékat vart uppdrag till att omfatta denna
friga.

I den kontakt som utredningen har haft med olika aktorer har
frigor vickts om bl.a. godkinnande av likemedel, prissittning av
livsmedel, definition av medicintekniska produkter och generiskt
utbyte utanfér férmdnen. Utredningen bedémer att dessa frgor fal-
ler utanfor utredningens uppdrag.

Vad giller frigan om att utreda och eventuellt féresld ndgon form
av priskontroll f6r samtliga offentligt finansierade likemedel har
utredningen behovt ta stillning till vilka likemedel som direktivet
avser. Utredningen har identifierat likemedel som férskrivs enligt
smittskyddslagen och som inte har ett av TLV faststillt férménspris,
samt likemedel som ir utanfér likemedelsférmanerna och som
landstingen subventionerar. Avseende smittskyddslikemedel som
har ett formanspris noterar utredningen att det foresl3s lagindringar
1 promemorian Ds 2017:29 Utdkade mojligheter till utbyte av like-
medel. Vad giller prissittning av licens- och extemporelikemedel
noterar utredningen att lagindringar har tritt 1 kraft 1 april 2017.”

Avseende forbrukningsartiklar har vart uppdrag enligt direktiven
enbart varit att utreda frigan om finansiering. Vi har inte haft att ta
stillning till definitionen av férbrukningsartiklar i likemedelsfor-
ménen eller hur dessa ska prissittas.

7 Prop. 2015/16:143 Likemedel {6r sirskilda behov.
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Nir utredningens direktiv skrevs hade Indelningskommittén (Fi
2015:09) foreslagit att dagens 21 landsting skulle ersittas av sex stora
sjukvdrdsregioner. Regeringen valde emellertid att efter remissrun-
dan inte gd vidare med kommitténs férslag. Vi bedémer att detta
indrade forutsittningarna radikalt f6r virt arbete. De l6sningar vi nu
foresldr méste fungera i en realitet med en blandning av stora och
sm3 landsting dir vissa dessutom har mycket anstringd ekonomi.
Aven forutsittningarna att samordna landstingens arbete p4 natio-
nell nivd pdverkas. Alla vira forslag méste ses mot en fond av att vi
har 21 sjilvstindiga landsting. Vi har bedomt att detta begrinsar ut-
rymmet f6r manga av de radikala omstépningar av systemet som har
forts fram 1 debatten.

Bland annat mot den bakgrunden har vi sirskilt fokuserat pa att
gora indringar 1:

o Finansieringsansvaret for likemedel och hur detta ska hanteras
med storre tydlighet mellan staten och landstingen.

o Skapa legitima, rittssikra och effektiva processer, vilket inklu-
derat att reglera den verksamhet som 1 dag bedrivs av NT-rddet
samt reglera forfarandet med dterbiringsavtal for likemedel inom
likemedelsformanerna.

¢ Skapa utrymme och méjlighet att fortsitta arbeta mot kostnads-
effektiva priser och fortgdende effektivisering. Detta har omfat-
tat bland annat apotekens férhandlingsritt och dynamiska priser.

2.4.1 Definitioner och bendmningar i betdnkandet

Uttryck och termer férklaras l6pande 1 texten, men hir ges nigra
viktiga definitioner.

I betinkandet anvinder vi begreppet landsting som en samlings-
beteckning for landets 21 landsting, regioner och den landstingsfria
kommunen Gotland.

Forskrivningslikemedel ir likemedel som férskrivs pd recept och
kops pd dppenvardsapotek.

Med rekvisitionslikemedel menar vi sidana likemedel som admi-
nistreras av virdpersonal till patienten.

I betinkandet anvinder vi begreppen avtal, prisavtal, dter-
biringsavtal och rabattavtal for att benimna de avtal som tecknas
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mellanlandstinngen och foretag. Dessa avtal benimns ofta ocksd
sidodverenskommelser.

2.4.2 Tillvigagangssatt i arbetet

Till utredningen ir en expertgrupp knuten med sakkunniga frin
myndigheter, organisationer och regeringskansliet. Expertgruppen
har bistdtt utredningen med expertis och kvalitetssikring.

Utover expertgruppen har utredningen haft samrid med och
inhimtat kunskap frin aktdrer som representerar olika perspektiv.
Vi har bedrivit ett utdtriktat arbete med omfattande kontakter med
intressenter och aktérer pd likemedelsomridet.

Utredningen har haft dialog med de myndigheter som har uppgifter
som direkt berér uppdraget: TLV, Socialstyrelsen, Likemedelsverket
och Virdanalys.

Utredningen har haft omfattande kontakter med landsting och
landstingsrepresentanter samt haft méten med SKL. Vi har dven
genomfort enkitundersokningar med samtliga landsting.

Utredningen har i samarbete med Kostnadsutjimningsutredningen
tagit fram underlag f6r en framtida kostnadsutjimning f6r landstingen
som ocks8 inkluderar kostnaderna fér likemedelsférmanerna.

Utredningen har triffat foretridare f6r patienter, likemedels-
och medicinteknikindustrin, likemedelsdistributérer och 6ppen-
vardsapotek samt personer med sirskilda kunskaper inom imnen
som uppdraget berdr. Vi har ocksg gjort en studieresa till Danmark
och besokt bl.a. Likemedelsstyrelsen och Amgros.
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3 Framtida utmaningar
och mojligheter

Utredningen har haft att utgd frin det uppdrag som redovisas 1 kapi-
tel 2, Utredningens uppdrag och arbete. Den 6vergripande ambi-
tionen fér utredningen har dirmed blivit att diskutera hur tillging
till och anvindande av likemedel 1 6ppen och sluten vird kan bidra
till att moéta befolkningens behov av hilso- och sjukvird pa bista
satt.

Man kan tycka att utredningen har fitt vil minga, stundtals mot-
sigelsefulla, mal att forhilla sig till. Men utgdngspunkten for direk-
tiven ir hilso- och sjukvirdens decentraliserade ansvars- och finan-
sieringsordning med tjugoen huvudmin. Till detta ska liggas den
alltfor ofta forekommande fragmentiserade organiseringen samt
lokalt och regionalt beslutsfattande som férutsitts inordnas i en
nationell reglering dir befolkningen har ritt att nd en god hilsa och
mota en vard pd lika villkor oavsett var man bor i landet. Sammantaget
bidrar dessa till en komplexitet som moter alla statliga utredningar
som hanterar frigor kring hilso- och sjukvérden.

Denna utredning ir sledes inte unik i avseendet att behéva balan-
sera nationella mdl med den grundlagsfista kommunala sjilvstyrel-
sens handlingsutrymme. Uppdraget har méjligen férdjupats i sin
komplexitet genom att utredningens férslag dven ska bidra till kat
och férbittrat samarbete mellan hilso- och sjukvird, forskning inom
livsvetenskaperna och féretag inom medicinteknik och likemedels-
produktion. Verksamhetsomriden som hanteras pd olika nivier 1
samhillet och ibland med skilda perspektiv och mal mellan offentligt
och privat, mellan forskning och produktion.

Det enskilt viktigaste 1 utredningens diskussioner kring ansvar,
finansiering och prissittning av likemedel har varit att virna om
patienternas forutsittningar att bide nu och i framtiden {8 del av alla
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de mojligheter som utvecklingen inom hilso- och sjukvérden ger till
bot och lindring vid sjukdom och ohilsa. Inget land kan emellertid
bortse frdn att v8rden méste vara kostnadseffektiv och att det finns
andra samhillsomrdden in sjukvird som ir angeligna att finansiera
solidariskt och gemensamt. Det gor det viktigt, ocksd fér denna
utredning, att visa pi mojligheter och begrinsningar — siledes att visa
pd effekterna av att behova prioritera mellan olika mal. Detta gors
fortlopande 1 betinkandet. T det hir kapitlet vill vi som ett stod for
lisaren presentera hur vi ser att prioriteringarna passar in 1 en
overgripande bild av den utveckling som behéver dstadkommas vad
giller svensk hilso- och sjukvird i allminhet och finansiering,
subvention och prissittning av likemedel 1 synnerhet.

3.1.1 Lidkemedel som del av hélso- och sjukvarden

Under utredningens arbete har olika aktérer utmaélat en snabb och
for sjukdomsbekimpning lovande utveckling inom likemedelsom-
ridet. Vi har sjilv inte analyserat eller bedéomt hur den férmodade
utvecklingen kan komma att pdverka férutsittningarna att orga-
nisera hilso- och sjukvard pd det sitt som riksdagen faststillt. I andra
sammanhang har framforts att inte minst kompetensférsoérjningen
till en allt mer specialiserad sjukvird kommer att kriva 6kat sam-
arbete mellan landstingen och en tydligare nationell samordning.

Vi har utgdtt frdn de underlag om potential f6r produkter och
paverkan pd kostnader som presenterats av de statliga myndig-
heterna inom omridet. Frimst Likemedelsverket, TLV och Social-
styrelsen. Vi har dven tagit del av analyser och beskrivningar frin
SKL och de olika branschorganisationer som finns fé6r medicintek-
nik, likemedelsindustri och apotek. Vi har ocksi tagit del av den
nationella likemedelsstrategin, och utgitt frin den vision som fram-
hills dir. Malen om effektiv och siker likemedelsanvindning, till-
gingliga likemedel och jimlik anvindning, samt samhillsekono-
miskt och miljémissigt hillbar likemedelsanvindning dterkommer
ocksd i direktiven till utredningen. Likemedelsstrategins tre per-
spektiv gillande patienter, innovation och e-hilsa har s3 lingt det
varit mojligt beaktats 1 virt arbete.

Under dessa forutsittningar har vi bedémt att nuvarande system
med olika grad av fértydliganden och forbittringar har méjligheter
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att stédja en modern hilso- och sjukvird med effektiv likemedels-
forsérjning under 6verblickbar tidsperiod. En djirvare vision och
hégre ambition kring nationens roll i ett internationellt perspektiv
ryms inte inom de direktiv som utredningen getts, men behover for-
muleras under de kommande &ren.

3.1.2  Sjukvarden finns till fér patienterna

Svenska patienter ska ha god och jimlik tillging till sjukvdrd 1 virlds-
klass och detta inkluderar likemedel. De flesta patienter har det
redan 1 dag, men ett flertal studier har visat att svensk sjukvird ir
alltfor ojamlik, dven vad giller tillgdngen pd likemedel. Den kanske
enskilt viktigaste anledningen till att vissa likemedel inte lanseras alls
1Sverige eller fir ett mycket snivt anvindningsomrade ir att priserna
pd minga nya likemedel dr s8 hoga att samhillet miste avstd frin att
anvinda dem. Den frimsta orsaken till ojémn anvindning av bide
gamla och nya likemedel som bedémts vara kostnadseffektiva fore-
faller vara variationer i behandlingstraditioner, variationer i virder-
ing av den kliniska nyttan av behandlingar samt olika organisatoriska
faktorer, snarare dn finansiella skil. Bakgrunden till detta ir att
nationella beslut och rekommendationer fattas pi gruppnivi, men
méste implementeras pd individnivd i ett mycket stort antal indi-
viduella patientméten. Detta gor att jimlikhet till allra storsta del
handlar om styrning.

Malet miste vara att det 1 mycket ligre utstrickning in idag inte
ska ligga pd patienter och deras anhériga att driva sjukvarden framfér
sig for att f4 tillgdng till ritt behandling. Det innebir dock inte att
alla patienter kan fi alla behandlingar. Prioriteringar dr 1 en 6kande
grad helt nodvindigt. Vi bedémer att det till och med riskerar att
uppstd en vixande klyfta mellan vilka likemedel som globalt forskas
fram och vilka likemedel den enskilda patienten i Sverige och nistan
alla andra linder kan fa. Inriktningen pd féretagens planering av nya
produkter bestir till stor del av cancerlikemedel och likemedel mot
sillsynta tillstdind som 1 olika mdn och till stigande kostnader kan
forlinga livet pd svért sjuka patienter. Detta kan i ménga fall vara
viktiga behandlingar, men en stor del av sjukvirdens och samhillets
utmaningar handlar om att stirka prevention, hantera kroniska sjuk-
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domar, mental ohilsa och att bevara funktionsférmiga och livskva-
litet hos dldrande patienter. Det ir inte utredningens sak att gora
dessa prioriteringar, men poingen ir att resurser som liggs pa ett
omrdde tringer undan annan sjukvird och annan vilfird. Patienter
och medborgare har ritt att kriva att dessa prioriteringar gors p3 ett
legitimt sitt. En vig att ge storre utrymme for effektiva likemedel
ir att 3stadkomma ekonomiskt utrymme genom att mer kraftfullt
skapa prispress nir konkurrenssituationen s medger och snabbare
fasa ut ildre likemedel med svag dokumentation och oklar klinisk

effekt.

3.1.3 Ekonomin bestammer ramarna

I utredningens direktiv finns krav pd att vira f6rslag ska bidra till ling-
siktig hllbarhet och det uttalas en begrinsning om att vira forslag
inte far leda tll 6kade kostnader jimfért med dagens system. Det
finns goda skil for dessa skrivningar. Den svenska offentligt finan-
sierade vilfirden och sjukvirden stdr infor stora, framférallt demo-
grafiskt betingade utmaningar. Trots att vi befinner oss 1 en hégkon-
junktur och i slutet av en demografiskt férhillandevis stabil och gynn-
sam period har minga landsting och kommuner svag ekonomi. Aven
om landsting och kommuner enskilda r kan visa pd positiva resultat,
tyngs de av stora pensionsskulder och investeringsbehov.
Utmaningen illustreras kanske bist av den kommande personal-
bristen: for att behdlla den nuvarande nivdn i vilfirdssystemen
behéver kommuner och landsting varje ar fram till 2025 anstilla i
princip hela det tillkommande arbetskraftsutbudet. Det skulle
naturligtvis vara férodande for samhillsekonomin, men det finns
inget som tyder pd att de s& dramatiskt skulle kunna 6ka de cirka
25 procent av det tillkommande arbetskraftutbudet de 1 genomsnitt
anstillt de senaste 10 dren. Slutsatsen av detta ir att vilfirden miste
effektiviseras, det vill siga producera mer vilfird med samma eller
mindre resurser om vi ska kunna behilla den nuvarande nivdn. Och
dnnu mer naturligtvis om vi ska kunna 6ka nivin. Alternativet ir att
prioritera hirdare. Flera rapporter pekar mot att dven efter ett fullt
utnyttjande av méjligheterna med automatisering och digitalisering
kommer det behdvas en nettodkning av antalet anstillda 1 virden
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fram till 2030 eftersom behov och efterfrigan fortsitter 6ka. Utred-
ningens analyser leder till en liknande bedémning som ges frdn SKL,
att det kommer att behévas en kombination av effektiviseringar,
prioriteringar och inkomstférstirkningar under de nirmaste
drtiondena.

3.1.4  Storre tydlighet

Den otydliga ansvarsférdelning som i dag giller for likemedel for-
svagar styrningen av hilso- och sjukvarden. De [sningar vi f6reslar
har dirfor en viktig utgingspunkt i en strivan att gora ansvarsfor-
delningen tydligare och att likemedel ska vara en integrerad del av
sjukvarden. Ett viktigt skil dr jimlikheten, som diskuterades ovan,
ett annat dr behovet att effektivisera sjukvirden for att kunna klara
de demografiskt betingade utmaningar vi stdr infér de kommande
decennierna. Det nédvindiga effektiviseringsarbetet har bist férut-
sittningar att bli verksamt om det finns en tydlig ansvarsférdelning.
Likemedelsfinansieringen ir en naturlig och viktig del av detta, vil-
ket konstaterats i utredningar och rapporter de senaste 20 dren.
Detta innebir inte att staten inte kan vara med och finansiera like-
medel — men det miste 1 s3 fall vara tydligt kopplat till ett statligt
eller nationellt ansvar.

Tydlighet vad giller ansvar skapar ocks3 bist forutsittningar for
huvudminnen att utveckla sina verksamheter. Vi kan tydligt se att
landstingens stundtals bristande f6rmdga att anvinda de likemedel
som har bist villkor leder till onédiga kostnader. Det finns exempel
dir drskostnaden for en enda enskild produkt hade varit en kvarts
miljard ligre om alla landsting hade varit lika effektiva som det bista
landstinget. Vi vet ocksd att hogre grad av samordning av upphand-
lingar skulle leda till ligre kostnader, vilket inte minst visas av vira
jimforelser av faktiska kostnader med Norge och Danmark. Likasd
skulle bittre och mer effektiv styrning ¢ka jimlikheten, gora like-
medelsanvindningen sikrare och mer kunskapsbaserad fér patien-
ten. Landstingen har bedrivit ett stort utvecklingsarbete, men det
finns dnnu méinga brister och svagheter i de landstingsgemensamma
nationella processerna.

Staten har inte det dvergripande ansvaret for hilso- och sjukvirden
eftersom det 1 stor utstrickning har delegerats till huvudminnen. Det
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gor det svirt for staten att styra och styrningen blir beroende av att
huvudminnen kan agera gemensamt och i samverkan med bland annat
myndigheter och professionerna. Erfarenheterna visar dock att det
ofta varit svart f6r landstingen just att gemensamt prioritera eller styra
hilso- och sjukvirden. Statens 6vergripande systemansvar har i
ménga fall di inneburit att man forsokt styra virden for att exem-
pelvis minska geografiska skillnader mellan landstingen eller fér att
3stadkomma gemensamma prioriteringar i olika frigor. Redan fér
elva r sedan konstaterade emellertid Ansvarskommittén att statens
styrning dr alltfér splittrad och skickar fér méinga, osamman-
hingande styrsignaler. P4 senare ir har sivil Kunskapsstyrnings-
utredningen' som Tillitsdelegationen® och utredningen Ordning och
reda i vilfirden® beskrivit ssmma problem. En svirighet som identi-
fierats av dessa utredningar ir att styrningen utovas pa flera nivier
samtidigt. Ibland styr staten mot landstingsledningen, ibland direkt
mot individuella v8rdgivare — och ofta ir det till och med oklart vem
styrningen vinder sig till.* Styrning bidrar d3 till att situation blir
komplex, dir aktorernas roller ir oklara. Vad giller styrning mot
okad jimlikhet kan ocksd konstateras att det sillan verkar finnas en
koppling mellan de dtgirder som ska vidtas och en stirkt malupp-
fyllelse.”

Tillitsdelegationens slutsats ir att det behdvs en mer samlad och
tillitsbaserad statlig styrning av kommuner och landsting. I dag ska-
par en fragmenterad och kortsiktig styrning problem f6r bide med-
arbetare och medborgare inom vilfirdssektorn. Delegationen beto-
nar vikten av att styrningen via ekonomi och mal- och resultat-
styrning blir mindre detaljerad och dirmed mer méjliggérande.
Deras forslag ir dirfor att regeringen ska ha som huvudprincip att
anvinda sig av generella statsbidrag. Riktade statsbidrag ska endast
anvindas nir det giller specifika nationella satsningar p& verksam-
hetsutveckling, exempelvis i form av teknisk infrastruktur.

'SOU 2017:48, Kunskapsbaserad och jimlik vird — Férutsittningar {6r en lirande hilso- och
sjukvird.

2SOU 2018:47, Med tillit vixer handlingsutrymmet - tillitsbaserad styrning och ledning av
vilfirdssektorn.

*SOU 2016:78, Ordning och reda i vilfirden.

* Statskontoret 2016:24, Statens styrning av kommunerna.

>SOU 2018:55, Styrning och virdkonsumtion ur ett jimlikhetsperspektiv — Kartliggning av
socioekonomiska skillnader i virdutnyttjande och utgingspunkter f6r bittre styrning.
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Vir bedémning ir att staten inte heller 1 praktiken visat sig anvin-
da det riktade statsbidraget pd likemedelsomrddet eller sitt finan-
sieringsansvar till att styra mot exempelvis en mer jimlik vard vad
giller likemedel.

Vidare skulle en storre tydlighet runt finansieringsansvaret ge
forutsittningar f6r lingsiktigt hillbara finansieringsldsningar, vilket
ir det enda som pd sikt kan vara en stabil grund for en jimlik och
innovativ vard.

Staten goér en bedémning av landstingens samlade ekonomiska
férutsittningar varje dr nir det generella statsbidraget ska bestim-
mas, men bor sd 1dngt det gdr undvika att gora prioriteringar t lands-
tingen. Var utgdngspunkt ir tvirtom att sjukvirden och dess huvud-
min fortsatt mdste ha mandat att gora sivil horisontella som
vertikala prioriteringar. Sjukvirden méste ges fértroendet och ansva-
ret att optimera virdens insatsfaktorer. SKL:s chefsekonom har i en
intervju utryckt det som att ”staten har ett val: detaljstyrning eller
effektiviseringar”.® Staten har flera viktiga roller i detta, men bér som
l&ngt som mojligt undvika detaljstyrning. Statens styrning mdste
istillet bli mer 6vergripande. Staten bér exempelvis anvinda upp-
f6ljning och terkoppling mycket mer aktivt {6r att driva pd en jim-
lik och samhillsekonomiskt effektiv anvindning av bdde gamla och
nya likemedel. Om det inte ir méjligt att uppnd en jimlik, effektiv
och innovativ likemedelsanvindning med de &tgirder vi foreslar bor
man i férlingningen dverviga om detta dr argument for att se dver
huvudmannaskapet for sjukvarden snarare dn att fortsitta fragmen-
tisera systemet pd nya sitt.

Dagens system for likemedelsfinansiering illustrerar problemet
att det 1 en forhandlingssituation litt uppstdr en mentalitet av att
”vinna” eller *f6rlora” for de som forhandlar. I sjilva verket finns det
bara tvd grupper som egentlig mening kan vinna eller férlora och det
ir patienterna och medborgana/skattebetalarna. Vir uppfattning ir
att staten och landstingen 1 slutindan har samma uppdragsgivare.
Det ir viktigt att férsoka skapa ett system som gor det mojligt for
staten och landstingen att arbeta med att 16sa gemensamma problem
och tillsammans hantera utmaningar som i grunden ir dmsesidiga.

Det ir ocksd vir uppfattning att man endast med forsiktighet kan
anvinda likemedelsfinansieringen fér att finansiera niringslivs-
utveckling eller forskning. Att patienter far ritt likemedel, oavsett

¢ Akesson N, SKL varnar for politisk detaljstyrning, Dagens Industri torsdag 5 juli 2018, s10.
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om det dr nytt eller gammalt, méste vara det huvudsakliga mélet. Det
finns diremot ménga tillfillen d& intressen sammanfaller. En inno-
vativ och forskningsintensiv vird ir bra fér patienterna och om vi
liter patientnyttan vara vigledande kommer innovation och forsk-
ning ocks3 att gagnas. Den verkliga motsittningen skapas i stillet av
snivt produktionstink och kortsiktighet — bland alla aktérer och
l&ngtifrdn enbart av landstingen.

Det har ofta forts fram 1 debatten och till utredningen att staten
borde ta pd sig att finansiera alla, eller vissa grupper (exempelvis cancer-
likemedel eller cell- och genterapier) av, nya likemedel. Landstingen
ska enligt debattérerna inte tillitas pdverka anvindningen av produk-
terna eftersom de anses vara orsaken till det 13ga eller ojimna upptaget.
Vi har redan argumenterat for att det idr viktigt att likemedel dr en
integrerad del av virden. Internationella erfarenheter visar dessutom
att ett statligt ansvar for att finansiera vissa typer av produkter forsva-
rar effektiva prisférhandlingar och riskerar pad sikt att minska mojlig-
heterna att ge patienterna bred tillging till dessa produkter.

Effektiva och rattssakra processer

En annan viktig utgdngspunkt f6r utredningen har varit att proces-
serna for att utvirdera och inféra likemedel ska vara effektiva och
rittssikra. Det miste finnas tydliga kriterier och beslutsgdngar for
de olika stegen efter marknadsgodkinnande fram till patienten.
Beddémningen av recept- och rekvisitionslikemedel behdver ocksd
goras mer enhetlig i syfte att minska de problem som skapas av en
traditionell, men alltmer artificiell uppdelning av likemedel i 6ppen
respektive sluten vird. Andra utredningar har fatt regeringens upp-
drag att utreda sjukvdrdens organisering, vi stannar vid att enbart
gora konstaterandet att en rationell likemedelshantering inte gynnas
av nuvarande uppdelning i sluten och éppen vard.

Lika viktigt som att processerna ir effektiva och rittssikra ir att
de ir triffsikra. Det utvecklas minga virdefulla likemedel, men ock-
s minga som Over tid inte visar sig bidra med nigot mervirde for
vare sig patienter eller samhille. Dirfér behovs f6rméga och kapaci-
tet att bdde initialt vid lansering och fortlépande 6ver tid identifiera
de likemedel som ir virda att investera i och vilka som inte ir det.
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Vi har ocksd sett att nya typer av produkter kan komma att kriva
storre flexibilitet 1 prissittning och betalningsmodeller dn tidigare.

Gor det enklare

Vi foreslir 1 detta betinkande relativt begrinsade forindringar 1 hur
utvirdering och prissittning av likemedel och férbrukningsartiklar
organiseras. Det ror sig inte om ndgon omstépning av systemet utan
justeringar som 1 forsta hand syftar till att 6ka legitimiteten, effekti-
viteten och transparensen genom att fértydliga ansvarsférdelningen
samt stirka institutioner och funktioner. Utredningen férenklar
sdledes egentligen ingenting, men beslutsgdngen blir mer transpa-
rent och mindre beroende av enskilda individuella bedémningar.

Det ir likvil utredningens uppfattning att det 1 hogsta grad vore
onskvirt att inte for alltid fortsitta att ha s8 minga olika instanser
som utvirderar och tar stillning till likemedel som idag. Direktiven
till utredningen férutsdg en regionalisering av landstingen tll betyd-
ligt firre enheter. Vir beddmning har varit att ambitionen med en
sddan utveckling dr vilande.

Men oavsett om det finns 6 eller 21 landsting dr det kommunala
sjilvstyret en grundliggande utgdngspunkt. I de frigor dir det finns
behov av lokal anpassning ir det kommunala sjilvstyret en styrka,
men 1 frigor dir det inte finns behov av lokal anpassning kan det or-
saka svdrigheter. I frigor som rér tolkning av vetenskaplig evidens
eller tillgdng till nya effektiva likemedelsbehandlingar ir behovet av
lokal anpassning enligt oss litet och svarférklarligt ur patientperspek-
tiv om lika vdrd. Likvil ir lokal anpassning vanligt féorekommande.

Frigan om styrning av likemedelsanvindning igs till storsta
delen av landstingen. De bedriver virden, och likemedel méste vir-
deras som en del av ett sammanhang och av de kliniska experter som
finns 1 virden. En mer samordnad kunskapsstyrning och en storre
samordning mellan olika delar av kunskapsstyrningen ir viktiga delar
av en 16sning. Det ir dirfér positivt att landstingen har lanserat en
ny kunskapsstyrningsorganisation. Regeringen har ocks tillsatt en
utredning som ska komma med forslag pa hur den statliga nivin bér
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organisera sin del av arbetet med den nationella kunskapsstyr-
ningen.” Likemedelsfrigorna bor {3 en framtridande position 1 de
diskussionerna.

Viiden hir utredningen anser att regeringen bor éverviga att l3ta
de nationella kunskapsunderlagen p4 sikt tas fram i sin helhet av Like-
medelsverket. Det skulle innebira att den myndigheten tar éver
relevanta arbetsuppgifter frin TLV. P3 ytterligare lingre sikt vore det
logiskt om en stérre del av arbetet med att utvirdera likemedel utfors
pa EU niva. Det ir inte optimalt att 28 (efter att Storbritannien limnat
27) medlemsstater med varierande kompetens och framging analyse-
rar mer eller mindre identiska data och dessutom har bristande infor-
mation om vilka enhetskostnader och jimférelsealternativ som ir
verkligt forekommande. Ett steg mot att férenkla organisationen runt
likemedelsbeslut i Sverige, som vi anser bér dvervigas pd nigra ars
sikt, vore att subventionsbeslut tas dver av en landstingsgemensam
organisation. Likas3 skulle ekonomiskt betydelsefulla receptlikeme-
del kunna upphandlas pd liknande sitt som 1 Norge och Danmark.
Aven hir bér internationella 16sningar inom Norden och EU kunna
sokas. Dessa dtgirder skulle minska behovet av nationella och regio-
nala administratérer.

3.2 Utredningens forslag

I utredningens slutbetinkande anges forslag till forindringar avseen-
de finansieringen som tydliggor landstingens ansvar och samtidigt ger
stod f6r nationella initiativ. Vi beskriver hur kunskapsunderlagen kan
utvecklas och hur en samordnad prioritering bor utvecklas. Vidare
diskuteras olika prismodeller och prissittning av utbytbara likemedel
utan generisk konkurrens. Genom internationella prisjimférelser och
egna analyser visar vi pd potentialen till gemensamma férbittringar.
Vivisar pd vikten av uppfoljning, utvirdering och dterkoppling. Och
betonar att likemedelsmarknaden i hég utstrickning ir beroende av
seridsa ldngsiktiga aktdrer med gemensamma ambitioner och mal.
Utredningen har ocksd i genomgingen av den lagstiftning som ir
berérd funnit anledning att foresld justeringar som underlittar
gemensamma tolkningar.

7 Dir. 2018:95, Genomfdrandet av ett nationellt sammanhallet system {6r kunskapsbaserad vérd.
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Vir ambition om genomgripande férenklingar har vi inte helt
nitt. Forslagen bidrar emellertid till tydlighet och bittre forutsig-
barhet 1 ett komplext system.
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4 Statens stdd for
lakemedelsformaner och det
generella statsbidraget

4.1 Statens bidrag till landstingen
for lakemedelsformanerna

4.1.1 Lakemedelsbidraget

Staten ger ett sirskilt bidrag till landstingen for deras kostnader for
likemedelstérménerna (likemedelsbidraget). Bidraget dr baserad pd
en §verenskommelse mellan staten och SKL och betalas ut ménads-
vis med tvi ménaders férdréjning. Overenskommelsen beskriver
summan pd bidraget samt bakgrunden till den éverenskomna sum-
man. I 6verenskommelsen beskrivs ocksd hur parterna ska hantera
situationer nir kostnaderna 6verstiger eller understiger bidraget
samt hur bidraget ska férdelas. I 6vrigt har innehéllet 1 6verenskom-
melsen varierat i stor utstrickning &ver tid.' Vissa r har den inklu-
derat ett stort antal punkter rérande vilka dtgirder de olika parterna
avser att utféra under de kommande &ren (se exempelvis &r 2011),
medan den f6r andra &r dr mer fiordig. Under senare r har hanter-
ingen av kostnaderna for hepatit C samt den 6kande anvindningen
av dterbiringsavtal lett till att dverenskommelsen innehdller flera
olika typer av riskdelningar och terbiringar (se tabell 4.1).

' Se SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s 122.
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Tabell 4.1  Oversiktligt innehall avseende kostnadsposter (mnkr)

ir Summa Formans-  Riskdelning HepatitC  Riskdelning Ovriga  Avtal

bidrag*  kostnad formans- Hepatit C kost-  ater-

kostnad nader** baring
2005 19 800 anges gj ja 322
2006 20700 anges ej ja 322
2007 21500 anges gj ja 322
2008 21600 anges ej ja anges gj
2009 22 400 anges gj ja anges ej
2010 22 896 anges gj ja anges ej
2011 22 900 anges gj ja anges ej

2012 21597  Ingen dverenskommelse
2013 21387 Ingen dverenskommelse
2014 21567 Ingen dverenskommelse  657%**

2015 21826 19172 ja 8407 ja 1814
2016 23925 21 450 ja 8657 ja 1620
2017 25909 23 442 ja 858" ja 1620 ja
2018 21789 25125 ja 10447 ja 1620 ja

* Exklusive eventuellt resultat av riskdelning och andel av aterbaringsavtal, ** Landstingens kostna -
der for bland annat dosdispensering, vissa smittskyddslakemedel, vissa rekvisitionslakemedel, upp-
handlade forbrukningsartiklar, ***retroaktiv ersattning baserat pa dverenskommelse 2015. Bidrags-
summa baserad pa uppgifter fran ESV for aren 2010 till 2017, Gvriga fran dverenskommelser, Tunder ar
2015 till 2018 stoder staten 70 procent av landstingens kostnader for hepatit C, 'Berdknat baserat pé
bidrag och formanskostnad for aret

Den huvudsakliga effekten av 6verenskommelsen ir att faststilla den
forvintade kostnaden for formanslikemedel och att férdela bidraget
mellan landstingen baserat pd deras befolknings storlek och sam-
mansittning. I 6verenskommelsen ingdr ocksd en modell {6r solida-
risk fordelning som leder till att kostnaderna for vissa dyra like-
medel 1 viss utstrickning fordelas efter faktisk anvindning mellan
landstingen.

4.1.2 Fordelningen av lidkemedelsbidraget
Behovsmodellen

I dverenskommelsen mellan staten och SKL har parterna enats om
fordelningen av likemedelsbidraget baserat pd en behovsmodell (se
bilaga 3). Behovsmodellen ir avsedd att ta hinsyn till strukturella
skillnader mellan landstingen vid férdelningen av bidraget och utgir
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frén data om konsumtion av vird for olika grupper 1 befolkningen i
Skéne. Kostnadsuppgifterna ir frdn &r 2002 och baseras frimst pd
dldersstruktur och indirekta samband mellan likarbesék och behov
av likemedel. Kostnaderna p&verkas ocks3 av skillnader i socioeko-
nomi.” Grupperna ir baserade pi samma variabler som hilso- och
sjukvirdsmodellen f6r kostnadsutjimningen: kon, lder, civilstdnd,
sysselsittningsstatus, inkomst och boendetyp.

Utveckling av behovsmodellen

En arbetsgrupp med deltagare frin SKL, Socialdepartementet och
Finansdepartementet gjorde en dversyn av behovsmodellen for like-
medelsférminerna.” Inom ramen for éversynen utvirderas ett antal
nya alternativ som behovsmodellen kunde utvecklas pa. Det forslag
som gruppen férordade innebar att data dven fortsittningsvis himtas
fran Skine och baseras pd samma befolkningsgrupper. De kostnader
som inkluderas i modellen dndras dock till att inkludera kostnaderna
for forskrivna likemedel som expedieras pd apotek mitt som apo-
tekens utforsiljningspris (AUP). Bakgrunden ull att kostnadsdata
dven fortsittningsvis enbart skulle himtas frén Skéne var att den d&
liknar den som anvinds inom ramen fér den kommunalekonomiska
utjimningen. Vid behov ir det dirfér enklare att utveckla modellen
antingen som en fortsatt egen modell eller i en mer samlad modell
tillsammans med hilso- och sjukvirdsmodellen 1 kostnadsutjim-
ningen. Inga férindringar av behovsmodellen har gjorts som resultat
av Oversynen.

Behovet av en behovsmodell

Det finns ett samband mellan utfallet i behovsmodellen {6r landstingen
och deras samlade kostnader for likemedelsférminerna exklusive
forbrukningsartiklar (se figur 4.1).

? Socialdepartementet och SKL 2012, Ny behovsmodell fér likemedel?
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Figur 4.1 Korrelation mellan behovsmodell for ar 2017*
och landstingens férmanskostnad** under samma ar
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* Baseras pa befolkningsdata fran januari 2015, ** inkluderar inte forséljning av forbrukningsartiklar
eller smittskyddslakemedel

Det observerade sambandet indikerar att landsting vars befolknings-
sammansittning leder till stérre behov av likemedel ocksd anvinder
mer likemedel. Det dr naturligt eftersom behovsmodellen har tagits
fram baserat pd olika gruppers férvintade anvindning av likemedel
och andelen av dessa grupper i enskilda landsting paverkar bide
bidrag och kostnader. Det ir mojligt att sambandet delvis ocks3 p3-
verkas av att landsting som far okat stod ocksd anvinder mer like-
medel. Den effekten dr dock sannolikt begrinsad eftersom de flesta
landsting inte baserar sin likemedelsbudget pd bidraget. Det finns
ocks3 ett tydligt samband mellan medel&ldern i ett landsting och lands-
tingets kostnader f6r forskrivningslikemedel samt mellan medeldlder
1 en region och regionens samlade kostnader for rekvisitionslike-
medel. Diremot har vi inte observerat nigot tydligt samband mellan
ett landstings ekonomiska situation och likemedelsanvindning (se
avsnitt 4.3.3). Sammantaget indikerar detta att det behovs en fordel-
ning av bidraget for forskrivningslikemedel baserat pa strukturella
faktorer i de enskilda landstingen.
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4.2 Det generella statsbidraget och det kommunala
utjamningssystemet

4.2.1 Det generella statsbidraget

Staten ger flera olika bidrag till kommuner och landsting. Riktade
statsbidrag ir i varierande grad 6ronmirkta for vissa typer av anvind-
ning. Nir statens bidrag till den kommunala sektorn reformerades
1992 ville regeringen skapa mer likvirdiga ekonomiska forutsitt-
ningar i kommunsektorn. Det som brukar kallas det generella stats-
bidraget till kommuner och landsting inférdes 1 samband med att
ménga riktade statsbidrag avskaffades. Bidraget skulle ses som ett
komplement till kommunsektorns egna skatteintikter och det skulle
vara oberoende av vilken verksamhet som kommuner och landsting
bedriver. Det generella statsbidraget inkluderar systemet fér kom-
munalekonomisk utjimning och inom statsbidraget regleras ocksd
for utokat eller minskat uppdrag mellan staten och kommunsektorn
enligt finansieringsprincipen (se avsnitt 4.2.2). Ugdmningssystemet
féor kommuner och landsting bestdr bland annat av inkomst-
utjimning och kostnadsutjimning. Inkomstutjimningen jimnar ut
skillnader mellan landstingens skatteunderlag och innebir pa grund
av den garanterade skattekraften ett bidrag frin staten till de flesta
av landstingen. Kostnadsutjimningen fordelar landstingens resurser
baserat pd strukturella skillnader som paverkar deras kostnader for
att ge offentlig service. En regleringspost justerar skillnaden mellan
det sammanriknade utfallet av utjimningssystemet och det anslag
som staten tillskjuter f6r det generella statsbidraget. Det generella
statsbidraget blir summan av de olika delarna 1 utjimningssystemet
justerat med regleringsposten. Om anslaget frdn staten Sverstiger
effekterna av utjimningssystemet blir regleringsposten positiv. (se
tabell 4.2).°

? Se bilaga 3 6r en detaljerad beskrivning av det kommunala utjimningssystemet samt behovs-
modellen for statens stdd for likemedelsforméner.
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Tabell 4.2 Utfall kommunalekonomisk utjamning for landsting,
utjamningsaret 2017 samt anslag och regleringspost

Inkomstutjamningsbidrag, mnkr 32 087
Inkomstutjdmningsavgifter, mnkr -1143
Kostnadsutjamningsbidrag, mnkr 2 143

Kostnadsutjdmningsavgifter, mnkr -2 148
Strukturbidrag, mnkr h34
Inforandebidrag, mnkr 143

Summa bidrag, mnkr 31615

Anslag generellt statsbidrag, mnkr 27 650
Differens, Anslag — Bidrag, mnkr -3 965
Regleringspost, kr per inv -397

Nuvarande modell {6r inkomstutjimning inférdes 2005 och inled-
ningsvis uppgick den garanterade skattesatsen fér landstingen till
110 procent av den genomsnittliga skattekraften 1 landet. Som en
foljd av dndringar 1 huvudmannaskap mellan kommuner och lands-
ting gillande kollektivtrafik hojde senare regeringen 2012 garanti-
nivin i inkomstutjimningen foér landstingen till 115 procent.*
Garantinivin 1 inkomstutjimningen uppgir dirfér nu tll 115 pro-
cent bide fér landsting och kommuner. Att det ir samma nivd
underlittar skattevixlingar mellan huvudminnen.

Det generella statsbidraget pdverkas i stor utstrickning av nivin
pa den garanterande skattekraften och landstingens skatteunderlag,
men det slutliga statsbidraget baseras sedan pd ett regerings- och
riksdagsbeslut som tar hinsyn till en bedémning av landstingens
behov, statens finanser samt de 6vriga bidragsmedel som f6rs in i det
generella statsbidraget. Over tid har bidraget 6kat med cirka 12 mil-
jarder kronor mellan &r 2007 och 2017 (se tabell 4.3). Hojningar ir 1
regel 1 enlighet med finansieringsprincipen kopplade till férindringar
genom nya regleringar som paverkar landstingens kostnader men kan
ocksd vara 1 respons till situationen dir landstingens ekonomi gene-
rellt dr anstringd (se &r 2010 och 2011). Enligt SKL hojdes inte det

* Prop. 2010/11:156, Bittre forutsittningar fr skattevixlingar mellan kommuner och lands-
ting s. 10.
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generella statsbidraget under perioden 2012 till 2017 om finansiering
av nya uppdrag och temporira tilligg riknas bort.” Delar av hoj-
ningarna av bidraget till landstingen &r 2016 hade dock som syfte att
stiarka hilso- och sjukvéirden i vid bemirkelse, och frin ar 2017 tillfors
500 miljoner kronor per &r via det generella statsbidraget.®

Tabell 4.3 Utveckling av det generella statsbidraget till landstingen fran
ar 2005 samt kommentarer till vissa av férandringarna

ir Generellt Forandring Regleringspost Kommentar
statshidrag ~ foregaende ar kr/invénare
Landsting mnkr
2005 12 576 -165
2006 12 964 3,1% -141
2007 15 656 20,8% 103 Sysselsattningsstod

fors dver till det
generella statshidraget

2008 16 563 5,8% 95

2009 17 316 4,5% 116
2010 19 833 14,5% 435 Tillféllig hdjning
2011 23 664 19,3% 804 pé grund av
lagkonjunktur
2012 23 651 -0,1% -194 Hojd garanterad
skattekraft

2013 24 450 3.4% -236

2014 25 897 5,9% -251

2015 25016 -3,4% -431

2016 25 559 2,2% -477
2017 27 650 8,2% -398 Stod halso-

och sjukvérd

I samband med reformeringen av statens bidrag till kommunsektorn
angavs ocksd att de kommunalekonomiska besluten bér féregds av
overliggningar mellan féretridare for regeringen respektive kom-
muner och landsting. Overliggningar bér ske, dels infér stillnings-
tagande till den finansiella ramen, dels infér forslag till reformer,
besparingar, omprioriteringar eller andra férindringar som berér
den kommunala sektorn.”

% SKL 2017, Ekonomirapporten, oktober 2017 — Om kommunernas och landstingens ekono-
mi, s. 54.

¢ Prop. 2015/16:1, Budgetpropositionen for 2016, s. 62.

7 Prop. 1991/92:150, s. 1.
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4.2.2 Det generella statsbidraget och finansieringsprincipen

I samband med reformeringen av statens bidrag till kommunsektorn
inférdes ocksd finansieringsprincipen. I de férarbeten som féregick
inférandet av finansieringsprincipen anges att kommuner och lands-
ting inte bor dliggas nya uppgifter utan att de samtidigt fir mojlighet
att finansiera dessa med annat dn hjda skatter, dvs. 1 praktiken ofta
genom statsbidrag dven om det ocksd kan ske exempelvis genom
samtidig omférdelning pd nigot annat omrdde. Om statsmakterna
fattar beslut som gor att den kommunala verksamheten kan bedrivas
billigare bér statsmakterna pd motsvarande sitt minska de statliga
bidragen.®

Finansieringsprincipen ir inte lagfist men dess tillimpning har
godkints av riksdagen. Den kommer ocks3 till uttryck 1 14 § kom-
mittéférordningen. I prop. 1991/92:150 anges att om statsmakterna
vill ge kommuner och landsting nya uppgifter, avveckla uppgifter
eller indra ambitionsnivder eller regler fér befintliga dtaganden bor
finansieringsprincipen tillimpas. Regeringen ansdg 1 propositionen
att finansieringsprincipen endast bor tillimpas fér bindande statliga
beslut och att en ny prévning eller omprévning inte bor goras efter
det att beslutet har tritt 1 kraft. Om diremot en uppenbar felbe-
démning har gjorts eller prejudicerande beslut dndrar férutsittning-
arna for den ekonomiska regleringen kan det dock vara rimligt att ta
upp frigan till férnyad prévning 1 samband med 6verliggningarna
om det samhillsekonomiska utrymmet f6r den kommunala sektorn.

SKL har tagit fram en skrift som tolkar tillimpningen av finan-
sieringsprincipen.’ I den framgér bland annat féljande:

¢ Inga nya obligatoriska uppgifter frin staten fir inféras utan med-
foljande finansiering till kommuner och landsting.

o Principen omfattar statligt beslutade 3tgirder som direkt berdr
kommunal verksamhet (nir obligatoriska uppgifter infors respek-
tive tas bort).

e DPrincipen giller nir staten indrar ambitionsnivdn fér befintlig
verksamhet.

o Principen giller beslut frén riksdag, regering och myndighet.

8 Prop. 1991/92:150, s. 24.
? SKL, Finansieringsprincipen — Ger ekonomiska férutsittningar {or statligt beslutade dtgirder.
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e Tillimpningen har godkints av riksdagen men ir inte lagfist.

e Principen omfattar inte beslut som inte direkt berér, men som
ind3 fir direkta ekonomiska konsekvenser f6r kommunsektorn.
S&dana atgirder ska diremot analyseras och beaktas i samband
med bedémningen av statsbidragens storlek.

e Enreglering fordelas i kronor per invinare i den pris- och volym-
nivd som giller nir forindringen trider 1 kraft.

e En statlig reform eller dtgird bor beslutas i god tid sd att den kan
genomforas pd ett bra sitt 1 verksamheten.

P4 grund av att tillimpningen av finansieringsprincipen har blivit
foremdl for mycket diskussioner gav riksdagens finansutskott i
oktober 2007 forskare pd Forvaltningshégskolan vid Géteborgs uni-
versitet uppdraget att f6lja upp och utvirdera tillimpningen av den
kommunala finansieringsprincipen. Rapporten visade att de flesta av
reformerna som blivit féremal for finansieringsprincipen var under-
finansierade frdn borjan. De drog dven slutsatsen att eftersom det
generella statsbidraget hojs med ett fast belopp som inte justeras
med inflation och 16nedkningar blir alltid reformerna underfinan-
sierade med tiden. Finansieringsprincipen ir dirmed inte nigot som
pd lang sikt ger kommunerna och landstingen full ekonomisk kom-
pensation for statligt beslutade reformer inom det kommunala om-
ridet.' Riksrevisionen kom nyligen med en rapport dir det har under-
sokt andamadlsenligheten 1 tillimpningen av den kommunala finan-
sieringsprincipen.'' I rapporten konstateras att reformers ekonomiska
utfall sillan f6ljs upp och att det dirmed saknas kunskap om huruvida
syftet med finansieringsprincipen uppritthdlls 6ver tid. Vidare rekom-
menderar Riksrevisionen regeringen att géra kostnadsmaissiga uppfolj-
ningar for att kunna identifiera eventuella felregleringar och att detta
framfor allt dr angeliget for beloppsmissigt stora reformer. Riksrevi-
sionen rekommenderar ocksd regeringen att 1 de fall tydliga trender
foreligger bor regleringsbeloppet ocksd kunna anpassas for att pa sd
sitt undvika att felregleringar uppstdr éver tid. Underlaget i rappor-
ten baserades pa ett stickprov om tre reformer inom skol- och barn-
omsorgsomradet.

10 Riksdagen 2008/09:RFR11, Finansieringsprincipens tillimpning, s. 6.
! Riksrevisionen RIR 2018:8, Den kommunala finansieringsprincipen — tillimpas den dnda-
mélsenligt?

131



Statens stéd for likemedelsformaner och det generella statsbidraget SOU 2018:89

Viér forstdelse av finansieringsprincipens tillimpning vid genera-
lisering av bidrag dr att 1 samband med att riktade bidrag generali-
seras anvinds de kostnader som ir aktuella vid tidpunkten fér gene-
ralisering. Finansieringsansvaret har dirmed till fullo évergdtt till
landstingen (eller kommunerna). Att direfter vid ett senare tillfille
diskutera huruvida det tidigare bidraget inte lingre ticker lands-
tingens kostnader for den post det bidraget gillde blir dirfér mest
ett teoretiskt resonemang. Kostnaden ir i realiteten en post bland
mainga andra 1 landstingens budget som stéds genom det generella
statsbidraget.

4.2.3 Den kommunala kostnadsutjamningen
Hilso- och sjukvardsmodellen

I den kommunala kostnadsutjimningen ingér flera delmodeller. Den
modell som hanterar den storsta delen av fordelningen mellan lands-
ting dr hilso- och sjukvirdsmodellen. Modellen ir baserad pa lik-
nande variabler som behovsmodellen for stodet for likemedels-
féormaner. Fordelningen baserat pd de bdda modellerna blir dirfor
liknande (se figur 4.2).
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Figur 4.2 Samband mellan fordelning av 2017 ars lakemedelsbidrag
till enskilda landsting enligt behovsmodellen eller hélso-
och sjukvardsmodellen

y = 0,8355x + 420,51 Y
R?=0,9044

Bidrag enligt hélso- & sjukvardsmodellen

Bidrag enligt behovsmodellen i ldkemedelsbidraget

Det finns ocks3 vissa skillnader gentemot behovsmodellen:

e Kostnadsutjimningen beskrivs i en férordning (Férordning
[2004:881] om kommunalekonomisk utjimning). Behovsmodel-
len for likemedelsférmanen beskrivs i verenskommelsen mellan
staten och landstingen.

¢ Den summa som férdelas 1 utjimningen baseras pd uppgifter frin
nationalrikenskaperna tvd ar tidigare. Hela bidraget {or f6rméns-
likemedel under aktuellt ar fordelas.

e Den férdelade summan i den delmodellen f6r hilso- och sjukvéard
1 den kommunala kostnadsutjimningen paverkar ockss utfallet i
delmodellen lner. Vid stora férindringar i den summa som fér-
delas i den kommunala kostnadsutjimningen behéver dirfor
ocksd den resulterande l6neandelen utvirderas.
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Utveckling av hilso- och sjukvirdsmodellen

Den nuvarande modellen f6r kostnadsutjimning baseras pa att infor-
mation om kostnader f6r vird for olika grupper i befolkningen i Skéne
appliceras pd samma grupper i 6vriga landsting. I den 6versyn av
hilso- och sjukvirdsmodellen fér kostnadsutjimning som gjordes av
Statskontoret under 2013 foreslogs att modellen istillet bor baseras
pd information frin hela befolkningen. Bakgrunden till det dr fram-
for allt att det skulle leda till att skillnaderna mellan grupperna skulle
bli mer representativa foér hela landet.'” En nackdel med den féreslagna
indringen var att uppgifter om kostnader fér primirvird inte finns
med 1 de nationella datakillorna. Ndgon foérindring av beriknings-
modellen har inte genomf{érts baserat pa det forslaget.

Kostnadsutjimningsutredningen limnade i oktober 2018 férslag
pd en visentligt uppdaterad hilso- och sjukvdrdsmodell.”” Modellen
baseras pd kostnadsdata frin tre landsting dr 2016 och har tydliga
skillnader mot den nuvarande modellen. Den ildre modellen inklu-
derar bland annat faktorer som inte har samma koppling till socio-
ekonomi 1 hela landet, boendetyp innebir till exempel olika socio-
ekonomi beroende pd om boendet ir 1 glesbygd eller 1 ett storstads-
omrdde. Den typen av faktorer ir inte med 1 den nya féreslagna
modellen.

4.3 Skillnader mellan det generella statsbidraget
och lakemedelsbidraget

Statens bidrag till landstingen for kostnaderna fér likemedelsfor-
mdnerna ir inte ett generellt bidrag eftersom det har ett sirskilt enty-
digt syfte. Bidraget ir dock inte riktat i det hinseendet att det ir
oronmirkt. De enskilda landstingen kan anvinda bidraget till andra
verksamheter om kostnaderna fér férménerna understiger bidraget
och det sker ingen uppféljning av hur medlen har anvints. Bidraget
for likemedelsformaner har dirfor i flera hinseenden likheter med
det generella statsbidraget och kallas ibland ett sirskilt bidrag, till
exempel 1 6verenskommelsen. Likheterna inkluderar hur bidragen

12 Statskontoret 2013:9, Oversyn av hilso- och sjukvirdsmodellen i kostnadsutjimningen for
landsting, s. 8. ;
1> SOU 2018:74, Lite mer lika. Oversyn av kostnadsutjimningen fér kommuner och landsting, s. 257.
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fordelas och att bidragen inte behéver anvindas for ndgra specifi-
cerade utgifter. Det finns dock ocksd potentiella skillnader mellan
bidragen. Overenskommelsen som ligger till grund for likemedels-
bidraget baseras pd en detaljerad prognos p& nationell nivd och
hanterar avvikelser frdn prognosen genom en vinst/forlustdelning.
Liknande mekanismer finns inte 1 det generella statsbidraget. Bidra-
gens utformning kan ocksd pdverka hur de hanteras i landstingens
budgetarbete.

4.3.1 Prognosmetod

Det sirskilda bidraget baseras pd en detaljerad prognos som tas fram
av Socialstyrelsen. I prognosen inkluderas inte enbart demografisk
utveckling utan dven information om kommande hindelser pd like-
medelsmarknaden, sdsom introduktionen av nya behandlingsprinciper
och patentutgdngar.' I Socialstyrelsens arbete med prognosen anvinds
en referensgrupp som ger myndigheten stéd. Referensgruppen
bestdr bland annat av féretridare fran landstingen och frin TLV. I
de senaste 6verenskommelserna mellan regeringen och SKL baseras
de &verenskomna beloppen for bidraget f6r likemedelsférmanerna
helt pd prognosen.

Det generella statsbidraget baseras pa landstingens prognostice-
rade ekonomi vari kostnaderna fér likemedel ir en av flera underlig-
gande faktorer. Regeringen beslutar om nivin pd det generella stats-
bidraget. Regeringens bedémning av limplig nivd pd statsbidraget
baseras 1 huvudsak p& nationalrikenskaperna, demografiska faktorer
och statens resurser. Sirskilda satsningar kan direfter tillkomma p3
grund av temporira utmaningar.

4.3.2 \Vinst och forlustdelning

Overenskommelsen mellan staten och SKL for stodet for like-
medelsférmdner innehdller en modell for att dela pd potentiella
besparingar och kostnader som uppstdr vid avvikelse frin bidraget.
For kostnader som nationellt verstiger 3 procent av det beslutade
bidraget ersitter staten landstingen med 50 procent. Motsvarande

' Se t.ex. Socialstyrelsen 2017, Likemedelsférsiljning i Sverige — analys och prognos 2017-2019.

135



Statens stéd for likemedelsformaner och det generella statsbidraget SOU 2018:89

hantering sker om kostnaderna understiger bidraget med mer in
3 procent.

Under &r 2015 och 2016 resulterade delningsmodellen i att lands-
tingen fick tillféras medel pd grund av hégre kostnader for like-
medelsférminerna och likemedel vid hepatit C &r 2015 samt hogre
kostnader for likemedel vid hepatit C &r 2016 (se tabell 4.4). For
3r 2015 fick landstingen totalt mindre ersittning dn sina kostnader
for likemedelsforminerna samt smittskyddslikemedel, inklusive
resultat av dterbiringsavtal. Fér &r 2017 anvindes en mindre mingd
likemedel vid hepatit C dn prognosticerat vilket innebar att lands-
tingen fick dterbetala en andel av det utbetalade stédet. For dr 2016
och framférallt &r 2017 fick landstingen ett visst 6verskott av statens
bidrag, mycket tack vare dterbiringsavtalen mellan landstingen och
foretagen for vissa férskrivningslikemedel.

Tabell 4.4  Statens bidrag och landstingens kostnader (mnkr) for
lakemedelsformanerna, forskrivningslakemedel vid Hepatit C
och aterbaringsavtal

Likemedelsférméanen Hepatit C Total
=& 2 & =|& &8 & = |x|S8 %
- 8 3 x = 5| |27
o =) o =
=
2015| 19172 20356 -1184 304 | 840 1005 -165 70| 259 | 20645 21361
(-5,8%) (-6,4%)
2016 21450 22069 -619 0| 865 930 -65 39| 723 23077 22999
(-2,8%) (-7%)
2017| 23 442 23 259 183 0| 858 578 280 -254 | 658 | 24 704 23 837
(0,8%) (47 4%)

Tre procent variation frin bidraget innebir en relativt stor riskmar-
ginal och sammantaget motsvarar statens ytterligare stdd till lands-
tingen baserat pd forlustdelningsmodellen under de senaste tre dren
cirka 150 miljoner kronor, en lig summa i sammanhanget. De direk-
ta konsekvenserna av riskdelning inom det sirskilda bidraget jimfort
med det generella statsbidraget dr dirfor begrinsade. Det generella
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statsbidraget kan inte innehilla ndgon modell f6r vinst- och férlust-
delning eftersom stddet inte gdr till en specifik kostnad. I samtal
med landstingen har vissa foretridare framhaillit att riskdelnings-
modellen innebir en trygghet for landstinget om kostnaderna for
forméanslikemedel blir ovintat hoga. For det enskilda landstinget
innebir modellen dock ett mycket begrinsat skydd mot hoga kost-
nader pd grund av lokala variationer i anvindning, d4 modellen utgar
frdn de sammanriknade kostnaderna fér alla landsting. Utredningen
beddmer att riskdelningsmodellen framfor allt fungerar som en
begrinsad forsikring mot prognoser som avviker mycket frin det
slutliga resultatet och underlittar f6r staten och SKL att nd en 6ver-
enskommelse.

4.3.3 Budgethantering

Landstingen erhdller likemedelsbidraget separat frdn 6vriga bidrag.
Den summa som enskilda landsting férvintas spendera pa likemedels-
férménerna utifrn prognosen samt underliggande faktorer som ingdr
1 behovsmodellen blir dirigenom tydlig for landstingen. Detta ir en
skillnad mot hanteringen av det generella statsbidraget som férvintas
stodja flera olika av landstingens verksamheter och summan p4 bidra-
get kan inte hirledas till ett enskilt behov.

Nivin pa det sirskilda bidraget pdverkar inte landstingens
budgetering f6r formanslikemedel i ndgon stor utstrickning

Baserat pd en enkit till budgetchefer 1 landstingen anvinder endast
ett fital landsting nivdn p bidraget som sin huvudsakliga utgings-
punkt fér att berikna likemedelsbudget."” Manga landsting baserar 1
storre utstrickning budgeten pd forvintat behov i verksamheten
genom olika former av kapitering kombinerat med prognoser for like-
medelsmarknaden.'® Sedan stimmer man av kostnaderna mot like-
medelsbidraget. Ett flertal landsting anser att utfallet frin &verens-
kommelsen tidigare kommit alltfér sent f6r att kunna inkluderas 1

1> SKL, Enkit till budgetchefer i landstingen. )
' Intervjuer med likemedelsansvariga i enskilda landsting (Dalarna, Halland, Ostergétland,
Uppsala & Jimtland).
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budgetarbetet kring likemedel. Nir resultatet kommit snabbare pd
senare ar s har det kunnat anvindas 1 6kad utstrickning.

Likemedelsbidraget sitter sdledes till viss del en norm for lands-
tingens likemedelsbudget, men inte 1 sirskilt stor utstrickning. Det
resonemanget giller dock den totala likemedelsanvindningen. I de
fall d3 staten skjuter till sirskilda ytterligare medel for en speciell
anvindning i likemedelsbidraget tycks det ge stora effekter pd like-
medelsanvindning.'” Det framstr alltsd som att det reguljira like-
medelsarbetet inte pdverkas i stor utstrickning av informationen i
ett sirskilt likemedelsbidrag, men att anvindningen av likemedel
som innebir en ny tillkommande kostnad kan paverkas.

Landstingens ekonomi pdverkar inte hur mycket likemedel
de anvinder

I underlaget till det generella statsbidraget anges 1 regel ingen speci-
ficering av bidragets olika delar. Om likemedelsbidraget 6vergar till
det generella statsbidraget har dirfér landstingen ingen referens att
utgd ifrdn vid beslut om likemedelsbudgeten. I ett sidant fall dr det
teoretiskt mojligt att ett landstings generella ekonomiska situation
kombinerat med konkurrens frdn andra kostnader i landstinget, 1
ndgot storre utstrickning kan paverka likemedelsbudgeten.
Landstingen har varierande ekonomiska férutsittningar (se figur 4.3).
Endast tre landsting har haft ett genomsnittligt resultat som ndr upp tll
tumregeln f6r god ekonomisk hushillning, dvs. 2 procent av skatte-
intikter och generella statsbidrag, under de senaste fem &ren."

' Vérdanalys 2017:5, Ordning i leden? s. 141.
8 SKI 2017, Ekonomirapporten om kommunernas och landstingens ekonomi, oktober 2017,
s. 38.
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Figur 4.3 Variation i Landstingens ekonomi under ar 2012 till ar 2016*
(ackumulerat resultat)
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*K4lla: SCB: Resultatrakning for landsting efter region och resultatrakningsposter. Ar 1999-2016. Ett
genomsnittligt resultat ger en ndgot bredare bild av den ekonomiska hushallningen 4n endast ett ars
resultat, jamfdr Ekonomirapporten om kommunernas och landstingens ekonomi, oktober 2017 s. 38.

Vid avsaknaden av ett normerande likemedelsbidrag kan de lands-
ting som har simre ekonomi tinkas ligga mindre resurser pd like-
medel. En central friga ur vart perspektiv ir dirfér om landsting med
simre ekonomi justerar for detta genom att ligga mindre resurser pd
likemedel dn landsting med bittre ekonomi. Ett sitt att férsoka
beddma detta ir att underséka hur landstingens ekonomi under de
senaste fem &ren hinger thop med den totala anvindningen av like-
medel samt anvindningen av nya likemedel. I bilaga 4 redovisas en
analys av hur olika landstingsspecifika faktorer samverkar med ett
landstings eller regions anvindning av forskrivningslikemedel respek-
tive rekvisitionslikemedel. I analysen anvinds landstingens ackumu-
lerade &rsresultat'’” under fem &r som matt pd deras ekonomiska fér-
maga att ldngsiktigt bedriva och finansiera en bra verksamhet. Det ir
inget sjilvindamal f6r en kommun eller ett landsting att ha stora
overskott, men 6verskott indikerar att man har en hillbar finansier-
ing av verksamheten.”

Undersokningen visar att av de faktorer som ingick i analysen s3
var det genomsnittlig dlder i landstingen som paverkade likemedels-
anvindning mest, ju hogre &lder desto storre likemedelsanvindning.

! Resultat fére extraordinira poster koncern, kr/inv. Genom att mita pa koncernniva tas dven
bolagen med, vilket gor att skillnader mellan landsting som avspeglar organisation snarare dn
ekonomi kan undvikas.

2 Radet f6r frimjande av kommunala analyser: Nyckeltal {6r hillbar utveckling i kommuner
och landsting, s. 8.
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Varken landstingens férménskostnad per invdnare eller deras anvind-
ning av nya likemedel piverkades tydligt av deras samlade ekono-
miska resultat under perioden.

For att utvirdera hur ett landstings ekonomi pdverkar anvind-
ning av likemedel dir finansieringen sker genom landstingsskatter
och det generella statsbidraget undersoktes ocksd sambandet med
anvindning av rekvisitionslikemedel. Aven for dessa likemedel obser-
verades ingen effekt av landstingens ekonomi pd anvindningen. De
variabler som ledde till 6kad anvindning var hégre genomsnittlig dlder
samt om det l3g ett regionsjukhus i landstinget. Forsiljningen av
rekvisitionslikemedel registreras inte baserat pd patientens bostadsort
utan pd var kliniken ligger som képte in dem. Det férklarar sannolikt
stora delar av effekten av regionsjukhus.

Vi kan inte avskriva en liten effekt av ekonomi pd likemedels-
anvindning, men det uppticks inte genom analys av de data p4 lands-
tingsnivd som finns tillgingliga. Om effekten finns s ir den visent-
ligt mycket mindre dn effekterna av lder och forekomsten av
regionsjukhus. Tillgingliga data visar sdledes att landstingens ekono-
mi har visentligt mycket mindre effekt pd hur mycket likemedel
man anvinder in till exempel medeldldern i1 befolkningen eller hur
varden ir organiserad.

4.4 Lakemedelsbidragets paverkan pa jamlik tillgang

Ett viktigt m8l med subventionssystemet och finansieringsordningen
for likemedel dr att uppnd en jimlik tillging till likemedel, oavsett
faktorer som patientens &lder, bostadsort, kén och socioekonomi.
Den huvudsakliga mekanismen inom subventionssystemet for att
uppnd méilen om jimlikhet ir hogkostnadsskyddet som ger alla med-
borgare likvirdiga forutsittningar att f3 tillgdng wll foérskrivnings-
likemedel som bedomts kostnadseffektiva.”' Ett hot mot den model-
len ir de fall dir effektiva férskrivningslikemedel introduceras pd den
svenska marknaden och pd grund av sitt pris inte kan inkluderas 1 like-
medelsfédrménerna. Dessa likemedel kan sedan finansieras 1 sirskild
ordning av enskilda landsting eller av patienterna sjilva. I bida fallen
leder det till simre forutsittningar f6r jimlik tillgdng till likemedel.

21SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel - en balansakt, s. 225.
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Inom finansieringssystemen f6r bide férskrivnings- och rekvisi-
tionslikemedel finns det 1 dagsliget inga specifika incitament fér
landstingen att aktivt arbeta for en jimlik tillgdng till likemedel. Bide
1 det sirskilda bidraget for likemedelsférméner och den kommunala
kostnadsutjimningen férdelas statens bidrag baserat pd strukturella
faktorer som paverkar vdrdkonsumtion. Inget av bidragen ir dock 1
praktiken villkorade till att medlen ska leda till jimlik anvindning utan
det ir upp till respektive landsting att anvinda medlen till att pd bista
sitt ge vrd enligt hilso- och sjukvérdslagen.

I virt delbetinkande gjordes en férdjupad analys rérande jimlik till-
ging pd likemedel. Sammanfattningsvis gjordes bedémningen att det
ir otvetydigt visat att det forekommer bide geografisk och socio-
ekonomisk ojimlikhet 1 tillgingen pd likemedel. Den exakta omfatt-
ningen av ojimlikheten l3ter sig inte enkelt avgoras, utan analyser av
ojamlik tillging dr svira och krivande ifriga om data, tid och kompe-
tens. Sammantaget ir en individs likemedelsanvindning resultatet av
en komplex kedja av hindelser. Egenskaper hos virdsituationen och
forskrivaren, liksom patientens 8lder, bostadsort, kén och socio-
ekonomi, liksom samspelet mellan dessa faktorer paverkar.”

280U 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 223.
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5 En ny ordning for statens bidrag
for lakemedel

Utredningens forslag: Statens nuvarande sirskilda bidrag for like-
medel till landstingen inordnas i det generella statsbidraget.

Socialstyrelsen behéver direfter inte lingre ta fram en prognos
for likemedelskostnaderna.

Vid en generalisering krivs dndringar i férordningen om kom-
munalekonomisk utjimning. Andringarna paverkas av forslagen
som lagts av Kostnadsutjimningsutredningen.

Ett sirskilt statligt stod till landstingen f6r anvindning av nya
likemedel som innebir 6kad nytta men ocksd 6kade kostnader
inom hilso- och sjukvirden ska inféras. Landstingen stir fort-
farande for finansieringen av dessa likemedel och stodet innebir
inte kostnadstickning eller finansiering av sirskilt utvalda pro-
dukter. Staten ska ocksd finansiellt stédja de landsting som har
ovanligt stora kostnader f6r vissa likemedel mot sillsynta sjuk-
domar och som fitt en positiv nationell rekommendation.

Fordelningen av de sirskilda stéden definieras i en lingsiktig
overenskommelse mellan staten och landstingen.

TLV bor ges 1 uppdrag att 1 samverkan med andra parter ta
fram ett underlag for beslut om det sirskilda statliga stédet.

Utredningens bedomning: Det belopp som generaliseras bér
baseras pé principen att landstingens tickning av sina nuvarande
kostnader 6verlag inte ska férindras.
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5.1 Overviaganden

Den nuvarande l6sningen for statens stdd till landstingen rérande
kostnader for likemedelsférmanerna har flera fordelar. Framfor allt
har systemet kunnat hantera de kostnadsékningar som uppstétt
under senare ir vilket sannolikt bidragit till att méjliggéra en jim-
likare introduktion av nya behandlingar. Detta har skett dels genom
en hojning av bidraget for formanskostnaderna baserat pa en prog-
nos och dels genom en ny 16sning av finansieringen av smittskydds-
likemedel vid hepatit C. Den riskdelning som anvinds skyddar
samtidigt bdda parter frin stora fel i prognosen.

Av historiska skil omfattar det nuvarande bidraget endast kost-
naderna f6r likemedel eller férbrukningsartiklar som ingdr i hogkost-
nadsskyddet. Den ordningen ir rationell pd si vis att hogkostnads-
skyddet ir ett nationellt "forsikringssystem” mot héga kostnader for
den enskilda patienten och staten beslutar dessutom vilka produkter
som ska ingd 1 systemet och till vilka priser.

Samtidigt har det nuvarande systemet nackdelar. Framfor allt leder
det till en oklar ansvarsférdelning mellan staten och landstingen vad
giller den framtida kostnadsutvecklingen. Det leder till relativt svaga
incitament for landstingen att genom samverkan skapa prispress och
kostnadseffektiv anvindning av férskrivningslikemedel. Anvindan-
det av dterbiringsavtal samt hur 8terbiringen ska férdelas mellan stat
och landsting belyser det problemet. Andra brister i systemet ir att
forskrivnings- och rekvisitionslikemedel finansieras pd olika sitt
samt att det inte finns ndgon aktiv styrning frin statens sida vad
giller jimlik introduktion och anvindning av nya effektiva like-
medel. Det finns dirfor skl att vidareutveckla den nuvarande finan-
sieringsmodellen eller att utveckla en ny.

Landstingen driver som allmin riktlinje att de riktade bidragen frdn
staten ska minska och i férsta hand goras om till virdesikrade gene-
rella statsbidrag, eller foéras dver genom skattevixling. Landstingen
anser att om likemedelsbidraget generaliseras behover det virdesik-
ras, till exempel genom att indexeras mot utvecklingen av landstingens
genomsnittliga skatteunderlag och alltsd 6ka 1 den takt skatteunder-
laget vixer. Ett virdesikrat, generellt statsbidrag skulle skapa den
trygghet och férutsigbarhet som landstingen efterfrigar. Utredningen
ser flera fordelar med en generalisering (se nedan) men beddmer

144



SOU 2018:89 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel

samtidigt att det inte finns forutsittningar for en lagreglerad upp-
rikning av ett stort statligt bidrag. De statliga bidragen baseras pd
statens budgetutrymme frin &r till ir. En lagreglerad upprikning
avviker frén den principen och vi bedémer att ett sddant f6rslag inte
har ndgon realistisk méjlighet att genomféras (se bilaga 5). Ett mer
realistiskt alternativ till ett automatiskt uppriknad bidrag ir en skatte-
vixling. En eventuell skattevixling innefattar dock ett flertal frigor
som inte ryms inom ramen foér den hir utredningen. Utredningens
arbete kan mojligtvis férenkla en skattevixling 1 framtiden.

Vi har dven dvervigt om statens finansiering kan konstrueras si
att den mer aktivt dn i dag bidrar till att 8stadkomma en jimlik, tidig
och god tillgdng till nya effektiva likemedel i alla landsting. Det finns
teoretiskt flera olika sitt att f6rsoka dstadkomma detta. Ett forslag
ir att staten tar over sdvil finansierings- som kostnadsansvaret for
en definierad grupp likemedel. Likemedelsgrupper dir statlig finan-
siering har framhillits som sirskilt motiverat dr likemedel som
anvinds enligt smittskyddslagen, cancerlikemedel, sirlikemedel eller
nyare patentskyddade likemedel. Utredningen har évervigt fordelar
och nackdelar med en riktad statlig finansiering av sirskilda like-
medelsgrupper. De viktigaste fordelarna ir att tillgingen till vissa
likemedel sannolikt skulle 6ka och eventuellt skulle ojimlikheten 1
nigon mén kunna minska. Det dr ocksd tinkbart att tiden frin att
likemedel 1 de utvalda kategorierna godkinns till att de anvinds i
Sverige kan minska om staten stdr for kostnaden. Det finns sam-
tidigt stora problem. Ett dr att det skulle uppstd grinsdragnings-
problem dir likemedel till vissa patienter skulle hanteras annorlunda
och mer generdst dn till andra patienter. Det skulle bli svirare att
hantera likemedel som en del av sjukvirden och sivil horisontella
som vertikala prioriteringar skulle férsviras. En annan tydlig nackdel
med detta alternativ dr att staten d& finansierar likemedelsanvind-
ningen, medan det ir landstingen som styr den. Det leder till att
anvindningen av de statligt finansierade likemedlen sannolikt skulle
oka kraftigt medan eventuellt likvirdiga landstingsfinansierade,
ildre alternativ skulle anvindas mindre. Vi inser att syftet med en
sddan finansieringsordning skulle vara just att 6ka anvindningen av
nya likemedel, si detta kan inte enbart bedémas som en oénskad
sidoeffekt. Men samtidigt skulle detta leda till kostnadsékningar
som bara i en del fall skulle vara motiverade av ett bittre hilsoutfall.
I direktiven till utredningen framgdr att forslagen inte far leda till
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storre kostnader in den nuvarande modellen. Vi ligger dirfér inga
forslag dir staten specifikt finansierar en sirskild grupp likemedel
(se bilaga 5).

De alternativ som kvarstdr att ta stillning till vad giller den fram-
tida finansieringen av landstingens kostnader for forménslikemedel
ir dirfér 1 grunden antingen en generalisering av bidraget utan
indexerad upprikning eller en utveckling av den nuvarande avtals-
16sningen.

5.2 Forandringar av lakemedelsbidraget
5.2.1 Brister i den nuvarande finansieringsmodellen

Den nuvarande utformningen av likemedelsbidraget ir en bland-
16sning. Landstingen har inte fullt ut finansieringsansvar utan fir ett
bidrag som ir direkt kopplat till prognosticerade kostnader. I prak-
tiken stdr dirfor staten lingsiktigt f6r landstingens samlade kostna-
der tor forménslikemedel men har inga mojligheter att sirskilt stotta
anvindning av rekvisitionslikemedel. Det leder till flera problem pa
kort och ldng sikt som accentueras av den nuvarande utvecklingen
inom prissittningen av likemedel och utvecklingen av likemedels-
marknaden:

e Detir otydligt vilken akt6r som har ansvar f6r nuvarande och fram-
tida férindringar i kostnader fér férméanslikemedel. Staten reglerar
1 stor utstrickning fortfarande prissittningen medan landstingen
styr anvindningen. Samtidigt ger staten fullt bidrag baserat pa pro-
gnosticerad anvindning. De otydliga rollerna ir inte en bra platt-
form for lingsiktig utveckling av landstingens likemedelsarbete.

o Att forskrivningslikemedel och rekvisitionslikemedel finansie-
ras med delvis skilda medel kan leda till att prioriteringen av
likemedelstyperna skiljer sig dt. Det kan 1 sin tur leda till att bista
tillgingliga likemedelsalternativ inte alltid anvinds.' Tydliga kost-
nadsékningar for rekvisitionslikemedel har skett pa senare dr och
dr nu cirka 30 procent av landstingens likemedelskostnader. For
denna likemedelstyp har landstingen inget sirskilt stod frén
staten.

'SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 35.
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e Landstingens incitament att arbeta for 13ga priser pd likemedel kan
paverkas av bidragets utformning. Aven om inte incitamenten resul-
terar i faktiska aktiviteter frin landstingen leder det till att systemet
blir svérbedémt och de olika parternas roller otydliga.

e Med 6kande antal likemedel dir dterbiringsavtal mellan landsting
och foretag forekommer blir faststillandet av en rimlig specifik
bidragsgrins mer komplex. Hur mycket av dterbiringen kan staten
dra av frin bidraget utan att hindra landstingens incitament att
minska sina kostnader?

Overenskommelsen ger otydliga incitament for lingsiktig
kostnadskontroll och skapar svirigheter i landstingens
budgetarbete

Enskilda landsting kan 1 dagsliget genom att minska kostnaderna fér
forskrivningslikemedel {3 medel 6ver frin det sirskilda bidraget till
andra kostnader inom landstinget. Eftersom staten 1 stor utstrick-
ning garanterar att ticka landstingens samlade kostnader fér f6rméns-
likemedel och delar av kostnaderna fér likemedel vid hepatit C ir
landstingens incitament att pd nationell nivd agera for att uppnd en
mer kostnadseffektiv anvindning av férméinslikemedel ligre in om
bidraget inte var direkt kopplat till framtida likemedelsanvindning. Vi
bedémer dirfor att ett mindre detaljreglerat bidrag, utan riskdelning,
kan leda till 6kat intresse frdn landstingen att lingsiktigt arbeta mot en
kostnadseffektiv anvindning av forskrivningslikemedel.
Overenskommelsen som ligger till grund for bidraget kan bli klar
vid olika tidpunkter varje &r och vissa dr har det inte heller blivit
ndgon 6verenskommelse. Denna variation 1 tid, samt ofdrutsigbar-
heten 1 vilket belopp som &verenskommelsen resulterar 1 leder till
svrigheter 1 de enskilda landstingens budgetarbete di forutsitt-
ningarna blir kiinda sent och dessutom kan dndras frin &r till &r. Det
skapar ocksd problem for den statliga budgetprocessen d& statens
bidrag till landstingen inte kan faststillas i samband budgetpropo-
sitionen eftersom det vid det tillfillet inte finns nigon &verens-
kommelse. Det innebir osikerheter i statens budgetprognoser och
regeringen méste ocksd dterkommande skjuta till medel i samband
med virindringsbudgeten. Sammantaget ger dirfér den nuvarande
modellen med en &rlig 6verenskommelse mellan stat och landsting
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forutsittningar for statens och landstingens budgetarbete som inte
ir optimala.

Aterbiringsavtal mellan landsting och likemedelsforetag
underlittas av ett generellt statsbidrag

Som vi beskrev 1 delbetinkandet har &terbiringsavtal blivit allt van-
ligare for forménslikemedel och lett till stora besparingar.” Avtalen
innebir vanligtvis att landstingen och likemedelsféretaget kommer
dverens om en aterbiring som foretagen betalar tillbaka till lands-
tingen 1 efterhand utifrdn det pris som TLV har faststillt i samband
med subventionsbeslutet. Det statsbidrag som landstingen erhiller
for likemedelsférmanerna baseras dock pd prognosen for like-
medelskostnader vilken 1 sin tur utgdr frdn de av TLV faststillda
priserna. Det innebir att landstingen far ett statsbidrag som ir hogre
in de faktiska kostnader som landstingen har efter att likemedels-
foretaget har betalat dterbiringen.

En utveckling mot fler avtal av detta slag i kombination med ett
sirskilt statsbidrag som baseras pd listpriser skapar felaktiga eko-
nomiska incitament. Bide likemedelsféretagen och landstingen har
med dterbiringsavtal incitament att verka f6r att hélla faststillda pri-
ser inom formdnen hoga. Detta beror pd att landstingen fir ett
bidrag baserat pa faststillt pris samtidigt som foretaget betalar till-
baka en del av den kostnaden till landstingen. Foretagen har incita-
ment att forsoka fd ett si hogt faststillt pris pd sin produkt som
mojligt som de sedan kan erbjuda rabatter frin. Incitamenten for-
stirks av att TLV tolkar férménslagen s8 att det faststillda priset inte
behover leda till kostnadseffektivitet utan det ricker med att
kostnaden for likemedlet efter dterbiring gor det (se vidare av-
snitt 10.1.2). Det skulle 1 teorin vara férdelaktigt f6r landstingen att
anvinda ett likemedel med dterbiringsavtal 1 stillet for ett likemedel
med ett ligre faststillt pris eftersom landstingen d& fir ett hogre
statsbidrag. Det innebir sledes att det med nuvarande ordning finns
incitament till en likemedelsanvindning som inte ir optimal ur ett
samhillsperspektiv. Aven om landstingen i praktiken inte anvinder
en sddan strategi, gor incitamenten att styrningen och mélsittningen
for prissittningen blir otydlig och kan variera frén fall till fall.

2SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 98.
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De senaste drens 6verenskommelser mellan staten och SKL tar
hinsyn till den 6kande anvindningen av &terbiringsavtal nir det
bidraget faststills. Regeringen har d& framhallit att det dr rimligt att
en andel av &terbiringen tillfaller staten. Fér &r 2018 tillfaller 40 pro-
cent av dterbiringen staten. Vilken férdelning som beslutas pdverkar
landstingens incitament att ingd avtal med foretagen och pédverkar
vilka lingsiktiga strategier for avtal och rekommendationer som
anvinds.’ Det har framhillits att ett sitt att inom det rddande syste-
met minska 6verenskommelsens paverkan pd landstingens incita-
ment att ingd avtal kan vara att inféra en fast summa som landstingen
fir ”betala” staten for utfallet av dterbiringsavtalen. Den 6versti-
gande andelen frin dterbiringsavtalen tillfaller sedan landstingen till
fullo. Det kan sannolikt mildra effekten av att staten tar tillbaka delar
av bidraget pd grund av dterbiringsavtalen. Det ir dock sannolikt att
om landstingens utfall frin &terbiringsavtalen 6kar ytterligare, si
kommer staten bedéma att det dr rimligt att héja den fasta dter-
betalningen eftersom den i grunden baseras pd det sirskilda statliga
bidraget, som i sin tur baseras p utfallet av en prognos utifrn fast-
stillda priser.

Sammantaget gor utredningen dirfér bedéomningen att om moj-
ligheten till avtal ska vara kvar och utvecklas si skulle det avsevirt
underlittas av att det sirskilda statsbidraget fér f6rmanslikemedel
avvecklas och i stillet inordnas 1 det generella bidraget. P4 s8 sitt
elimineras de felaktiga incitament som féljer av kombinationen av
ett sirskilt statsbidrag och terbiring baserat pd faststillda priser.
Aterbiringsavtal blir dirigenom fullt ut ett av landstingen sitt att
minska kostnaderna for likemedel med konkurrens av likvirdiga
produketer.

5.2.2  Foérandrade forutsattningar pa lakemedelsmarknaden

Ett av skilen till att finansieringsansvaret indirekt har legat kvar pd
staten trots att det 1 formell mening fordes over till landstingen
redan 1998 dr att landstingen har bedémt att likemedelskostnaderna,

? Se t.ex. brev frdn Abbvie AB till SKL — Angdende problematiken i att inte hedra statens och
SKL:s 6verenskommelse om statens bidrag till likemedel. $2018/05601/F S.
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och dirmed likemedelsbidraget, kommer att 6ka mer in det gene-
rella statsbidraget. Man har dirfor vid upprepade tillfillen varit nega-
tiva till en generalisering av likemedelsbidraget (se avsnitt 2.2.1).

Under de senaste dren har det dock skett forindringar 1 prissitt-
ningen av férméanslikemedel som ger landstingen stérre forutsittningar
att paverka kostnaderna. Den nya formen for trepartsdverliggningar
och dterbiringsavtal innebir inte bara att landstingens kostnader har
paverkats utan ocksi att landstingens roll vid prissittningen av fér-
manslikemedel har stirkts betydligt.

Landstingen har ocksi utvecklat samarbetet sinsemellan. Alla
landsting och regioner har anslutit sig till en samverkansmodell diir de
arbetar gemensamt med prissittning, introduktion och uppféljning av
likemedel. Det har lett till bittre férutsittningar att férhandla med
foretag nationellt och bittre forutsittningar for en jimlik intro-
duktion av vissa likemedel.*

Landstingens utvecklade samverkan och dirigenom ¢kade for-
handlingsstyrka gor att de sjilva 1 allt stérre grad kan paverka kost-
nadsutvecklingen, vilket 6kar foérutsittningarna for effektivisering
inom ramen for ett mindre detaljreglerat bidrag.

Overenskommelsen mellan staten och landstingen har lett till att
det sirskilda bidraget har tickt kostnader for férminslikemedlen
och huvuddelen av kostnaderna fér smittskyddslikemedel. Samtidigt
har rekvisitionslikemedlens andel av likemedelskostnaderna gradvis
okat fran cirka 15 procent ar 2000 till 20 procent &r 2005 till cirka
28 procent de senaste &ren. Framover forvintas kostnadsutveck-
lingstakten bli nigot hogre for likemedelsférmanerna in for like-
medel som distribueras genom rekvisition enligt Socialstyrelsens
prognos.’ Socialstyrelsens prognos fér likemedel inom férméinen tar
dock inte hinsyn till dterbiringsavtal, vilket betyder att den f6rvin-
tade kostnaden for forménslikemedel framéver blir évervirderad
med mer 4n en miljard kronor. Internationella prognoser visar att
kostnadsokningstakten vintas bli beskedlig de nirmaste dren om
man tar hinsyn till konfidentiella rabattavtal.® P4 lingre sikt férvin-
tas minga nya avancerade, sannolikt kostsamma likemedelsterapier
introduceras 1 slutenvérden.

*Vérdanalys 2017:5, Ordning i leden? — Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel.

> Socialstyrelsen 2018, Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2018-2020.

¢ Espin J., Schlander M., Godman B., Anderson P., Mestre-Ferrandiz J., Borget I., Hutchings A.,
Flostrand S., Parnaby A., Jommi C. 2018, Projecting Pharmaceutical Expenditure in EU5 to
2021: Adjusting for the Impact of Discounts and Rebates.
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Med den ovanstiende bakgrunden ir de mer sannolikt att kost-
naderna for likemedel som distribueras via rekvisition ¢kar minst lika
mycket eller mer in férmanskostnaderna. Det finns ocksd forutsitt-
ningar for plotsliga kostnadsokningar 1 samband med introduktion av
nya banbrytande likemedel bide vad giller rekvisitions- och smitt-
skyddslikemedel. En stor andel av kostnadsutvecklingstakten for like-
medel kommer dirfér sannolikt att ske 1 inom de likemedelsomradet
som landstingen redan har fullt finansieringsansvar for.

5.2.3  Samlad finansiering 6kar forutsattningarna
for effektivisering och likvardiga prioriteringar

Forskrivningslikemedel dr en av minga behandlingsmetoder 1 vir-
den och landstingens kostnader for forskrivningslikemedel ir cirka
6 procent av de sammanlagda sjukvirdkostnaderna.” Férutom for-
ménslikemedlen finansieras den landstingsdrivna hilso- och sjuk-
virden 1 6vrigt genom skatt, det generella statsbidraget samt andra
riktade bidrag. Givet likemedelsbidragets nuvarande utformning ser
de flesta landstingen inte bidraget som 6éronmirkt utan mer som ett
separat generellt bidrag (se avsnitt 4.3.3). Utredningens bedémning
ir att det dr viktigt att likemedel 1 stdrsta mojliga utstrickning lik-
stills med andra behandlingsmetoder och teknologier 1 hilso- och
sjukvirden. P3 s sitt kan riktiga prioriteringar ske mellan alla vir-
dens resurser.

Likemedelsindustriféreningen (Lif), en branschorganisation fér
likemedelsforetag som framfér allt siljer patentskyddade likemedel,
har framfért farhdgor till utredningen att en generalisering av stats-
bidraget kan medféra att landstingen inte kommer kunna prioritera
nya likemedel pd ett indamdlsenligt sitt. Argumentet ir att lands-
tingen har begrinsade mojligheter att frigéra medel till rorliga kost-
nader (som likemedel) frin deras fasta kostnader.® Fasta kostnader
ir exempelvis infrastruktur, men dven personal kan 1 stor utstrick-
ning betraktas som fasta kostnader i dessa sammanhang. Baserat pd
resonemanget 1 avsnitt 4.3.3 ser inte utredningen att en generali-
sering i sig skulle leda till stora férindringar i hur landstingen tar
fram likemedelsbudgeten. Vi bedémer att landstingens férméga att

7SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 120.
¥ Lif 2017, Remissvar pi Finansiering, subvention och prissittning av likemedel - en balansakt
(SOU 2017:87).
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prioritera mellan rérliga och fasta kostnader inte kommer att for-
dndras av att det sirskilda bidraget avvecklas och 1 stillet inordnas 1
det generella bidraget. Det centrala ir att landstingens sammantagna
ekonomiska situation ger férutsittningar till en indamalsenlig anvind-
ning av nya effektiva behandlingsmetoder. Vi ser att det finns férdelar
med att prioriteringar kan ske mellan olika virdinsatser pa ett bittre
sitt dn 1dag. Framfor allt kommer prioriteringar mellan olika like-
medelsinsatser kunna fungera bittre nir samma aktor har finansier-
ingsansvar for likemedel i f{6rménen, likemedel som férskrivs 1 enlig-
het med smittskyddslagen och likemedel som rekvireras till virden.

Det har ocksd framférts till utredningen att det ur ett prioriter-
ingsperspektiv ir viktigt att en likvirdig vird kriver likvirdiga priori-
teringsprocesser. Om férméanslikemedel sirbehandlas bide pa nationell
och regional nivd av huvudminnen i resursférdelningssammanhang,
och genom olika arrangemang for finansiering och bedémning, finns
en uppenbar risk att medicinska insatser, och dirmed ocks3 patienter
med olika hilsoproblem, kommer att hanteras olika i resursfordel-
ningshinseende, utan att detta nédvindigtvis framstir som resulta-
tet av en medveten prioritering.’

Numera anvinds ofta dven liknande grunder fér prioritering av
likemedel som anvinds 1 sluten vird som vid prissittning och sub-
vention av férskrivningslikemedel. Detta har bland annat skett
genom Kkliniklikemedelsuppdraget hos TLV. Prioriteringskriterier
for likemedel, oavsett distributionssitt, har dirigenom konvergerat
och 1 hogre utstrickning baserats pd en bedémning av kostnads-
effektivitet ur samhillsekonomiskt perspektiv.

Sammantaget bedémer utredningen att det ir limpligt att det
stdd som staten ger landstingen inte begrinsas till att gilla endast
likemedel inom férméanen. Det bor 1 stillet std landstingen fritt att
anvinda bidraget till all likemedelsanvindning oavsett om det ir
likemedel inom férménen, likemedel som anvinds i slutenvird eller
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen eller andra sjuk-
vardsinsatser om det ir den bista prioriteringen. For att sddana prio-
riteringar ska goras jimlikt dr det limpligt att statens bidrag for
likemedel 1 stor utstrickning inordnas i det generella bidraget till
landstingen eller via andra bidrag som ir neutrala avseende distri-
butionsform.

? Prioriteringscentrum 2017, Remissvar pa Finansiering, subvention och prissittning av like-
medel — en balansakt (SOU 2017:87).
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5.2.4 Landstingens ekonomiska situation
och lakemedelsanvandningen

En potentiell risk med att féra dver statens bidrag for likemedels-
formanerna till det generella bidraget ir att forindringen kan paverka
hur snabbt landstingen introducerar nya effektiva likemedel och hur
ofta patienter far tillgdng till likemedel de ir i behov av. Utredningen
har dirfor gdtt igenom vilka effekter en generalisering av bidraget
skulle kunna ha pd introduktion och anvindning av likemedel i
landstingen.

Introduktion av nya likemedel

Utredningen har inte sett nigot tydligt statistiskt samband mellan
enskilda landstings ekonomiska situation och deras anvindning av nya
likemedel. Tidigare studier har visat att vad som ofta tycks pdverka hur
snabbt nya likemedel bérjar anvindas dr hur likemedlen uppfattas av
klinikforetridare och for enskilda produkter si kan anvindningen
ocks? paverkas av landstingens lokala budgetarbete.'*"!

Landstingen finansierar redan i dag rekvisitionslikemedel. For att
fi en uppfattning om det finns nigon systematisk skillnad i hur
likemedel som finansieras genom likemedelsbidraget (férménslike-
medel) och sddana som finansieras genom landstingsskatt och det
generella bidraget (rekvisitionslikemedel) kan introduktionerna via
de olika distributionsvigarna jimforas. Tva olika likemedelsgrupper
dir nya effektiva behandlingar lanserats bdde som rekvisitions- och
forskrivningslikemedel dr cancerlikemedel och likemedel vid led-
gangsreumatism (TNF-himmare).

Av de tolv unika cancerlikemedel som godkindes under &r 2016
hade sju dnnu inte introducerats pd den svenska marknaden i mitten
av &r 2017." Av de sju likemedel som innu inte introducerats var
fyra forskrivningslikemedel och tre var rekvisitionslikemedel. Vid
en analys av hur snabbt nationella prioriteringar utfirdades f6r cancer-
likemedel visade det sig att de som anvinds inom slutenvirden &ver-
lag fick nigot snabbare prioritering dn cancerlikemedel som kan
forskrivas.

' Brommels m.fl. 2013, Professionen, pennan och pengarna. Regionala skillnader i anvindning
av likemedel.

" Vardanalys 2017:5, Ordning i leden?

12 Vérdanalys 2017:8, Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag, s. 68.
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I borjan av 2000-talet introducerades en helt ny behandlings-
princip vid ledgingsreumatism 1 Sverige — TNF-himmare. Ett av
dessa likemedel distribuerades framfor allt via rekvisition (inflixi-
mab) medan &vriga var férskrivningslikemedel. Den hastighet var-
med likemedlen borjade anvindas, mitt i definierade dygnsdoser, ir
trots det likvirdig éverlag.”

Om de olika finansieringssitten for likemedel inom férmanerna
och fér rekvisitionslikemedel skulle ha medfért helt olika incita-
ment for landstingen att introducera nya likemedel kunde vi for-
vinta oss att introduktion och prioritering skulle skilja sig t. Dessa
faktorer ser dock 6verlag liknande ut for férminslikemedel respek-
tive likemedel pd rekvisition for de £ exempel vi kunnat identifiera.

Utredningen bedémer att landstingen 6verlag kommer fortsitta
med sitt tidigare valda sitt att budgetera for rekvisitions- och for-
skrivningslikemedel vid en 6verforing till det generella bidraget.
Detta beror pd att valet inte baseras pa hur bidraget distribueras, utan
1 férsta hand pd 6vrig organisation 1 landstingen.

I vissa fall introduceras dock likemedel som leder till att helt nya
behandlingsméjligheter uppstdr f6r en relativt stor patientgrupp.
Stora kostnadsékningar kan i dessa fall uppstd snabbt. Ett aktuellt
exempel pd det ir introduktionen av likemedel vid hepatit C. Ett
okat statligt stod till landstingen for likemedel vid hepatit C togs
fram cirka ett halvdr efter att likemedlen introducerats 1 Sverige.
Bidraget underlittade inférandet av ett nytt innovativt likemedel
med stor budgetpiverkan." En jimférelse mellan de nordiska lin-
derna visade att anvindningen per patient av likemedel vid hepatit C
var stdrst 1 Sverige.”” En av anledningarna till det var sannolikt den
sirskilda statliga finansieringen. Med avseende pd plotsliga férind-
ringar inom likemedelsomrddet finns det dirfor fordelar med ett
separat statligt bidrag som kan ta hinsyn till den typen av utveckling.

Landstingens ekonomi och anvindning av likemedel

I de analyser som vi gjort hade befolkningens behov av likemedel en
tydlig paverkan pd landstingens likemedelskostnader medan ingen
effekt av landstingens ekonomiska situation kunde observeras. Det

" Férsiljningsdata frin E-hilsomyndigheten.
" Virdanalys 2017:5, Ordning i leden? s. 120.
' Virdanalys 2017:5, s. 141.
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betyder inte att sambandet inte finns, men det ir mindre in effekten
av strukturella faktorer (se avsnitt 4.3.3). Eftersom likemedelsbudge-
ten ir en relativt liten del av de samlade sjukvirdskostnaderna ir det
inte si forvinande, om man inte ser den som en sirskild rorlig
kostnad for landstingen. En forflyttning av finansieringsansvaret kan
dirfor 1 sig sjilvt inte forvintas f8 ndgon tydlig paverkan pd lands-
tingens anvindning av likemedel — iven om de har olika ekonomiska
férutsittningar.

Efter en generalisering ir det inte lingre relevant att diskutera
storleken pd statens likemedelsbidrag och hur detta utvecklas; finan-
sieringsansvaret ligger dd hos landstingen. Om man dock utgdr frin
att det generella statsbidraget efter en generalisering 6kar mindre dn
vad det generella statsbidraget plus likemedelsbidraget skulle ha
gjort leder det till att statens stéd till landstingen sammantaget
minskar 6éver tid jimfért med dagens system. Om kostnadsékningen
for forménslikemedel 6kar med 2 miljarder kronor under en fem-
drsperiod och det inte piverkar det generella statsbidraget efter en
generalisering minskar statens stod till landstingen med cirka
3 procent jimfért med om likemedelsbidraget kvarstitt.”® Om
kostnadsokningen till stor del beror pd att nya effektiva men kost-
samma behandlingar introducerats pd marknaden finns det en risk
att olika landsting viljer att anvinda dessa i olika grad beroende pd
hur mycket medel de har fria att investera 1 de nya behandlingarna
och vilken férmédga de har att prioritera bland andra kostnader. Det
ir utredningens bedémning att det ir littare for landsting och
kliniker att avstd frin att introducera nya behandlingar i virden for
att undvika kostnadsékningar dn att prioritera bort ildre alternativ.

En alternativ hypotes till vad som kan ske om den andel av like-
medelskostnaderna som staten stdder landstingen med gradvis
minskar dr att landstingen effektiviserar andra delar av verksamheten
for att £3 budgetutrymme till kostsamma likemedel, eller om man
inte lyckas effektivisera accepterar negativa drsresultat. Vi har obser-
verat att landstingens ekonomi inte har en lika tydlig effekt pd anvind-
ning av rekvisitionslikemedel som befolkningens medeldlder. Det
kan tolkas som att landstingen i viss del prioriterar att anvinda like-
medel framfor andra delar av verksamheten eller att ha en ekonomi i
balans.

' Antagande: generellt statsbidrag efter generalisering motsvarar cirka 55 miljarder kronor,
varav hilften ir generaliserat likemedelsbidrag.
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For bida resonemangen om “dagens system” ovan utgdr vi frin att
staten enligt ridande forutsittningar inte tar hinsyn till utvecklingen
av likemedelsbidraget vid framtagandet av det generella statsbidraget.
Det ir dock tinkbart att kraftiga 6kningar av likemedelsbidraget 1
dagsliget leder till att det generella statsbidraget till landstingen riknas
ner nigot. I ett sddant fall blir skillnaden 1 bidragsutveckling efter en
generalisering mindre in vi antagit ovan.

Det finns sammantaget en risk for att en generalisering 6ver en
lingre tidsperiod leder till mer ojimlik anvindning av nya kostsamma
likemedel, men det ir svirt att avgdra hur stor risken dr och hur stor
ojimlikheten kan férvintas bli. Det dr bakgrunden tll att vi foreslar
en mojlighet for staten att ge ytterligare stéd till landstingen ifall
kostnaderna f6r nya likemedel forvintas oka kraftigt (se avsnitt 5.3).

Samhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel

Likemedelsbidraget ticker pd nationell nivd de 6kade kostnader som
uppstdr pd grund av volymokningar och introduktionen av nya
forméanslikemedel. Det ir ett resultat av att bidraget baseras pa en
detaljerad prognos och inkluderar en riskdelning. Tack vare det
detaljerade indirekta stodet frin staten genom likemedelsbidraget ir
det ocksd rimligt och logiskt att subventionsbesluten f6r férméans-
likemedlen tar hinsyn till likemedlens samlade effekter pd sam-
hillsekonomin, oavsett pd vilken nivd kostnader och besparingar av
behandlingarna uppstdr — f6r den enskilda individen, kommunen,
landstinget eller staten. Det samhillsekonomiska perspektivet appli-
ceras dven 1 det underlag TLV tar fram till landstingen for de rekvi-
sitionslikemedel som hanteras inom kliniklikemedelsuppdraget och
som NT-rddet baserar sina rekommendationer pd."” De underlag
som 1 dagsliget tas fram f6r nationella prioriteringar av likemedel
inkluderar siledes det samhillsekonomiska perspektivet — oavsett
distributions- och finansieringsform fér likemedlen.

De nationella prioriteringsbesluten, bide subventionsbeslut frin
TLV och rekommendationer frin NT-ridet kan ha stor paverkan pd
hur likemedel anvinds. Det ir dock 1 stor utstrickning budgetansva-
riga och klinikféretridare 1 de enskilda landstingen som slutligen styr i

17 Se till exempel Spinraza, Underlag fér beslut i landstingen, 2017-11-08, TLV dnr. 3345/2016.
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hur stor utstrickning nya likemedel kommer att anvindas. Prioriter-
ingsunderlaget baseras pa ett samhillsekonomiskt perspektiv medan
den slutliga anvindningen ocksa paverkas av budgetperspektivet.

I det fall finansieringen av forskrivningslikemedel i likhet med
rekvisitionslikemedel blir landstingens ansvar ir det mojligt att
landstingen bedémer att prioriteringsbeslut for forskrivningslike-
medel bor ta mindre hinsyn till de effekter av likemedlet som inte
direkt paverkar landstingets kostnader. Prioriteringarna kommer i
detta fall mer att baseras pd landstingens egen budget, och priori-
teringar ske 1 ndgot storre utstrickning mot andra av landstingets
kostnader.

Vilka konsekvenser fir detta i praktiken f6r den nationella priori-
teringen av likemedel? TLV har {6r utredningens rikning utvirderat
samtliga beslutsunderlag som tagits fram infoér beslut i Namnden for
likemedelstérméner under perioden januari 2015 — december 2017.
TLV:s slutsats efter genomgangen ir att samhillsperspektivet, nir
produktivitetsvinster ej inkluderas, inte har varit avgérande f6r nigot
beslut under perioden.” TLV framhiller dock att det finns utred-
ningar dir kostnader utanfor landstingens budget spelar roll - till
exempel £6r vissa kliniklikemedel och pigiende omprévningar.

Utredningen beddémer att prioriteringar av forskrivnings- och
rekvisitionslikemedel dven fortsittningsvis bor baseras pa en utvir-
dering som utgdr frin det samhillsekonomiska perspektivet. Sam-
tidigt dr det tydligt att ett mindre detaljreglerat bidrag till landstingen
for likemedelskostnader delvis minskar den teoretiska grunden for
det. Hilsoekonomiska analyser som inkluderar externa kostnader
gors dock framfor allt f6r nya likemedel dir en enkel prisjimforelse
inte kan goras. Det sirskilda stodet f6r nya likemedel som féreslas 1
avsnitt 5.3 leder till att staten i viss utstrickning stdder landstingens
anvindning av nya likemedel, oavsett distributionsform. Det moj-
liggdér att prioriteringar av alla typer av nya likemedel iven
fortsittningsvis bor goras baserat pd en kostnadseffektivitetsanalys
som tar hinsyn till alla kostnader och besparingar som uppstdr vid
anvindning.

De foreslagna forindringarna har dock ingen direkt paverkan pa
foérutsittningarna for en samhillsekonomiskt kostnadseffektiv an-
vindning av likemedel och andra interventioner. I dessa fall piverkar

'8 Beslutsunderlag redovisas i dagsliget med och utan inkludering av produktivitetsvinster och
dessa besparingar riknas inte med i alla beslut.
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ett flertal andra faktorer utdver de nationella prioriteringarna
anvindningen.

5.2.5  Overforing till det generella statsbidraget

Utredningen bedémer att en generalisering av stora delar av like-
medelsbidraget skulle leda till en tydligare ansvarsférdelning mellan
stat och landsting och fértydliga rollerna. Fértydligat ansvar forvin-
tas ocksd leda till sinkta kostnader for vissa typer av likemedel.
Stédet till landstingen for likemedelstérmanerna bor dirfér genera-
liseras i stor utstrickning. Det faktum att det generella statsbidraget
inte kan férvintas justeras i respons till introduktionen av nya unika
likemedel med stor budgetpdverkan hanteras genom forslag i
avsnitt 5.3.

Socialstyrelsens uppdrag att prognostisera
likemedelsmarknaden avskaffas

Sedan 2003 limnar Socialstyrelsen en arlig upptéljning och utvirdering
av forindringar i likemedelsforsiljningen 1 Sverige och en bedémning
av den framtida kostnadsutvecklingen. Prognosen innefattar utveck-
lingen for bide likemedelstérménerna, for rekvisitionslikemedel och
for smittskyddslikemedel men fokuserar pd likemedelsférmanerna.
Initialt gillde prognosen enbart likemedelsférmanerna, men 1 upp-
draget ingick ocks8 att man skulle analysera orsakerna bakom skill-
naderna i likemedelsanvindningen mellan olika landsting. Progno-
sen for kostnader for likemedelsférmaner avgor 1 dagsliget nivin pd
likemedelsbidraget. Prognosen anvinds ocks8 av enskilda landsting
1 deras planering f6r likemedelskostnaderna.

Om utredningens forslag att generalisera det sirskilda bidraget
for likemedelstormaner genomfors 6vergdr finansieringsansvaret till
landstingen. Prognosen frin Socialstyrelsen, i sin nuvarande form,
kommer d3 inte lingre att behévas som underlag infér forhand-
lingarna mellan staten och landstingen. Ett av prognosens huvud-
syften gir dirmed forlorat. Flera landsting tar 1 dagsliget fram egna
prognoser for utvecklingen av kostnaderna for likemedel. Lands-
tingen har under senare 4r initierat samverkan i flera likemedelsfrigor,
diribland horisontspaningsarbetet. Utdkad samverkan kan eventuellt
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effektivisera arbetet med att prognostisera de samlade likemedels-
kostnaderna och géra materialet anvindbart {6r alla landsting.

Mot den ovanstiende bakgrunden féresldr utredningen att Social-
styrelsen inte lingre bor ha i uppdrag att gora prognosen for like-
medelskostnaderna om bidraget generaliseras. Socialstyrelsen foreslas
dock att fortsittningsvis folja hur jimlikt vissa likemedelsgrupper
anvinds bdde ur geografiskt och socioekonomiskt perspektiv (se
avsnitt 14.3.3).

5.3 Nytt sarskilt stéd fér anvandning
av nya lakemedel

Utredningen foreslar att likemedelsbidraget till storsta del ska foras
over till det generella statsbidraget. Vi anser dock att det finns ett
fortsatt behov av ett statligt finansiellt stod till landstingen 1 syfte att
stirka forutsittningarna att anvinda nya, effektiva likemedel.
Tidigare analyser har visat att det generella statsbidraget inte ir
virdesikrat — dvs. det dkar inte 1 samma takt som de kostnader det
var avsett att ticka (se avsnitt 4.2.2). Det dr egentligen inte konstigt
utan avspeglar principen att den kostnad som giller vid tiden for
generaliseringen dr den som anvinds.
Kostnaderna for férmanslikemedel hade under bérjan av 2010-talet
en mycket begrinsad &rlig tillvixt men har under de senaste tre dren
okat med mellan fem och &tta procent per &r. Orsaken till 6kningen
ir framfor allt introduktionen av nya likemedel samt den ¢kande
forsiljning av dessa &ren efter introduktionen. En ytterligare bidra-
gande faktor ir att befolkningen blir ildre och att andelen som
behover behandling for till exempel cancer d§ ékar. Aven kostna-
derna for slutenvrdslikemedel 6kar.

5.3.1 Kvarstaende behov av statligt stod i vissa fall

Ett syfte med att tydliggéra ansvaret f6r likemedelsfinansiering ir
att skapa starka incitament for effektivisering av landstingens like-
medelsarbete, bland annat att genom att 6ka konkurrensen mellan
patentskyddade likemedel dir flera likvirdiga alternativ finns till-
gingliga. Ett tydligare ansvar for landstingen leder dock till en deli-
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kat balansging mellan effektivitet och 6kad risk fér ojimlik intro-
duktion av nya kostsamma likemedel. En generalisering kan leda till
att landstingen f&r svért att likvirdigt hantera en snabb introduktion
av en ny viktig behandlingsprincip med betydande ekonomiska kon-
sekvenser (se avsnitt 5.2.4). Aven om dessa likemedel bedoms som
kostnadseffektiva ur hela samhillets perspektiv ir det inte sikert att
de ir det ur det enskilda landstingets perspektiv, dven om perspek-
tiven minga gdnger sammanfaller. Det dr inte heller sikert att lands-
ting och enskilda kliniker prioriterar den nya behandlingen lika hogt
som sambhillet gor. Staten behover ha en process for att kunna stimu-
lera landstingen att anvinda nya, effektiva likemedel pd ett sitt som
ir indamadlsenligt ur hela samhillets perspektiv. En viktig del i detta
ir mojligheten att tillféra landstingen medel f6r att underlitta finan-
sieringen av nya, effektiva likemedel.

5.3.2  Utdkat bidrag till landstingens anvandning
av nya lakemedel

Som beskrivs ovan behover staten dven efter en generalisering av
likemedelsbidraget en méjlighet att stédja delar av landstingens like-
medelsanvindning. Denna mojlighet behovs for alla typer av like-
medel, oavsett distributionsform. Ytterligare stod behovs sirskilt vid
introduktionen av nya unika likemedel som leder till plotsliga kost-
nadsokningar (se figur 5.1). I dessa situationer ersitter inte de nya
behandlingarna nigon tidigare introducerat likemedel och en ny kost-
nad uppstdr. Staten kan di ge stéd for att oka forutsittningarna for
jamlik och bred introduktion (se 5.2.4). Ett exempel som illustrerar
behovet och effekten av ett sddant bidrag ir likemedel mot hepatit C,
dir staten skot il ytterligare medel vilket bidrog till ett brett och
jamlikt inférande av behandlingarna. Det dr svirt att sia om framtida
innovationer, men i nuliget tillkommer nya behandlingsalternativ
varje ir. Framtida exempel dir landstingens budgetar kan méta stora
utmaningar ir cell- och genterapier eller en fungerande behandling for
Alzheimers sjukdom. Men dven nya likemedel som leder till 1 sam-
manhanget mindre kostnadsokningar béra kunna motivera ett statligt
stdd (se bilaga 6 for exempel). Stddet méste inte heller bara gilla like-
medel, utan dven nya innovativa forbrukningsartiklar kan tinkas
motivera ett sirskilt statligt stod.
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De flesta nya, unika likemedel som introduceras i Sverige uppnar
stor anvindning forst efter ett par ir. Vid en bedémning av vilket
ytterligare bidrag som bor tillféras landstingen ett givet &r dr det dir-
for viktigt att ta hinsyn bdde till vilka nya unika likemedel som intro-
ducerats under de gdngna &ren samt vilka behandlingar som kommer
att introduceras framéver. Det dr ocks3 viktigt att beslutet baseras pa
ivilken grad de nya behandlingarna ir unika och effektiva, och alltsd
inte huvudsakligen ersitter en annan behandlingsform med liknande
kliniskt resultat. Beslut om bidrag bor ocksd ta hinsyn till statens
och landstingens mélsittningar fér anvindningen av nya likemedel
samt hur m3luppfyllelsen varit tidigare 3r, till exempel avseende jim-
lik introduktion av nya likemedel. Beslutet bor dirfér ske inom
ramen for en 6verenskommelse mellan staten och landstingen som
beskriver milsittningarna.

Figur 5.1 Exempel pa landstingens ldkemedelskostnader och hur de kan
forvantas stodjas genom det generella statsbidraget och ett nytt
sarskilt bidrag efter en dverforing till det generella statsbidraget*
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*Figuren ar ett exempel avsett att formedla utredningens bild av hur landstingens ldkemedelskostnader
kan stddjas efter en generalisering. De vdrden figuren baseras pé utgar inte fran ndgon langsiktig
prognos men val pa den nuvarande andelen av statens stod samt forslaget om ett nytt sérskilt bidrag
(se avsnitt 5.3.3). Notera att det generella statsbidraget i praktiken inte har nagon separat del for
lakemedelskostnaderna. En generell 6kning av det generella statshidraget baserat pa demografiska
férandringar har antagits.

En langsiktig 6verenskommelse

Den nuvarande éverenskommelsen mellan regeringen och SKL om
likemedelsbidraget innebir att parterna ir eniga om att bidraget ger
landstingen férutsittningar att anvinda likemedel inom férménerna
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pa ett jimlikt, indamalsenligt och kostnadseffektivt sitt. Landstingen
3tar sig ocksd att anvinda de likemedel som bedémts som kostnads-
effektiva av TLV.

En viktig friga for oss har varit om en utdkning av statens bidrag
till landstingens likemedelsanvindning dven det ska faststillas 1 en
overenskommelse; om det ska vara ett “ensidigt” regeringsbeslut utan
overenskommelse eller ndgon kombination av dessa. Efter att ha
overvigt de olika alternativen ir virt forslag att regeringen fattar ett
arligt beslut om hur statens stod till landstingen f6r nya kostsamma
likemedel ska dndras, men att regeringen och SKL ocks8 ingir en
mer lingsiktig, penninglés 6verenskommelse.

Overenskommelser innebdir forbandling

Overenskommelser mellan stat och landsting ir ett “mjukt” styr-
medel till skillnad frn reglering och andra formella styrmedel. En
fordel med att 1ata statsbidragets storlek faststillas i en 6verenskom-
melse dr att gemensamma mal kan identifieras. Det blir ocksd mojligt
att specificera hur maluppfyllelse ska definieras. En ytterligare fordel
ir att landstingens erfarenheter blir tillgingliga 1 samband med ver-
liggningen vilket kan 6ka kvaliteten p& de insatser man kommer
overens om."”

Det finns samtidigt flera nackdelar. Overenskommelser som den
inom likemedelsomridet innebir ett tydligt fokus pd forhandling
mellan parterna. Sirskilt nir det dr stora ekonomiska belopp som
stdr pd spel blir det naturligt med en férhandling med fokus pd hur
pengarna ska fordelas mellan parterna. Parterna fir incitament att
forsoka ”vinna” i betydelsen att {3 s8 mycket som mojligt, eller ge s3
lite som mojligt. Detta riskerar att skapa ett ofta konstlat motsats-
forhillande i stillet f6r att fokusera pd att losa komplexa, gemen-
samma problem. Det har i den nuvarande processen delvis hanterats
genom att dverenskommelsen baseras pa en s& objektiv uppskattning
av kostnaderna som mojligt, Socialstyrelsens kostnadsprognos.
Objektivitet miste hir dock forstds pd ritt sitt. Socialstyrelsen ir
forvisso objektiva i sitt arbete, men den process som ska prognos-
ticeras stdr till stor del under parternas kontroll: landstingen styr
sjukvdrden dir férdelningen och volymerna av likemedel viljs och

1 Statskontoret 2014, Overenskommelser som styrmedel.
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staten kontroller vilka likemedel som far f6rmén och till vilket pris.
I 6verenskommelsen finns numera dessutom en riskdelning i forhal-
lande till faktiskt kostnadsutfall vilket gér att parterna, 1 relation till
de stora summor bidraget ticker, inte kan vinna eller férlora sirskilt
mycket under 6verliggningen. Andra problem med férhandlingar ir
att de kan dra ut pd tiden vilket ger simre forutsittningar att planera
och gor det svirt att inkludera éverenskommelsen 1 andra budget-
processer. Férhandlarna frin bida eller ena parten kan dessutom ha
incitament att vilja att presentera information selektivt for att f3
bittre utfall i férhandlingarna, iven om vi inte har ndgon uppfattning
om detta skett 1 praktiken.

Vianser inte att den nuvarande prognosen kan ligga till grund for
ett sirskilt stod f6r nya, effektiva likemedel. Bland annat beror det
pd att en sddan prognos till viss del ticker in effekter av den
demografiska utvecklingen, och denna anser vi hanteras inom ramen
for det generella statsbidraget. Det finns ocksd en risk att den hir
typen av prognoser blir sjilvuppfyllande. Det frimsta skilet ir dock
att vi bestimt menar att staten inte ska ha finansierings- eller kost-
nadsansvar for vissa produkter, eller bekosta en viss andel av anvind-
ningen. Ett annat skil dr att bidraget ska stimulera en indamélsenlig
anvindning av sivil f6rméns- som rekvisitionslikemedel. Mot bak-
grund av detta bedémer utredningen att bidraget inte bér vara base-
rat pd en 6verenskommelse om ett framférhandlat belopp. Beloppet
bér i stillet bestimmas av regeringen.

Penninglis dverenskommelse

Overenskommelser mellan staten och SKL/landstingen kan sam-
tidigt vara ett bra sitt att strategiskt styra hilso- och sjukvirden.
Nigra viktiga forutsittningar for att éverenskommelser ska bli
framgdngsrika, som inte minst SKL sjilva pekat pa, dr att det finns
en gemensam malbild, gemensamma utvecklingsintressen och en
gemensam problemanalys i botten.” Vi tror att det finns mycket
goda forutsittningar f6r detta vad giller nya, effektiva likemedel. Vi
foresldr att regeringens och landstingens gemensamma lingsiktiga
mal med introduktion, anvindning och utfasning av likemedel spe-
cificeras i en 6verenskommelse. Overenskommelsen bor stricka sig

20 SKL 2018, Ekonomirapporten april 2018.
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over flera &r och kan ligga till grund f6r resonemanget som fors vid
beslut om férindringar av statens stdd till landstingen.

Ett vanligt problem med 6verenskommelser mellan staten och
landstingen/SKL har varit att de tas fram p4 kort tid och ibland med
en kort eller oklar tidshorisont. Detta har férsvdrat férankring och
delaktighet 1 verksamheterna vilket minskat de positiva effekter som
alla vill uppnd. Vart férslag bygger dirfér tvirtom pd grundtanken
om ett ldngsiktigt samarbete runt médl- och problemformulering,
uppféljning och utvirdering av resultat. Vi dr dvertygade om att
staten och landstingen till allra stérsta del kommer att ha en
gemensam malbild och samsyn kring utmaningarna. For att ge mer
langsiktiga planeringsférutsittningar ir det en férdel med langsik-
tiga perspektiv och det ir med den bakgrunden vi féreslar en minst
tredrig planeringshorisont, dven om foérindringar i statens stod sker
oftare dn si.

Eftersom overenskommelserna 1 sig dr penninglésa kan statlig
detaljstyrning undvikas. Uppféljningen av 6verenskomna satsningar
kan d& enklare riktas in mot mélbilden (exempelvis en jimlik och
indamailsenlig introduktion av en ny behandlingsprincip) 1 stillet for
mot detaljer 1 form av vad som gors eller en redovisning av hur
pengarna anvants.

Overenskommelsen bor vara pd plats i god tid innan en genera-
lisering av statsbidraget. Den kan d3 ligga till grund for arbetet med
att ta fram underlag f6r framtida férindringar i stédet, och kan ocksd
yjdna som en viss trygghet for landstingen infér generaliseringen.

Bidragsniva baserat pd verenskommelsen och beslutsunderlag

Baserat pd den ldngsiktiga overenskommelsen bor staten drligen
besluta om eventuella férindringar i nivdn pa stddet till landstingen
for kostnaderna for nya likemedel. Eftersom beslutet inte ir av-
hingigt pd beslut om en ny éverenskommelse kan processen hante-
ras effektivare in 1 den nuvarande modellen.

Hantering av underlaget och beslut om férindrat bidrag bor ske
1 samband med upprittandet av statsbudgeten.
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Underlag for beslut om bidrag

For att fatta ett sirskilt beslut om nivin pd bidraget till landstingen
inom ramen f6r budgetprocessen krivs ett beslutsunderlag. Under-
laget bor utifrin mélsittningarna som beskrivs 1 éverenskommelsen
ge en uppfattning om vilken nivi bidraget bér vara pi. Overens-
kommelsen bor dirfor vara p plats i god tid innan det forsta besluts-
underlaget tas fram. Underlaget bor bland annat beskriva de nya
unika likemedel som introducerats under de gingna dren samt vilka
behandlingar som kommer att introduceras framéver. En mer detal-
jerad beskrivning av underlaget, med exempel, gors 1 avsnitt 5.3.3.
och i bilaga 6.

Uppfolining av dverenskommelsen

Ofta férvintas det okade bidraget stédja jimlik och dndamalsenligt
bred introduktion och anvindning av nya kostsamma behandlingar.
I dessa fall bér landstingens anvindning av behandlingarna féljas upp
drligen gillande introduktionshastighet och geografisk jimlikhet.
Resultatet frén uppféljningen ska ingd som en del i beslutsunderlaget
for bidragets storlek de efterfoljande ren.

Vi har 6vervigt om det behovs ett formellt system for att minska
kommande 4rs bidrag till landstingen om behandlingsgrupper som
identifierats 1 6verenskommelsen till exempel inte anvinds geografiskt
jamlikt. Det vore rimligt pd det viset att det blir en tydlig koppling till
det 6nskade utfallet. Ett problem med den ansatsen ir att det ofta inte
kommer vara méjligt att med ndgon precision definiera en optimal
nivd 1 f6rvig. Framfor allt vill vi, som vi diskuterat ovan, undvika stat-
lig detaljstyrning. Staten bor diremot aktivt f6lja anvindningen och
naturligtvis éverviga om storleken pd det dkade bidraget kan moti-
veras utifrdn de samlade resultat som kan observeras.

Bidraget inte produktspecifikt

Mojligheterna till utdkat stod som foreslds kommer i stor utstrick-
ning att gilla landstingens kostnader for nya kostsamma likemedel.
Det ir vdr bedomning att underlaget f6r att berikna vilket bidrag
som ska foreslés till regeringen behéver vara detaljrikt rérande vilka
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nya behandlingar som finns pi marknaden och hur deras anvindning
forvintas utvecklas och nir konkurrens forvintas uppsta.

Det slutliga beslutet om utékat bidrag bér dock inte g in pd
detaljer om specifika likemedel. Beslutet bor snarare baseras pd mer
generella resonemang om introduktionen av nya behandlingsprin-
ciper samt hur dessa knyter an till den mer lingsiktiga éverenskom-
melsen. Detta for att undvika att f6r stort fokus liggs pa enskilda
produkter. Om enskilda produkter uppmirksammas i beslutet finns
det risk for att verdrivet fokus liggs pd just dessa produkters intro-
duktion och anvindning frin landstingens sida. Det kan vara kost-
nadsdrivande och leda till felprioriteringar.

Viir medveten om att balansen mellan att ta fram ett korrekt och
informativt beslutsunderlag f6r att motivera ett mer generellt hillet
beslut blir en balansakt. Vi ser dock goda férutsittningar for att en
vil fungerade praxis kommer att uppstd éver tid.

Ett nytt sirskilt bidrag

Vi foresldr ovan att staten ska ha en reglerad process for att 6ka
stodet till landstingen 1 de fall kostnaderna for nya effektiva like-
medel okar kraftigt pd det sitt som sker 1 dagsliget. Antingen ges
stodet via ett sirskilt bidrag eller s hojs det generella statsbidraget
till landstingen. Bida alternativen bor baseras pa en ldngsiktig, pen-
ninglés 6verenskommelse mellan staten och landstingen. Vi féror-
dar att det 6kade stddet till landstingen hanteras genom ett sirskilt
bidrag. Det sirskilda bidraget beslutas 1 samband med upprittandet
av den 6vriga statsbudgeten.

Overenskommelse som grund for bidraget

Vi har 6évervigt om det sirskilda stodet for nya kostsamma like-
medel och dess fordelning ska beskrivas i en ny lag. Det skulle kunna
innebira en tydlighet {6r bland annat landstingen om den framtidiga
hanteringen av bidraget. En sidan lag skulle dock endast kunna
innehlla ett fital fasta bestimmelser eftersom manga variabler lim-
nas Oppna till framtida beslut. Utredningen anser att det dirfor inte
ir limpligt att ligga in regler om bidraget i en separat lag.
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Beskrivningen av syftet med bidraget bor sdledes finnas i 6verens-
kommelsen mellan staten och SKL. Overenskommelsen bér vara p3
plats infér det slutliga beslutet om generalisering. Med bakgrund av
de problem som uppstir med den nu gillande hanteringen och ett
gemensamt ansvar for en framtida effektiv likemedelshantering och
introduktion av nya likemedel bor bida parterna ha ett intresse att
g8 vidare i frigan, utan att en sirskild lag behover faststillas for detta
indamal.

I 6verenskommelsen behéver ocksd fordelningen av bidraget be-
skrivas. Oavsett hur 6kningen 1 statens stdd till landstingen betalas
ut bor det fordelas till landstingen baserat pd befolkningsstorlek.
Kostnaden for forménslikemedel foreslds inkluderas 1 den kommu-
nala kostnadsutjimningen (se avsnitt 5.5.2), vilket leder till att hela
bidraget dirmed foérdelas baserat pa strukturella faktorer.

Liknar delvis modellen med ALF-medel

Ett sirskilt statsbidrag som syftar till att stirka landstingens méj-
ligheter att effektivt bidra till att nd nationella mél liknar koncep-
tuellt (om in inte 1 praktiskt genomférande) forskningsdelen i det
s& kallade ALF-avtalet (Avtal om likarutbildning och forskning).
Det ir ett avtal mellan staten och sju landsting, som anger forut-
sittningarna for den utbildning och forskning som genomférs i sam-
verkan mellan universitet och hilso- och sjukvirden. Genom forsk-
ningsdelen av ALF-systemet ger staten medel till klinisk forskning
inom landstingen. Det nuvarande nationella ALF-avtalet bérjade gilla
2015. T avtalet specificeras begreppet “universitetssjukvird” som en
gemensam angelidgenhet f6r det berérda landstinget och universite-
tet/staten. Universitetssjukvard ir de delar av hilso- och sjukvirden
som sirskilt utformas f6r att passa forskningens och utbildningens
behov. I det nya ALF-avtalet ingdr for forsta gdngen att kvaliteten
pd den kliniska forskningen ska utvirderas, och att denna utvirder-
ing leder till en del av ALF-medlen kommer att omfordelas mellan
landstingen. Om denna modell visar sig framgdngsrik bér den
dvervigas dven for det sirskilda likemedelsbidraget.

Vision e-hilsa 2025 ir ett exempel pd en penninglés dverenskom-
melse mellan staten och SKL. Medel kopplade till visionen har sedan
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fordelats inom exempelvis det statsbidrag som kallats professions-
miljarden. Overenskommelsen kompletterades i januari 2017 med
en handlingsplan, med en gemensam styr- och samverkansstruktur
som ska driva den digitala utvecklingen framét.

Okeat stod genom forindringar i det generella statsbidraget

Om parterna vill undvika att etablera ett nytt sirskilt bidrag kan man
anvinda en process dir medlen rent tekniskt betalas ut som en hoj-
ning av det generella statsbidraget. For att det ska var tydligt for
landstingen att s& sker behéver den komponenten vid framtagandet
av det generella statsbidraget hanteras med en viss transparens. Aven
1 detta fall dr beslut om foérindringar i bidrag beroende av en ldng-
siktig 6verenskommelse om mélsittningen foér hanteringen av nya
likemedel. Utifrdn den av regeringen underskrivna éverenskommel-
sen samt ett mer detaljerat beslutsunderlag dr det mojligt att etablera
vilken nivférindring av det generella statsbidraget som ir rimlig fér
att uppnd de gemensamma malsittningarna. Om stédet till lands-
tingen okas genom férindringar 1 det generella statsbidraget behover
fordelningen av de medlen inte beskrivas i en separat lag.

5.3.3  Underlag for statens bidrag for nya lakemedel

Ytterligare stéd for landstingens anvindning av nya likemedel ska
kunna gilla alla typer av nya likemedel och dven vid behov sirskilt
kostsamma férbrukningsartiklar. Det underlag som beslut om bidra-
gets nivd ska fattas utifrdn skiljer sig dt frdn den prognos for like-
medelskostnader som Socialstyrelsen for nirvarande tar fram.

Information i underlaget

For att fatta beslut om ett dndrat stéd till landstingen f6r anvindning
av nya likemedel behovs ett underlag som beskriver den nuvarande
situationen pd marknaden. Underlaget bor beskriva de nya like-
medelsgrupper som introducerats pd marknaden under de gingna
dren och som har fitt eller férvintas f stor anvindning. Underlaget
ska ocksd redovisa likemedel eller forbrukningsartiklar med stor

168



SOU 2018:89 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel

budgetpdverkan som kommer att introduceras framéver. For dessa
grupper ska detaljerad information tas fram. Ocksd andra variabler
av vikt vid beslutet om ett sirskilt bidrag behéver inkluderas. Vi
beddémer att f6ljande information ska ingd i underlaget:

1. Enbeskrivning av nya likemedelsgrupper” som har introducerats
under de gingna dren och som kommer att introduceras under
dret framdver. For de nya grupper som férvintas i en hog for-
siljning (mer in cirka 50 miljoner kronor per &r fér hela like-
medelsgruppen) beskrivs:

a) Om likemedelsgruppen baserat pd indikation eller klinisk effekt
ir unik, och alltsd inte 6verlag ersitter tidigare alternativ,

b) svirighetsgrad av sjukdom,
c) kliniska experters bedémning av virdet av behandlingarna,

d) storleken p& de patientgrupper som kan behandlas med de
aktuella likemedlen,

e) ungefirlig kostnadsékning under kommande ar for olika scena-
rion av anvindning,

f) forekomsten av avtal som minskar kostnaderna,

g) forutsittningarna for konkurrens mellan likvirdiga alternativ
1 gruppen.
h) Ovrig potentiellt relevant information. Till exempel om sirskil-

da uppfoljningar pagr eller om likemedlets kostnadseffekter ir
ovanligt fordelade mellan landsting och kommuner.

2. Uppféljning av landstingens anvindning av likemedelsgrupper
som ingick 1 tidigare &rs sirskilda bidrag.

3. Forvintad kostnadsférindring for likemedelsférminerna under
innevarande 3r jimfért med foregdende &r.

2! Med likemedelsgrupp menas hir till exempel gruppen nya likemedel vid hepatit C, nya like-
medel vid cancer som verkar genom immunaktivering osv.
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TLV bér ta fram underlag for beslut om bidrag

Det finns enligt vir bedémning ingen mojlighet foér regerings-
kansliet att sjilvt ta fram det beslutsunderlag som behovs. Vi foreslar
dirfor att TLV ges i uppdrag att ta fram ett underlag infér reger-
ingens beslut om dndringar i stédet. Bakgrunden till det dr att TLV
redan hanterar den storsta delen av uppgifterna som ska vara med i
underlaget 1 samband med utvirderingen av nya likemedel. Uppgif-
terna bor baseras pd ansokningar, samverkan med Likemedelsverket
och Socialstyrelsen, kontakt med kliniska experter och myndig-
hetens egna analyser. Att uppgifterna baseras pd de ansokningar
TLV hanterar innebir att de finns tillgingliga f6r majoriteten av alla
nyintroducerade likemedel med stor budgetpdverkan, med undantag
for vissa likemedel som kan forskrivas enligt smittskyddslagen. For
prognoser om kommande introduktioner krivs uppgifter frin lands-
tingens och likemedelsverkets horisontspaningsarbete. Horisont-
spaningen innehdller ett viktigt element av samverkan med likemedels-
foretagen, vilka sitter pd kunskap som 1 det hir sammanhanget ir
oundginglig. Vi har évervigt om foretagen borde ha en mer direkt
roll att férse TLV med underlag om viktiga vintade lanseringar. Vi
anser emellertid att det vore olyckligt och onédigt att bygga upp
flera parallella processer for att himta in den kunskapen. Horisont-
spaningsarbetet ir redan mycket informativt och har alla férutsitt-
ningar att fortsitta utvecklas. TLV har 1 dagsliget tillging till resulta-
ten av landstingens horisontspaning. Den samverkan bor férdjupas
for att ta fram prognosdelen av underlaget, och ocksd inkludera
Likemedelsverket (se kapitel 8). Vad giller uppféljningen av lands-
tingens anvindning av nya likemedel (punkt 2 ovan) bér TLV sam-
verka med bide landstingen och Socialstyrelsen fér att ta fram den
delen av underlaget. Det ir siledes onskvirt att ett underlag for
beslut om férindringar av statens stéd tas fram 1 en process dir
staten och landstingen samarbetar for att identifiera vilka nya
likemedelsgrupper som kommer introduceras och vilka effekter det
forvintas f3. Underlaget bor dirfér tas fram 1 samrdd med féretridare
for landstingen, horisontspaningsarbetet, Socialstyrelsen och Life
Science-kontoret.

Det som kan tala emot att TLV ir ansvarig for detta underlag ir
att TLV iven fattar beslut om subvention och pris av likemedel.
I dagsliget ir myndigheten ocksd nira involverad i férhandlingarna
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om iterbiringsavtal mellan féretagen och landstingen. Det skulle
dirfér kunna finnas en risk att underlaget paverkas av en 6nskan att
bekrifta myndighetens eget arbete fér en kostnadseffektiv like-
medelsanvindning. Utredningen limnar dock ocks3 forslag om att
TLV:s roll 1 férhandlingarna och terbiringsavtal ska férindras (se
kapitel 10). Dirutéver limnar innehéllet i underlaget inte sirskilt stort
utrymme till subjektiva bedémningar utan ir framfér allt en sum-
mering av de produkter som introducerats under de gdngna dren samt
uppskattningar av vilken anvindning som skulle vara indamailsenlig.

TLV:s férindrade roll 1 kombination med TLV:s tillgdng till
information gor att utredningen sammantaget bedomer att myndig-
heten ir bist limpad att stilla samman underlaget {or statens sirskilda
stdd for nya likemedel.

Faststillande av bidraget

Det finns enligt vr mening inget uppenbart, objektivt sitt att i detalj
berikna hur stort ett statligt stdd f6r landstingens anvindning av nya
likemedel bor vara i framtiden. Det beror 1 stor utstrickning pd den
ridande situationen p3 likemedelsmarknaden kombinerat med vilken
mélsittning som beslutas 1 6verenskommelsen mellan staten och
landstingen. Den slutliga summan bér dirfér inte baseras pé en sir-
skilt detaljerad berikning utan vara en sammanfattning av malsitt-
ningarna och de externa forutsittningarna. Utredningen féresldr att
berikningen av bidraget baseras pd ett normalvirde f6r 6kningen
vilket sedan justeras beroende pd omstindigheterna.

Under de tio dren frin 2007 till 2017 steg det offentligas kostnader
for nyare likemedel med i genomsnitt 300 miljoner kronor per ir,
vilket motsvarar en 6kning med cirka 6 procent per &r.

171



En ny ordning for statens bidrag for lakemedel SOU 2018:89

Figur 5.2 Utveckling av offentliga kostnader* for lakemedel
fran ar 2007 till ar 2017
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*Kostnader inkluderar firmanskostnad, smittskydd och rekvisitionsldkemedel. Férbrukningsartiklar ej
medraknade p.g.a. 6kande upphandling. Kostnadsberakning tar hansyn till aterbaringsavtal for nyare
(aterbaring fran hepatit C) och 4ldre (aterbéring frén dvriga produkter) produkter. Nyare produkter
definieras som de med ATC-kod som introducerats de senaste fem aren.

Under de senaste dren har dock 6kningen fér nyare likemedel mot-
svarat drygt 900 miljoner kronor per dr (se figur 5.2). Staten bor,
baserat pd den tidigare ansvarsfordelningen for forméanslikemedel,
stddja cirka 70 procent av kostnadsékningen. Det férvintade normal-
virdet for 6kningen av det sirskilda bidraget bor dirfor vara mellan 200
och 650 miljoner. Med hinsyn till utvecklingen pd marknaden de
senaste dren foresldr utredningen ett punktvirde pid 500 miljoner
kronor.

Baserat pd det underlag som presenteras av TLV gérs en samman-
fattning och summering. Utifrin denna justeras den grundliggande
okningen utifrin rddande omstindigheter pd likemedelsmarknaden.
Vi redovisar nedan férslag till utgdngspunkter fér en sddan sum-
mering:

e Huvudalternativet till den nu féreslagna regleringen ir att det nu-
varande systemet kvarstdr. Det vill siga att staten i stor utstrickning
ticker landstingens kostnader {6r férmanslikemedel. Vid beslut om
det nya sirskilda bidraget kan under de forsta dren en avstimning
goras mot landstingens okade kostnader for férmédnslikemedel,
exklusive en andel av utfallet av terbiringsavtalen.

¢ De kostnadsékningar som férvintas uppstd pd grund av intro-
duktionen av ny effektiva likemedelsgrupper vid icke bagatell-
artade tillstdnd kan delvis tickas genom indringar i bidraget.
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Likemedel som framfor allt ersdtter idldre alternativ utan tydligt
okad nytta bor diremot inte stodjas.

e Berikning av kostnadsékningar bor overlag gilla landstingens
faktiska kostnader. Det innebir att viss hinsyn ska tas till even-
tuella avtal. Landstingen behover dock fortfarande ges incitament
att ingd avtal ocksd f6r nya likemedel.

e Det sirskilda bidraget ska gilla kostnaderna fér nya likemedels-
grupper. Ett antal &r efter introduktionen av ett nytt likemedel
blir deras anvindning mer etablerad och likvirdiga konkurre-
rande alternativ har di i regel ocksd introducerats. Det reella pri-
set pd produkterna kan di paverkas mer av konkurrenssituatio-
nen och mindre av kostnadseffektivitetsanalysen. I samband med
att produkterna i gruppen blir mer etablerade och férutsittning-
arna fér konkurrens 6kar bor man ta hinsyn till potentiella
framtida kostnadsminskningar nir man tar fram bidraget.

Baserat pd dessa kriterier, beslutsunderlaget samt den nya féreslagna
dverenskommelsen mellan staten och landstingen ska ett f6rslag pd
forindrad bidragsnivd liggas. I bilaga 6 redovisar vi ett exempel pd
hur ett sddant underlag och férslag kan se ut.

Yiterligare bidrag vid dret for generalisering

I kapitel 12 foresldr utredningen att TLV ska liggas att genomfora
omprdvningar av framfor allt dldre likemedel. Omprévningarna f6r-
vintas leda till kostnadsminskningar motsvarande 560 miljoner kronor
per &r for landstingen. Dessa minskade kostnader bor foras dver till
det sirskilda bidraget f6r nya likemedel 1 samband med generaliser-
ingen av likemedelsbidraget (se avsnitt 12.3.5 och 15.1)

5.4 Utjamning av landstingens kostnader
for lakemedel vid séllsynta sjukdomar

Likemedel vid sillsynta sjukdomar klassificeras ofta som sirlike-
medel, men inte alltid. Prissittning och introduktion av denna typ
av likemedel ir ofta férenad med svira bedomningar (se avsnitt 12.5).
Detta beror dels pd att likemedlen ofta har ett mycket hogt pris, dels
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pa att det vetenskapliga underlaget ir mer osikert in for likemedel
mot mer vanligt férekommande sjukdomar.”

En stor andel, drygt en tredjedel, av de sirlikemedel som intro-
duceras pd den svenska marknaden anvinds vid cancer. Dessa like-
medel skiljer sig ofta frdn 6vriga sirlikemedel d& de anvinds inom
den hogspecialiserade cancervirden som en av flera interventioner
for specifika tumortyper. Analyserna nedan inkluderar inte sirlike-
medel f6r behandling av cancer.

Sirlikemedelsstatusen for en produkt innebir marknadsexklu-
sivitet under 10 &r inom EU. Likemedlen upphér sedan att vara defi-
nierade som sirlikemedel, iven om de har samma anvindning. I ana-
lyserna nedan inkluderas de likemedel som hade sirlikemedelsstatus
3r 2011 samt de som hade sirlikemedelsstatus 1 EMA:s databas i
januari 2018.%

5.4.1 Ojamn fordelning av kostnader

Minga av de sirlikemedel som inte anvinds f6r behandling av cancer
anvinds vid behandling av sjukdomar dir den irftliga komponenten
ir stor. Detta, kombinerat med att sjukdomarna ir sillsynta, leder
till att de sillan dr geografiskt jimnt férdelade. Det leder i sin tur till
att introduktionen av nya effektiva likemedel mot svira sillsynta
sjukdomar ofta leder till en ojimn ekonomisk belastning f6r lands-
tingen. Vid en analys av variationer 1 kostnader for olika likemedels-
grupper mellan enskilda landsting framgar att f6r gruppen likemedel
vid sillsynta sjukdomar ir variationen stérre in for andra like-
medelsgrupper med liknande forsiljningsvirde (se figur 5.3). Det ir
inte férvinande eftersom likemedelsgruppen innehéller de mest kost-
samma likemedlen som samtidigt anvinds till ett mycket begrinsat
antal patienter. Aven likemedel vid infektionssjukdomar har en stor
variation i1 kostnad mellan landstingen.

22 Carlsson, P., Hoffmann, M., Levin, L.-A., Sandman, L., & Wiss, J. 2012, Prioritering och finan-
siering av likemedel f6r behandling av patienter med sillsynta sjukdomar: Reviderad version
(Rapport/Prioriteringscentrum).

» NEPI 2011, Sirlikemedel i Sverige.
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Figur 5.3 Kostnad (kr) per invanare per landsting under ar 2016 uppdelat
pa enskilda lakemedelsgrupper*
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*Uppdelning baserad pé firsta ATC kod eller sarlakemedelsstatus (se bilaga 7). Sarldkemedel
uppdelade pa cancerldkemedel ("sallsynt_onk”) och ej cancerlakemedel ("sallsynt”). Varde pa x-axel
innan ATC-kod motsvarar sammanlagd forsaljning (miljarder kronor) under ar 2016.

Under 8r 2017 stod sirlikemedel (ej cancer) for en kostnad mot-
svarande 200 kronor per invinare for det landsting som hade hogst
kostnader och cirka 40 kronor per invénare f6r det landsting som hade
ligst kostnader. Fér de mindre landstingen kan ett enskilt preparat std
for cirka en tredjedel av de sammanlagda kostnaderna. Detta innebir
att oférutsedda kostnader snabbt kan tillkomma eller férsvinna, fram-
for allt for de mindre landstingen, 1 samband med att patienter byter
bostadsort eller nir nya likemedel introduceras. Skillnader 1 lands-
tingens forutsittningar att hantera plotsliga férindringar 1 kostnader
for ett fatal patienter kan leda till en risk f6r ojimlik tillging till den
hir typen av likemedel.

Den solidariska finansieringen

Landstingens kostnader fér likemedel vid sillsynta sjukdomar ir
inte korrelerade till den behovsmodell som anvinds for férdelning
av det sirskilda bidraget for likemedelsférmaner. I stillet anvinds
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en form av f6rsikring mot héga kostnader f6r likemedel landstingen
emellan — den solidariska finansieringen.

Den solidariska finansieringen definieras 1 &verenskommelsen
mellan staten och landstingen och omférdelar kostnaden fér anvin-
dandet av kostsamma men kostnadseffektiva likemedel vid sjuk-
domar som ir ojimnt geografiskt férdelade. De likemedel som ingdr
i den solidariska finansieringen ir likemedel vid hivinfektion,
Gauchers sjukdom och vid blédarsjuka. Den solidariska finan-
sieringen utgdr i det fall ett landstings samlade kostnader for like-
medlen overstiger ett troskelvirde samt genomsnittskostnaden for
landstingen. Det dr 1 dagsliget NT-rddet inom SKL som beslutar om
vilka likemedelsgrupper som ska ingd i den solidariska finansier-
ingen.”*” Modellen med solidarisk finansiering har ett antal brister:

o Under ett flertal &r har inga forindringar 1 listan gjorts, och den
bedéms 1 dag av flera representanter frin landstingen som inak-
tuell dd den inte reflekterar de olika nytillkomna likemedels-
grupper som sannolikt uppfyller kriterierna fér att inkluderas i
modellen. Det finns samtidigt inga incitament for landstingen att
komma 6verens om vilka nya likemedel som bor inkluderas 1
listan.

¢ Den solidariska fordelningen giller enbart likemedel inom fér-
ménerna. Det leder till ojimlikhet beroende pd om en patients
likemedel distribueras via rekvisition eller férskrivning. Det leder
ocksd potentiellt till att foéretag fr incitament att ansdka om
forman for likemedel som egentligen inte ir forskrivningslike-
medel.

e I samband med ett nationellt prioriteringsbeslut kan landstingen
vilja att rekommendera en behandling med sirlikemedel till en
begrinsad grupp patienter inom hela patientgruppen, till exempel
baserat pd svdrigheten av symtom. Om produkten samtidigt ir
inkluderad i1 modellen for solidarisk finansiering ger det visst
incitament till landstingen att behandla manga patienter, eventuellt
utanfor den beslutade begrinsningen. Detta eftersom den forsilj-
ningsvolym som ligger &ver riksgenomsnittet delvis ersitts av

24 SOU 2003:88, Gemensamt finansierad utjimning i kommunsektorn, s 206.
# SKL 2008, Remiss. Grupp for riktlinjer om uppféljning och utvirdering av nya likemedel
och likemedelsbehandlingar.
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6vriga landsting. De landsting som foljer den beslutade begrins-
ningen kan d& uppfatta det som att de finansierar det andra lands-
tingets anvindning av likemedlet utanfér begrinsningen, medan
deras egna patienter som inte uppfyllde kriterierna stod utan

behandling.

I det fall likemedelsbidraget fors dver till det generella statsbidraget
kommer inte lingre den solidariska finansieringen att vara kvar i sin
nuvarande form. Detta eftersom den ingdr som en del i den &ver-
enskommelse som ligger till grund for likemedelsbidraget.

5.4.2  Statligt stod vid hoga kostnader for lakemedel
vid séllsynta sjukdomar

De mindre landstingens problem med att hantera héga oférutsig-
bara kostnader for likemedel till sm& patientgrupper kan leda till
ojamlika férutsittningar f6r patienter att {4 tillgdng till likemedel vid
sillsynta sjukdomar. Vi foresldr dirfér en vidareutveckling av syste-
met med solidarisk finansiering som ocksd inkluderar ett sirskild
finansiellt std frin staten:

e En sirskild post i statens budget for hilso- och sjukvird avsitts
till statens stéd for landstingens kostnader for likemedel vid sill-
synta sjukdomar. Posten ir fast och kan inte 6ka eller minska
under dret. Den bor heller inte indras mellan ren om inte mycket
tungt vigande skil foreligger. Om posten dndras (héjs) arligen
finns uppenbara risker att den blir kostnadsdrivande eftersom
staten d direkt finansierar en sirskild del av likemedelsmark-
naden. Syftet med bidraget dr att hantera hoga kostnader for en
begrinsad grupp likemedel for vissa landsting.

e Det foreslagna likemedelsridet (se kapitel 10) beslutar vid dter-
kommande tillfillen under &ret att ett eller flera likemedel ska
inkluderas, eller tas bort frin, finansieringen av likemedel vid
sillsynta sjukdomar. Besluten ska ske med hinsyn till de kriterier
som redovisas nedan.
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e Kriterier:

— Den berérda produkten ir ett likemedel (dvs. bdde forskriv-
nings- och rekvisitionslikemedel)

och

— Likemedlet har pi nationell nivd bedémts som kostnads-
effektivt {6r minst en patientgrupp.

och

— Likemedlet dr ovanligt kostsamt och sjukdomen ir ojimnt
fordelad geografiskt pa ett sitt som inte justeras for av den
kommunala kostnadsutjimningen.

e For varje likemedel som inkluderas 1 listan beslutas ocksd hur
stor andel av kostnaden som staten ska stotta kostnaden med,
beroende pé graden av anvindning av likemedlet.

e Landstingen ersitts rligen for anvindningen av likemedel inom
modellen {6r férdelning av kostnader for likemedel vid sillsynta
sjukdomar. I det fall den beriknade ersittningen overstiger de
avsatta medlen minskas den andel av stddet som staten stir for.

o For att {3 ersittning behover enskilda landsting se till att forsilj-
ningsdata foér berérda produkter finns tillgingliga 1 nationella
register.

Modellen med statlig finansiering med en sirskild pott f6r de inklu-
derade likemedlen syftar till att ge landstingen incitament att vara
aktiva inom systemet med kostnadsférdelning fér likemedel vid
sillsynta sjukdomar. Om inte likemedel inkluderas pd listan uppnds
heller inget stdd frn staten. Det dr sedan upp till det foreslagna like-
medelsridet att prioritera vilka likemedel som bér ingd i listan.

Ett av kriterierna for att inkludera likemedel i listan for férdel-
ning av kostnader for sillsynta sjukdomar dr enligt forslaget att dessa
ska ha en positiv nationell rekommendation. Ett syfte med detta ir
att 6ka foretagens incitament att uppnd en positiv nationell rekom-
mendation f6r den hir typen av likemedel.
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5.4.3 Exempel pa effekter av forslaget

En simulering f6r hur statens stod kan pdverka landstingens kostna-
der for likemedel vid sillsynta sjukdomar goérs. De 14 mest siljande
likemedlen vid sillsynta sjukdomar inkluderas i listan for finansier-
ing. Landstingens kostnader fér dessa stods med 85 procent nir
anvindningen ndr 6ver genomsnittet 1 landet (se tabell 5.1). En stor
andel av de likemedel som inkluderats 1 listan har inte nigon positiv
nationell rekommendation men en sidan behéver finnas innan like-
medel i praktiken kan liggas till listan.

Tabell 5.1 Exempel pa produkter som kan inkluderas i férdelningen av
kostnader for sallsynta sjukdomar samt procentuell ersattning
vid olika nivaer av anvandning

Ersattning till landsting

Substans Firsiljning Upp till Over
2016 (mnkr) genomsnitt genomsnitt
Ekulizumab* 124 0% 85 %
koagulationsfaktor ix 117 0% 85 %
imiglukeras 88 0% 85 %
macitentan 62 0% 85 %
bosentan 49 0% 85 %
Tafamidis* 47 0% 85 %
Idursulfas® 46 0% 85 %
agalsidas beta* 43 0% 85 %
alglukosidas alfa* 39 0% 85 %
ambrisentan 33 0% 85 %
deferasirox 28 0% 85 %
eltrombopag 23 0% 85 %
velagluceras alfa 21 0% 85%
sapropterin 19 0% 85 %

*Saknar positiv nationell prioritering (februari 2018).

Det statliga stdd som anges 1 tabellen ovan leder till att landsting fir
varierande grad av finansiellt stéd for anvindning av likemedlen
beroende pd hur mycket av likemedlen som anvinds. For Soliris
(ekulizumab) leder till exempel férdelningen till att de landsting som
har en stor anvindning fir en relativt stor andel av anvindning till en
kostnad som finansieras av staten med 85 procent (se figur 5.4).
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Figur 5.4 Soliris (ekulizumab) anvandning (kronor per invanare) i enskilda
landsting uppdelat pa ersattningsniva (dver eller under nationell
genomsnittlig anvandning).
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Sammantaget leder den statliga fordelningen av kostnader for sill-
synta sjukdomar i exemplet till att landstingen fir en varierande grad
av stod beroende pd hur man anvinder de enskilda likemedlen.
Landsting med stor anvindning av likemedel som ingdr i modellen har
nigot hogre kostnader men fir samtidigt storre andel av statligt stod.

Modellen leder till att likemedelsférsiljning med en omsittning
pa cirka 740 miljoner kronor omfattas av systemet samt att staten
ger ett stdd motsvarande cirka 30 procent av hela omsittningen,
drygt 200 miljoner kronor. Stodet leder till att kostnaderna for
likemedel vid sillsynta sjukdomar jimnas ut mellan landstingen (se

tabell 5.2)
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Tabell 5.2  Total ersattning till enskilda landsting for anvandning
av ldkemedel inom modellen for fordelning av kostnader
for sallsynta sjukdomar under ar 2016 i exemplet

Kostnad likemedel (kr per invanare)

Landsting Utan finansierings-  Med finansierings- Ersattning till
modell modell landsting mnkr
Norrbotten 269,8 93,9 441
Vésterbotten 174,7 73,2 27,0
Kronoberg 103,0 50,5 10,2
Dalarna 98,3 57,2 11,7
Skane 89,4 65,5 31,6
Sédermanland 80,6 51,5 8,4
Vésternorrland 80,3 56,2 59
Gotland 79,2 33,6 2,6
Gévleborg 77,1 40,0 10,6
Stockholm 70,0 58,1 21,0
Vastra Gétaland 68,7 56,1 21,0
Jamtland 68,2 41,4 3,5
Varmland 67,8 35,2 9,1
Jonkdping 49,8 42,7 2,5
Véstmanland 42,6 36,4 1,7
Kalmar 40,3 36,7 0,9
Ostergotland 39,7 33,2 2,9
Uppsala 39,3 34,8 1,7
Orebro 29,6 234 1,8
Blekinge 25,9 21,9 0,6
Halland 17,1 16,7 0,1
Summa 224,89

Vi har évervigt ett alternativ till den féreslagna modellen med stod
for enskilda likemedel dir landstingen fir stéd for hoga kostnader
for hela gruppen likemedel. Den modellen liknar mer den nuvarande
utformningen av den solidariska fordelningen. Kostnaden fér ett
sddant stod for de likemedel som inkluderats ovan motsvarar cirka
100 miljoner kronor per ar (se figur 5.5). En nackdel med en sidan
modell ir att om ett likemedel med stor omsittning och relativt
jimn férdelning av anvindning inkluderas i listan s& absorberar det
likemedlets forsiljning variationen 1 kostnader f6r dvriga likemedel.
Den utjimnande effekten av bidraget minskar 1 ett sddant fall vilket
vi anser motverkar syftet med modellen.
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En hantering dir enskilda likemedel ersitts 6ppnar ocksa for en
mojlighet att ange olika procentuella kostnadstickningar for olika
likemedelstyper.

Figur 5.5 Effekt av tva olika modeller for kostnadsutjamning (kostnad
kr per invanare) for lakemedel vid sillsynta sjukdomar
Utjamning per lakemedel (ovan) och utjamning av samlad
lakemedelskostnad (nedan).
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Vissa likemedel som kan inkluderas i férdelningen av kostnader ir
slutenvardsprodukter. For dyra slutenvirdsprodukter som admi-
nistreras vid utomlinssjukhus faktureras patientens hemlandsting. I
forsiljningsdata kommer det landsting dir produkten koptes in att
registreras som anvindare. Det kommer att leda till att den geogra-
fiska fordelningen framstdr ojimnare dn vad den ir. Landstingen bor
vara medvetna om det nir man viljer ut likemedel till listan samt nir
berikningsunderlag tas fram. En annan 16sning ir av de landsting som
bedrivit utomlinsvdrden med de likemedel som ingdr i listan ocksd
vidarefakturerar den negativa kostnad som uppstdr genom bidraget.
I vissa fall kan foretaget och landstingen ingd ett avtal om 3terbiring
eller rabatt under det listpris som berikningar for kostnadsférdel-
ningen baseras pd. Vid ett hogt procentuellt bidrag fér anvindning 6ver
genomsnittet (t.ex. 85 procent, se tabell 5.1) kan landstingen 1 dessa
fall komma att {4 intikter pd grund av anvindning &ver genomsnittet.

I dessa fall bor landstingen reglera det procentuella bidraget for
att minska kostnadsdrivande anvindning d& det kan leda till att posten
1 statsbudgeten inte ticker hela det beriknade bidraget.

5.5 Statens stdd till landstingens kostnader
for lakemedel och vissa forbrukningsartiklar

I avsnitten nedan beskrivs de olika komponenterna 1 det nuvarande
sirskilda bidraget och hur detta pverkar nividn pd belopp som ska
foras over till det generella statsbidraget och de nya féreslagna bidragen.
Dirutover beskrivs hur éverforingen bor genomféras och fordelas.

5.5.1 Alla delar av lakemedelsbidraget bor generaliseras

Finansieringsprincipen vid ett 6verférande av
likemedelsbidraget till det generella bidraget

Kostnadsansvaret for likemedel inom férmanerna férdes formellt
over till landstingen redan 1998. Det innebar att landstingen blev
8lagda nya uppgifter av staten och finansieringsprincipen blev dirfér
tillimplig. Efter 6verliggningar mellan staten och landstingen ena-
des parterna i en dverenskommelse om att landstingen under en
dvergingsperiod skulle ersittas genom ett sirskilt statsbidrag for
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kostnaderna for likemedelsférmanen. P34 sd sitt enades parterna di
om tillimpningen av finansieringsprincipen.*

Tv3 olika perspektiv

Att avveckla likemedelsbidraget och i stillet inordna det i det gene-
rella bidraget till kommuner och landsting innebir inte att lands-
tingen &liggs ndgra nya uppgifter, utdver det ansvar som landstingen
overtog 1998 for likemedelsférmanen, utan kan ses som ett annat
sitt for staten att uppfylla kraven 1 finansieringsprincipen.

Vid en éverféring av det sirskilda statsbidraget till det generella
bidraget till kommuner och landsting ir det inneh8llet 1 likemedels-
féormanerna som staten ir skyldig att ersitta enligt finansierings-
principen.

Hanteringen av éverenskommelsen ver tid har emellertid inne-
burit att landstingen har fitt bidrag inom likemedelsbidraget for
sddant som redan har varit ett landstingsansvar. Till exempel f6r vissa
likemedel som rekvireras till slutenvdrden och ersittning for like-
medel som har forskrivits enligt smittskyddslagen. Utredningens
bedémning ir att det inte ir en skyldighet f6r staten enligt finansier-
ingsprincipen att dven ersitta dessa poster. Dessa kan 1 stillet ses
som separata bidrag (utéver férménen) som regeringen valt att betala
ut till landstingen. Det staten har en skyldighet att ersitta lands-
tingen for ir alltsd kostnaderna for likemedelsférmanerna. Vad gil-
ler andra statliga bidrag till landstingen, som inte ir baserade p3 att
staten har 3lagt landstingen nya uppgifter, utan ir till for att stimu-
lera eller stdja landstingen, s kan regeringen besluta om formerna
och nivierna pd dessa bidrag samt hur linge staten ska fortsitta med
dem.

Resonemanget blir dock ett annat om man utgdr frin den faktiska
hanteringen av likemedelsbidraget. Trots att éverforingen av kost-
nadsansvaret formellt sett skedde 1998 s har det utifrin det per-
spektivet 1 praktiken inte genomforts. Detta eftersom statens finan-
siering av likemedelsformanerna har fortsatt, och ersatt landstingen
for deras faktiska likemedelskostnader inom férmanerna. Nuvar-

2 Overenskommelse om finansieringsprincipens tillimpning m.m. i samband med lands-
tingens dvertagande av kostnadsansvaret {6r likemedelsférménen den 1 jan. 1998.
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ande situation med ett sirskilt statligt bidrag for ett ansvar som for-
mellt redan har 6verforts till landstingen ir ovanlig och frigan om
och hur finansieringsprincipen blir tillimplig ir dirfér svirbedémd.
Det kan diskuteras om en strikt tolkning av finansieringsprincipen
ir tillimplig i denna del eller om utgdngspunkten i stillet méste vara
finansieringsprincipens syfte att landstingen inte ska behéva hoja
skatterna vid en férindring av detta slag. Staten har under minga ar
inom ramen for dverenskommelsen mellan staten och SKL gett
landstingen bidrag, dels for likemedelsforménerna, dels for delar
som redan fére 1998 varit ett landstingsansvar. Med den bakgrunden
och finansieringsprincipens syfte framstdr det som att dven de andra
delarna 1 6verenskommelsen, utéver férminskostnaderna, bor vara
en del i det belopp som ska generaliseras.

Sammantaget bedémer utredningen att en hantering dir hinsyn
tas till det samlade bidraget ir mest korrekt givet den historiska
utvecklingen. Nedan redovisas dock vir bedémning av vilka delar av
likemedelsbidraget som bér ingd i en generalisering utifrdn de tvd
olika perspektiven.

De olika komponenterna i 6verenskommelsen

for det sirskilda bidraget

De delkomponenter som ingdr 1 det sirskilda bidraget ir i dagsliget:
e Prognosticerade kostnader for likemedelsforménerna

e 70 procent av de prognosticerade kostnaderna for likemedel vid
hepatit C

o Ovriga delar (6vrigtposten).
— likemedel vid hivinfektion
— Tidigare 6verforda slutenvirdslikemedel
— dosdispensering

— Forbrukningsartiklar inom férmdnen som ej distribueras via

apotek.
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I bilaga 8 beskrivs i detalj bakgrunden till de olika posterna 1 det
sirskilda bidraget dir utredningen har forsokt hirleda deras olika
kostnader samt i detalj resonera kring i vilket hinseende kostnaderna
redan ingdr 1 landstingens ansvarsomrade. I styckena nedan beskrivs
mer kortfattat utredningens bedémning av vilka delar av bidraget
som bér ingd vid en framtida generalisering. Beddmningen beror i
stor utstrickning pd hur man viljer att se pd statens roll 1 att stédja
vissa delar av landstingens likemedelskostnader for vilka landstingen
sedan tidigare hade fullt finansieringsansvar.

Kostnader for likemedelsformdnerna

Enligt nuvarande regelverk ir det normalt landstinget dir den for-
mansberittigade ir bosatt som ska ersitta kostnaderna for like-
medelsférmaner.

I forménerna ingdr receptférskrivna likemedel som TLV har beslu-
tat ska ingd 1 férménen. I férménerna ingdr dven efter beslut av TLV
forbrukningsartiklar vid stomi och férbrukningsartiklar som behovs
for att tillfora kroppen ett likemedel eller f6r egenkontroll av medi-
cinering. I kostnaderna for férménerna riknas dven sddana livsmedel
for sirskilda niringsindamal f6r den som ir under 16 &r och som for-
skrivits av likare. Genom statistik som finns tillginglig hos E-hilso-
myndigheten idr det litt att £8 fram data pd hur stora kostnaderna ir for
likemedelsférménerna. Den statistik som erhdlls frén E-hilsomyn-
digheten baseras dock pa de officiella priser som faststills av TLV. De
verkliga kostnaderna for ndgra likemedel ir 1 dag ligre eftersom det
forekommer avtal med olika former av terbiring mellan landstingen
och likemedelsféretagen. Enligt berikningar frdn TLV uppgér kost-
nadsbesparingarna frén sidodverenskommelserna 2017 wll 940 mil-
joner kronor, och beriknas att bli cirka 2,5 miljarder under 2018.”” En
stor andel av dessa kostnadsminskningar baseras pa f6rsiljningen av
likemedel vid hepatit C. Staten och landstingen delar i dagsliget pa
terbiringen. Det ir utredningens bedémning av motsvarande upp-
delning ska anvindas om bidraget generaliseras. Bakgrunden till det
dr att om staten skulle utgd frin landstingens faktiska kostnader vid
generaliseringen, och siledes dra av utfallet av 3terbiringsavtalen,

¥'TLV 2018, Prognos for besparing frén sidodverenskommelser heldret 2018.

186



SOU 2018:89 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel

skulle landstingens incitament att uppritta avtal vara mycket lig
fram il uillfillet f6r generaliseringen.

Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

Finansieringsansvaret for likemedel som férskrivs enligt smittskydds-
lagen var landstingens ansvar redan innan kostnadsansvaret for like-
medelsférménen 1998 flyttades 6ver till landstingen. Staten har enligt
finansieringsprincipen inte en formell skyldighet att ersitta lands-
tingen f6r dessa kostnader. Utifrin perspektivet att landstingens kost-
nader inte ska dndras blir bedémningen dock att de delar av kostna-
derna for smittskyddslikemedel som ingdr 1 likemedelsbidraget ocksd
ska ingd vid en generalisering av bidraget.

Léikemedel som anvinds inom slutenvdrden

Den grupp rekvisitionslikemedel som staten ersatt landstingens
kostnader for skulle av medicinska skil aldrig ha forskrivits 1 nigon
stor utstrickning. Anledningen till att vissa landsting distribuerade
dessa via forskrivning var den foérdelaktigare finansieringen via statens
bidrag for likemedelstérméner 1 bérjan av 2000-talet. Det dr dirfor
svart att argumentera for att staten ocksé ska ersitta landstingen for
den anvindning av likemedlen som skedde efter att finansierings-
modellen férindrades.

Staten har inte ndgon skyldighet att, som en {6ljd av finansierings-
principen, ersitta likemedel som har forts frin férméanen till sluten
vérd d& likemedel som hanteras som rekvisition inom virden alltid har
varit landstingens ansvar.

Utifrdn perspektivet att landstingens kostnader inte ska dndras
vid en generalisering blir bedémningen dock att landstingen indi
bor ersittas 1 enlighet med den gillande 6verenskommelsen. Kost-
naden for vissa slutenvirdslikemedel som férts over ingdr dir i
ovrigtposten.
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Kostnader for dosdispensering av likemedel

De kostnader Apotekets AB hade for tjinster kring dosdispensering
finansierades under bérjan av 2000-talet av apoteksmarginalen. Vid
utgdngen av r 2004 minskades Apotekets handelsmarginal med
322 miljoner kronor pi begiran av Apoteket.”® Bakgrunden till det
var att foretaget och Landstingsférbundet kommit éverens om att
Apoteket skulle fakturera fér dostjinsterna separat. Kostnader inom
likemedelsformanerna for dosdispensering forflyttades pa sa sit till
landstingen. Utredningens bedémning dr att 322 miljoner kronor ir
det belopp som bér féras éver till det generella bidraget till kommu-
ner och landsting enligt finansieringsprincipens tillimpning av att
beloppet ska motsvara den pris- och volymnivd som giller vid 6ver-
féringen av ansvaret.

Landstingens direkta kostnader {6r dosdispensering ir visentligt
ligre 1 dagsliget tack vare konkurrens mellan dosapotek. Utifrin
perspektivet att landstingens kostnader inte ska dndras vid en gene-
ralisering blir bedémningen dock att landstingen dnd4 bor ersittas i
enlighet med den gillande 6verenskommelsen. Kostnaden fér dos-
dispension ingdr dir 1 évrigtposten.

Kostnader for forbrukningsartiklar som forts dver fran forskrivning

till upphandling

Sammantaget gor utredningen bedémningen att en ersittning for
forbrukningsartiklar som upphandlas och distribueras p annat sitt
in via apotek, utéver det som ryms inom férménsbeloppet, bor féras
over till det generella statsbidraget. Overforingsbeloppet bor alltsi
inkludera ersittning fér de forbrukningsartiklar som landstingen
redan har flyttat ur f6rménen.

Utifrin perspektivet att landstingens kostnader inte ska indras
vid en generalisering blir bedémningen att de ska ersittas 1 enlighet
med den gillande 6verenskommelsen. Kostnaden {6r vissa forbruk-
ningsartiklar som upphandlas ingdr dir 1 6vrigtposten.

% Beslut Likemedelsférminsnimnden angdende Apoteket AB:s handelsmarginal, 2004-11-23,
dnr 1477/2004.
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Kostnader for system for sortiments- och leveransinformation

for dosdispenserade likemedel

I de tre senaste 6verenskommelserna mellan staten och landstingen
dras en summa motsvarande 10,5 miljoner kronor frdn bidraget for
likemedelsf6rmaner. Denna betalas till E-hilsomyndigheten for kost-
nader for drift och utveckling av befintliga system fér sortiments- och
leveransinformation fér dosdispenserade likemedel (SOL-tjinsterna).
Landstingen har siledes avstdtt en del av férmansbidraget for att
finansiera SOL-tjinsterna gemensamt. I berikningen av éverfor-
ingsbeloppet vid en generalisering behéver inte stédet f6r SOL-
ydnsterna riknas med eftersom de redan ingdr som en del 1 f6rméans-
kostnaden.

5.5.2  Generalisering och fordelning av ldkemedelsbidraget

Olika metoder for staten att f6ra 6ver riktade bidrag
till det generella statsbidraget.

Statsbidraget till landstingen inom ramen for det kommunal-
ekonomiska utjimningssystemet motsvarade cirka 28 miljarder kronor
under &r 2017.” Att eventuellt inkludera statens stdd till landstingen
for likemedelsformanerna, som dr 2017 motsvarade cirka 26 miljar-
der kronor innebir dirfér en betydande hojning av det generella
statsbidraget till landstingen.

Nir ett sirskilt statsbidrag liggs in 1 det generella statsbidraget dr det
vanligaste tillvigagingssittet att det generella statsbidraget hojs (dvs.
héjning av anslag 1:1 Kommunalekonomisk utjimning) utan ndgra
andra férindringar av till exempel inkomstutjimningen. En sddan dnd-
ring leder till att regleringsposten hgjs. Ett alternativt sitt dr att hoja
den garanterade skattekraften inom inkomstutjimningen, vilket kriver
en indring i lagen om kommunalekonomisk utjimning.”

Vilken metod som viljs paverkar fordelningen av stédet till de
enskilda landstingen. Gors en héjning av den garanterade skatte-
kraften inom inkomstutjimningen kommer varje landstings linsvisa
skattesats samt invdnarantal pdverka det enskilda landstingens bidrag.
En héjning av anslag 1:1, Kommunalekonomisk utjimning, 6kar

? Prop. 2017/18:1 Utgiftsomride 25 Allminna bidrag till kommuner s. 46.
0 4-6 §§ lagen (2004:773) om kommunalekonomisk utjimning.
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regleringsposten och 6kningen sker dirmed i samma belopp 1 kronor
per invanare till alla landsting.

For att uppnd nivdn pd det totala stodet frin staten till lands-
tingen under 2017 (25,9 miljarder kronor) si skulle den garanterade
skattekraften for landstingen behdva hojas frin 115 procent till cirka
127 procent. Procentsatsen faststills 1 lag (2004:773) om kommunal-
ekonomisk utjimning. Landstingets bidrag inom ramen {ér inkomst-
utjimningen skulle med en sddan [8sning &rligen att riknas upp om
landstingens skatteunderlag 6kar. Okar det nettobelopp som omfér-
delas inom ramen fér inkomstutjimningen, utan att anslagsnivin for
utgiftsomride 25 Allminna bidrag till kommuner 6kar, har detta dock
som effekt att regleringsposten minskar.

I bdda de beskrivna tillvigagingssitten att ligga 6ver ett sirskilt
bidrag i det generella bidraget kommer siledes utvecklingen éver tid
av storleken pa bidraget pdverkas av beslutad niva pd anslag 1:1 Kom-
munalekonomisk utjimning. Tillvigagingssitten ger dock olika
omfordelningseffekter mellan landstingen. En héjning av den garan-
terade skattekraften till att motsvara statens stod for likemedels-
formaner leder till att stodet inte enbart férdelas baserat pa invinar-
antal utan ocksd p4 varje landstings beriknade skatt. Denna omfér-
delningseffekt beror pd respektive landstings linsvisa skattesats 1
inkomstutjimningen — dvs. hur skatten ir fordelad mellan landsting
och kommun — och drabbar 1 detta fall flera landsting som baserat pd
behovsmodellen f6r likemedel har stora behov av bidrag, till exem-
pel Visterbotten, Visternorrland och Jimtland och gynnar i stillet
storstadsregionerna som overlag har en hogre skattesats for lands-
tingen.

Hojd regleringspost i det generella statsbidraget

En hojning av det generella statsbidraget kan siledes ske med eller
utan en samtidig hdjning av den garanterade skattekraften 1 inkomst-
utjimningen. Baserat pd resonemanget ovan bedémer vi att en héjning
av den garanterade skattekraften inte ir en limplig metod for att fora
over statens stdd for likemedelsférméner till det generella statsbidra-
get. I stillet 4r en hojning av anslaget till det generella statsbidraget
som avspeglas 1 ett hojt regleringsbidrag till landstingen en mer

190



SOU 2018:89 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel

framkomlig 16sning d& bidraget d& baseras pd antal invénare i lands-
tinget. Den metoden leder sdledes inte till nigra o6nskade omfordel-
ningseffekter av bidraget och férenklar vidare kostnadsutjimning.
Dessutom ir den nuvarande garantinivin lika mellan landsting och
kommuner. Det férenklar skattevixlingar och en dndring av nivén
for landstingen skulle dven vara negativt ur det hinseendet.

Det nya likemedelsbidraget

Utredningen féresldr tvd specifika bidrag till landstingen fér att stodja
de delar av likemedelsanvindningen dir det finns sirskilda nationella
intressen. Dels ett bidrag som std till kostnader for introduktion och
anvindning av vissa behandlingsformer och dels ett bidrag for att
stddja landsting med héga kostnader for likemedel vid sillsynta sjuk-
domar. Respektive bidragsstorlek beslutas av regeringen. Bidraget som
stddjer anvindningen av vissa nya behandlingsformer innebir ett
bidrag per invénare i likhet med regleringsposten 1 det generella stats-
bidraget. Om man i stillet viljer att 6ka detta bidrag genom det gene-
rella statsbidraget hanteras férdelningen genom lagen om kommu-
nalekonomisk utjimning.

Bidraget for likemedel vid sillsynta sjukdomar innebir en total-
summa som fordelas till de landsting som har hég anvindning av
utvalda likemedel.

Fordelning av likemedelskostnaderna

Fordelningen av det sirskilda bidraget f6r landstingens kostnader
for likemedelsformdnerna beskrivs 1 &verenskommelsen mellan
staten och SKL. Férdelningsmetoden dr mycket lik den som anvinds
inom hilso- och sjukvirdsmodellen f6r den kommunala kostnads-
utjimningen, men vissa skillnader finns (se avsnitt 4.2.3). Utred-
ningens forslag innebir att 6verenskommelsen mellan staten och
landstingen rérande stodet for likemedelsférmanerna inte lingre ska
anvindas och bidragen behéver fordelas mellan landstingen pd annat
sitt. Som tidigare beskrivits innebir en hojning av de generella stats-
bidragen att tillskottet férdelas i kronor per invinare.’! Aven det nya

3115 § lagen (2004:773) om kommunalekonomisk utjimning.
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statliga stodet for landstingens anvindning av vissa nya behand-
lingsformer foreslds férdelas baserat pd befolkningsmingd. I och
med denna férindring bér kostnaderna for likemedelsférménerna
inkluderas i den kommunala kostnadsutjimningen. Bidragen forde-
las d& baserat pd antal invdnare i respektive landsting, men kostnads-
utjimningen leder till att de landsting vars befolkning pd grund av
strukturella faktorer har stérre behov av vird kompenseras for detta.

Kostnadsutjimningen fér landstingens kostnader for hilso- och
sjukvard fér &r 2017 utjimnade kostnader motsvarande 213 miljarder
kronor. Det motsvarar landstingens kostnader fér hilso- och sjuk-
vird exklusive kostnaderna for likemedelstérmanerna och kost-
naderna fér tandvird.” Om dven likemedelsférmé&nerna inkluderas
skulle det utjimnade kostnaden f6r dr 2017 varit cirka 235 miljarder
kronor (kostnaderna &r 2015 tillimpas). I den nuvarande lagen och
férordningen om kommunalekonomisk utjimning framgdr inte att
formanskostnaderna inte ska ingd 1 kostnadsutjimningen. Vid en
generalisering av likemedelsbidraget behover dirfor ingen dndring
av definitionen goras dir, men vil i de faktiska berikningarna. Vad
som didremot behéver justeras i bilagan till férordning om kommunal-
ekonomisk utjimning ir 16nekostnadsandelen fér hilso- och sjukvard
som 1 dagsliget dr 0,72. Kostnaderna fér likemedelsférménerna inklu-
derar naturligtvis inga lénekostnader och andelen behéver riknas om.
Den justerade lonekostnadsandelen efter generalisering av likemedels-
bidraget blir i enlighet med den berikning som anvindes av Kost-
nadsutjimningsutredningen 0,62.”

Utredningen om 6versyn av kostnadsutjimningen f6r kommuner
och landsting (Fi2016:12) presenterade i oktober 2018 forslag som ir
avsedda att uppdatera och forenkla den kommunala kostnadsutjim-
ningen. Forslaget innebidr bland annat att modellen for kostnads-
utjimning inom hilso- och sjukvirden dndras och férenklas avsevirt.
Det innebir att den matris 6ver sjukvirdskostnader som anvinds for att
berikna de olika landstingens strukturella behov innehéller firre variab-
ler. Sjukvirdskostnader i den matris kostnadsutjimningsutredningen
tagit fram inkluderar inte kostnader for likemedelsférmanerna. Like-
medelsutredningen har i samverkan med Kostnadsugimningsutred-
ningen tagit fram uppgifter om genomsnittlig formanskostnad i samma

*2 SCB: rikenskapssammandrag landstingen, landstingens finanser.
33 SOU 2018:74, Lite mer lika — Oversyn av kostnadsutjimningen fér kommuner och lands-
ting, s 163.
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matris som ingdr i deras forslag. De kostnader som tagits fram ir
formanskostnad per individ for likemedel under &r 2016. Dessa data har
sedan inom ramen f6r Kostnadsutjimningsutredningen aggregerats till
grupperingar uppdelade efter dldersgrupp, hushillsinkomst, utbildning
(¢j ungdomar) och ensamboende (enbart ildre). Se tabell 5.3 for den
matris analysen ger upphov till.

Tabell 5.3  Genomsnittlig fsSrmanskostnad* for lakemedel per person
uppdelat pa alder, familjeinkomst, utbildning och ensamboende

Hushallsinkomst Under median Over median Ej applicerat

Utbildning Lag Hig Lag Hig Ej applicerat

Ensamboende Ej applicerat Nej Ja

0 ar 422 349

L till'5 ar 650 634

6 till 18 ar 1122 1299

19 till 49 &r 1600 1123 1252 1285

50 till 69 ar 4185 3216 2610 2 360

70 till 79 ar 5029 4747 4617 4482

80 till 89 ar 5 664 5217

90+ ar 5174 4798

*Uppgifter fran Lakemedelsregistret och SCB fran helaret 2016.

Resultatet frdn tabell 5.3 anvinds f6r att berikna en medelkostnad
per invdnare i respektive landsting baserat pd deras befolkning. Mot-
svarande gors for den nya matrisen frin Kostnadsutjimningsutred-
ningen.”* Medelkostnad per landsting baserat pi matriserna i éver-
enskommelsen fér férménerna samt i den nuvarande hilso- och sjuk-
virdsmodellen i den kommunala kostnadsutjimningen har erhillits
fr&n SKL respektive SCB.

I tabell 5.4 framgir utfallet av om det likemedelsbidrag som
fordelades mellan landstingen &r 2017 (25,9 mdr kronor) férdelas
enligt de matriser som ir grund i éverenskommelsen, hilso- och
sjukvdrdsmodellen, en ny matris baserad pd virdkostnader under
2016 eller en ny matris baserat pd férmanskostnader under 2016. Det
finns stora likheter mellan resultaten men 6verlag innebir de nya
uppdaterade matriserna att landsting med storre stider 1 Mellan-
sverige fir nigot mindre bidrag medan vissa landsting med mer

3 SOU 2018:74, Lite mer lika — Oversyn av kostnadsutjimningen fér kommuner och landsting,
s.263.
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glesbygd fir 6kat bidrag. Vid en jimférelse mellan férdelningen
enligt 6verenskommelsen och den nuvarande hilso- och sjukvirds-
modellen ir utfallet 6verlag tvirtom och storstadsregionerna far en lite
storre andel genom den nuvarande hilso- och sjukvirdsmodellen.

Tabell 5.4 Fordelning av lakemedelsbidraget ar 2017
(25,9 mdr kronor) rdknat i bidrag (kr) per befolkning,
baserat pa olika utjamningsmatriser*®

Forandring jamfort med fordelningen enligt 6verenskommelsen.

Landsting Overens- HoS sjukvard  forman  Medelfor- forandring
kommelse  modell  ny modell ny andring ny Ho$
modell modell modell
Stockholm 2464,00 248553 238392 2397,69 -73,19 21,53
Uppsala 2511,74 249199 250946 2507,63 -3,19 -19,75
Sédermanland  2748,08 274656 2737,53 273704 -10,80 -1,52
Ostergotland 263081 265052 264746 263476 10,30 19,71
Jonkdping 2617,08 258899 266786 2651,22 42,46 -28,09
Kronoberg 2602,72 258281 268363 2660,65 69,42 -19,91
Kalmar 2803,07 275512 2829,11 283753 30,25 -47,95
Gotland 279577 272313 286946 290440 91,16 -72,64
Blekinge 275468 273361 278592 278417 30,37 -21,07
Skéne 2592,25 262308 2621,29 259827 17,53 30,83
Halland 264283 2573,65 264025 2662,70 8,64 -69,18
Véstra
Gotaland 2583,28 259466 2589,24 2 586,65 4,66 11,38
Varmland 275858 272524 282637 282293 66,07 -33,34
Orebro 2659,33 268057 269250 267816 26,00 21,24
Vastmanland 2731,35 273564 270478 2708,20 -24,86 4,29
Dalarna 2759,34 270953 281488 2820,62 58,41 -49,81
Gavleborg 2766,88 2761,99 280632 2816,90 4473 -4.,89
Vasternorrland 2 781,96 2738,65 2790,16 280744 16,84 -43,31
Jamtland 269838 2661,71 2800,19 280024 101,84 -36,67
Vasterbotten 2596,47 256999 2654,12 2639,32 50,25 -26,48
Norrbotten 2759,01 269885 2767,78 280262 26,19 -60,16
RIKET 260694 260694 260694 260694

*Fordelning baserat pa befolkning 31/8 2016. Kostnader per individ i respektive landsting baserat pa
matris i overenskommelsen mellan staten och SKL for bidrag |akemedelsformanerna (Ka/la: SKL); Halso-
och sjukvardsmodellen i kostnadsutjamningen for ar 2017 (Kél/a: SCB) samt kostnader baserat pa
konsumtion av sjukvard eller formanslakemedel. Férandring i jamférelse med fordelning enligt
behovsmodellen o dverenskommelsen.
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Om férdelningen av likemedelsbidraget sker via den kommunala
kostnadsutjimningen uppstir ocksi andra skillnader jimfért med
dverenskommelsen:

e Kostnadsutjimningen baseras pd rikenskapssammandraget for
landstingen tv3 &r tidigare (for &r 2017, 4r 2015). Det innebir att
om likemedelskostnaderna okar s§ fordelas en nigot mindre
summa in vad som skulle skett genom 6verenskommelsen, dir
bidraget for aktuellt &r férdelas. Det leder till att spridningen mellan
landstingen minskar ndgot d& delar av kostnaden inte férdelas.

¢ Den summa som férdelas genom hilso- och sjukvirdsmodellen 1
den kommunala kostnadsutjimningen paverkar ocks& kostnads-
utjimningen for skillnader 1 l6nenivd. En andel av kostnaderna
for hilso- och sjukvard beriknas nimligen utgora l6ner i model-
len. Om kostnaderna f6r férménslikemedel inkluderas 1 kost-
nadsutjimningen 6kar den férdelade summan och de landsting
som har hogre lonelige fir ett storre bidrag. Eftersom kostna-
derna for likemedelsforménerna inte innebir nigon 16nekostnad
behoéver 16neandelen dirfor sinkas nigot 1 modellen.

Utredningens bedomning gillande kostnadsutjidimning

Om det nuvarande likemedelsbidraget generaliseras bor det utjim-
nas fér behovsrelaterade skillnader i landstingens kostnader for for-
ménerna genom den kommunala kostnadsutjimningen. Det dr ocks
utredningens bedémning att det nya sirskilda bidraget inte behéver
fordelas med en sirskild hantering utan att detta ocksd fordelas
genom att landstingens likemedelskostnader inkluderas i den kom-
munala kostnadsutjimningen. Det ir i nuliget okint hur den kommu-
nala kostnadsutjimningen i detalj kommer att vara utformad 1 fram-
tiden. Det beror pd om hela eller delar av forslaget frin Kostnads-
utjimningsutredningen implementeras.

¢ Om de nya férslagen rérande hilso- och sjukvirdsmodellen for
landstingen implementeras bor den matris som tagits fram for
formanskostnader adderas till den nya matrisen for vdrdkostna-
der som féreslagits. Matrisen avspeglar d4 alla vrdkostnader som
det enskilda landstinget ansvarar for 1 respektive grupp. Andelen
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16ner av kostnaderna fér hilso- och sjukvird behéver justeras 1
modellen fér utjimning av l6nekostnader.

e Om forslagen rérande hilso- och sjukvirdsmodellen fér lands-
tingen inte implementeras bor likemedelskostnaderna ingd 1 den
summa som foérdelas 1 den kvarstiende, ildre, modellen. Andelen
16ner av kostnaderna for hilso- och sjukvird behéver dven hir
justeras 1 modellen f6r utjimning av l6nekostnader.

Overgangen frin sirskilt bidrag till det generaliserade bidraget

Det nuvarande sirskilda likemedelsbidraget ir 1 regel en fast summa
per ménad f6r varje enskilt kalenderdr, men vissa justeringar gors fér
riskdelningen och delning av &terbiringsavtal. Bidraget betalas for-
mellt ut med tvd manaders efterslipning. I exempelvis januari far
dirfor landstingen bidraget for november féregiende &r, och det ir
ocksd di de betalar huvuddelen av de likemedelskostnaderna. Bidra-
get for ett r betalas dirfér ut frin mars det aktuella dret till februari
dret efter. Det generella statsbidraget betalas ut som en ménatlig
summa tillsammans med utbetalningen av skatt till kommunerna,
dvs. 1 slutet av varje ménad, frdn januari till december. Vid en gene-
ralisering av bidraget uppstir dirfér en 6verlappning av bidraget
under januari och februari det férsta dret, om inte staten beslutar om
en annan ordning fér dvergdngen till ett nytt system.

Ikrafttridande tidigast 2021

Innan de forfattningsindringar som forslds 1 detta betinkande kan
trida 1 kraft méste forslaget remissbehandlas, bli féremadl for Lag-
ridets granskning samt slutligen liggas fram for riksdagen.

Ett 6verférande av likemedelsbidraget till det generella stats-
bidraget sker foretridesvis vid ett arsskifte. I god tid innan dess
behover en 6verenskommelse mellan staten och landstingen rérande
framtida bidrag for nya likemedel tecknas. Overféringen till det
generella statsbidraget bor dirfor ske till r 2021. Forfattningsfor-
slag rorande det berikningen av det kommunala utjimningssystemet
(forslag 15) ska dirfor trida i kraft den 1 januari 2021, och appliceras
for berikningar infér fordelningen det dret.
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5.6 Konsekvenser av en férandrad finansiering
av lakemedel

5.6.1 Generalisering av det nuvarande bidraget

Att avveckla det sirskilda statsbidraget och 1 stillet inordna huvud-
delen av statens bidrag till likemedel i det generella bidraget be-
domer vi har 6kar f6rutsittningarna for en tydlig ansvarsférdelning
mellan stat och landsting och skapar férutsigbara. Vi bedémer ocksd
att 1dngsiktig hdllbarhet uppnds genom att likemedelskostnaderna
hills pa en rimlig niva. Detta eftersom den aktdr som har mojlighet
att pdverka anvindningen ocks3 fir det faktiska finansieringsansva-
ret och mojligheten att genomféra prioriteringar av olika behand-
lingsalternativ utifrdn samma finansiella férutsittningar.

5.6.2  Ett sarskilt stéd for anvandning av nya lakemedel

Forslaget om ett dkat stdd for vissa nya kostsamma likemedel ska-
par en flexibilitet for staten att adressera dessa situationer samt andra
angeligna problem allteftersom de uppstdr. Losningen 6kar forut-
sittningen for staten att pdverka vissa sirskilt angeligna delar av
likemedelsanvindningen och ger landstingen en mycket efterfrigad
okad trygghet gillande bidragets mojlighet att utvecklas over tid.
Men férindringen kommer samtidigt inte 1 sig bidra till att skapa
okad forutsigbarhet f6r landstingen och inte heller {or staten. Bero-
ende pd hur vil underlagen l3ngsiktigt beskriver kommande utveck-
ling p& marknaden for nya likemedel kommer staten {4 storre moj-
ligheter att informera landstingen om vilket std f6r nya likemedel
de kommer att erhdlla. De delar av éverenskommelserna mellan sta-
ten och landstingen som ror sirskilda riskdelningar eller dtaganden
och som varierar frin &r till &r upphér ocksd, vilket gor systemet
visentligt mindre komplext och fortydligar incitamenten.

Staten tar ett mer begrinsat ansvar for att bidra med stod till den
anvindning som tydligt pdverkar nationella och statliga intressen och
som annars riskerar att bli f6r 18g. Det ger ocks3 staten en mekanism
for att agera vid stora, plotsliga forindringar p likemedelsmarknaden.
Den skilda finansieringen av likemedel beroende pa distributionsform
forsvinner.
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Det statliga stodet ir inte riktat till anvindning av en sirskild like-
medelsgrupp. Det innebir att landstingen kan vilja att anvinda den
extra finansieringen till de kostnader de bedémer som mest moti-
verad. Landstingens samlade anvindning av nya likemedel kommer
dock féljas upp och jimféras med de prognoser som gjordes i under-
laget vilket 1 sin tur kan pdverka framtida beslut om stéd. Incita-
mentet for landstingen att anvinda nya likemedel 6kar dirfor 1 viss
utstrickning.

Vi gor bedémningen att jimlik anvindning av likemedel fram-
for allt pdverkas av lokala budgetprocesser och organisation, men att
finansiering for nya kostsamma likemedel ocks8 kan paverka genom
att ge kliniker en separat budgetpost de kan referera till vid priori-
teringsdiskussioner inom landstinget. Forslaget kan dirfor for vissa
nya likemedel ha positiv paverkan pd jimlik anvindning. Men den
storsta effekten kan uppnds om staten anvinder den sirskilda finan-
sieringen och processerna runt den (samverkan med olika aktérer,
planering, uppféljning osv) till att aktivt arbeta med jimlik anvind-
ning av likemedel.

Uppféljningen av ett utvalt antal likemedelsgrupper riskerar dock
att fragmentisera och ytterligare féra 6ver fokus frin helheten av
likemedelsanvindning till de grupper som fér nirvarande bedéms
som mest intressanta.

Landstingen kan péverka likemedelsanvindningen och kommer
att £ ndgot stdrre incitament att anvinda de nya likemedlen. Det ir
sannolikt att kostnaderna for de likemedelsgrupper som utvirderas
inom ramen fér det sirskilda statsbidraget kommer att 6ka snabbare
in 1 en modell utan bidraget. Men detta ir den dnskade effekten av
bidraget och avsett att motverka en underanvindning pa grund av en
gradvis underfinansiering av likemedelsanvindningen som en gene-
ralisering av bidraget kan innebira. Landstingen kommer samtidigt
ha fullt kostnadsansvar f6r likemedel och detta kommer balansera
Incitamenten.

5.6.3  Stdd vid anvandning av lakemedel
vid séllsynta sjukdomar

Forslaget om statlig delfinansiering av likemedel vid sillsynta sjuk-
domar ingdr som tilligg till férslaget om finansiering via det gene-
rella statsbidraget.
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De likemedel som inkluderas i finansieringen ska enligt forslaget
ha en positiv nationell rekommendation, vilket innebir att anvind-
ningen bor vara kostnadseffektiv for en grupp patienter. Det finns
fordelar for foretag att £4 sitt likemedel inkluderat p3 listan f6r del-
finansiering. Det kommer dirfér sannolikt vara intressant for de
foretag som marknadsfor de berdrda likemedlen att i dessa inklu-
derade p4 listan f6r kostnadsférdelning. Detta dd landstingens kins-
lighet f6r hoga kostnader for likemedlen minskar, vilket kan pdverka
forsiljningsvolym.

Likemedel vid sillsynta sjukdomar ir ofta mycket kostsamma.
En utjimning av kostnaderna for dessa likemedel férvintas leda till
att beslut i enskilda landsting om att sitta in dessa likemedel férenk-
las. Det bedéms leda tll 6kade chanser f6r mer geografisk jimlika
forutsittningar f6r patienter att 13 tillgdng till likemedlen.

En annan aspekt ir att patienter som behandlas med dessa like-
medel ofta kan vara mycket medvetna om de kostnader de leder till
for det landsting de ir hemmahdorande 1.”” En statlig delfinansiering
av dessa likemedel kan minska denna kostnad for patientens hem-
landsting.

Anvindandet av en fast pott 1 bidraget innebir att om landstingen
registrerar minga likemedel pd delfinansieringslistan och anvind-
ningen ir mycket ojimn kommer potten inte ricka till for att ersitta
85 procent av kostnaderna 6ver genomsnittsanvindningen. Ersitt-
ningen blir d3 istillet en ligre procentandel av de 6verskjutande
kostnaderna. Landstingens ersittning kommer ocks3 att vara bero-
ende av hur mycket likemedel 6vriga landsting anvinder. Det kan
leda till svarigheter for landstingen att helt forutse vilken summa de
erhdller som bidrag.

De enskilda landstingens kostnader for likemedel vid sillsynta
sjukdomar hanteras inte inom ramen f6r kostnadsutjimningen. Man
kan ifrdgasitta varfor staten sirskilt ska stodja landstingen med ett
bidrag fér just detta. Modellen med den solidariska finansieringen
inom ramen for éverenskommelsen mellan staten och landstingen har
inte fungerat vil och listan pd likemedel har inte hanterats aktivt.
Det ir sannolikt att landstingen inte har haft tillrickliga incitament
att arbeta aktivt med listan, till exempel eftersom jimlik likemedels-
anvindning nationellt inte dr en uppgift for landstingen.

% SR P3: Landstingens dilemma — priset p3 ett liv. M&n 26 sep 2016 kl. 10:03.
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Utredningen bedémer att det dirfor finns anledning for staten
att ge ett sirskilt stod 1 det fallet. Samtidigt kan stédet tolkas som
att staten fortfarande i delar har finansieringsansvar f6r landstingens
likemedelsanvindning. Det sker ocks genom direkt utbetalning f6r
anvindning av vissa likemedel och kan dirfér bli kostnadsdrivande.
Det ir dirfor viktigt att stodet definieras till en viss niva och direfter
inte justeras. P34 det sittet vet landstingen inom vilken ram stédet
ligger och att staten inte svarar pd att flera produkter inkluderas i
listan med att 6ka bidraget.

5.7 Om ldkemedelsbidraget inte generaliseras

Det finns sjilvfallet en mojlighet att utredningens forslag om att
generalisera stora delar av likemedelsbidraget inte implementeras.
Om s3 sker finns det ind4 anledning att se ver utformningen och
innehdllet 1 den 4rliga 6verenskommelsen f6r likemedelsbidraget.

5.7.1  Kvarstaende behov av férandringar

Ett viktigt skil att se 6ver den &rliga 6verenskommelsen for like-
medelsbidraget ir de problem som utredningen identifierat med den
nuvarande ordningen (se avsnitt 5.2.1). Statens stod behover dirfor 1
okad utstrickning ge landstingen incitament att effektivisera anvind-
ningen av férménslikemedel och pd olika sitt minska deras kostnader
— till exempel genom kostnadsjusteringar eller genom att snabbare bérja
anvinda de likvirdiga alternativ som ger en ligre kostnad. Landstingen
bor heller inte behdva dela ersittningen for de terbiringsavtal man
upprittar med foretagen. Overenskommelsen behover bli mer ling-
siktig och utdragna férhandlingar fir inte hindra att beslut om bidraget
kan fattas 1 samband med den 6vriga statsbudgeten.

5.7.2  Ett férdandrat lakemedelsbidrag

Baserat pd de resonemang som férs 1 avsnitt 5.2.1 och 5.4.2 bér det
drliga likemedelsbidraget inte lingre baseras pé en drlig 6verenskom-
melse. I stillet bor bidraget baseras pd en mer ldngsiktig penningls
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overenskommelse. Den ambitionsnivd som beskrivs 1 6verenskom-
melsen kan sedan ligga till grund for ett &rligt bidrag som beslutas
samtidigt som &vriga bidrag inom statsbudgeten.

Innehallet i bidraget

Bidraget bor dven fortsittningsvis inkludera landstingens kostnader
for likemedel inom likemedelsf6rmanerna. Den nuvarande utform-
ningen av 6verenskommelsen innebir ocksa att staten 1 stor utstrick-
ning ticker landstingens kostnader f6r smittskyddslikemedel genom
att delfinansiera likemedel vid hepatit C och hivinfektion. Ur utred-
ningens perspektiv ir det motiverat att staten ger ett sirskilt fortsatt
stdd for kostnaderna for smittskyddslikemedel. Det ir ett tydligt
nationellt intresse att hindra smittspridning och Smittskyddslagen
ger forutsittningar f6r snabba kostnadsékningar f6r dessa likemedel
som landstingen inte kan pdverka. I den nuvarande 6éverenskom-
melsen ingdr kostnaden for likemedel vid hivinfektion 1 den si kal-
lade 6vrigtposten medan en separat post ticker 70 procent av kost-
naderna for likemedel vid hepatit C. Ett forslag for att gora stédet
mer konsekvent ir att staten stddjer landstingens kostnader for
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen med 70 procent
oavsett sjukdom.

Som beskrivs i avsnitt 5.5.1. innehdller évrigtposten bland annat
ocks? ersittning fér dosdispenseringskostnader och kostnader for
vissa rekvisitionslikemedel. Dessa kostnader har ingen koppling till
likemedelsférmdnerna. Vid en éversyn av likemedelsbidraget bor de
delarna generaliseras pd ett sddant sitt att det inte paverkar lands-
tingens ekonomiska underlag.

I 6vrigtposten ingdr ocksd kostnader for de férbrukningsartiklar
som landstingen valt att upphandla och distribuera separat. Det ir
mycket svirt att {3 tillgdng till palitlig nationell information om
landstingens kostnader f6r dessa férbrukningsartiklar. Dels pd grund
av bristen pd statistik och dels pd grund av okinda rabatter pd de
upphandlade artiklarna. Det framstdr som att upphandling av for-
brukningsartiklar blir allt vanligare och en 6kande andel av statens
bidrag for forbrukningsartiklarna blir dirfér mycket osiker, sirskilt
da det 1 dagsliget r svirt att justera bidraget f6r den momsfrihet som
framfér allt paverkar de landsting som 1 stor utstrickning anvinder
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upphandling. Det leder till att de landsting som 1 stor utstrickning
upphandlar fir en férdel gentemot de som inte gor det. Detta
eftersom bidraget inte justeras beroende pd hur landstingen agerar.
Den del av bidraget som giller férbrukningsartiklar bor dirfor
generaliseras. Landstingens kostnader fér férbrukningsartiklar inom
likemedelsférmdnerna var som hogst 1,8 miljarder kronor. Under de
senaste dren har kostnaden varit cirka 1,5 miljarder. Kostnadsminsk-
ningen beror pd 6kad upphandling, som alltsd inte syns 1 statistiken.
Eftersom inga tydliga kostnadsokningar pigir bor det vara oproble-
matiskt att generalisera iven denna del.

De delar som bor kvarstd 1 likemedelsbidraget foreslds darfor vara
kostnaderna for likemedel inom likemedelsférménerna samt 70 pro-
cent av kostnaderna for smittskyddslikemedel.

I den nuvarande 6verenskommelsen ingir ocksd modellen fér
solidarisk finansiering. Det finns brister i den nuvarande anvind-
ningen av modellen eftersom den enbart giller f6rmanslikemedel
och listan inte uppdateras (se avsnitt 5.4). Vid en dversyn av like-
medelsbidraget bér man 6verviga att ta bort den solidariska
finansieringen. Om det bedéms juridiskt mojligt skulle modellen
med fordel kunna hanteras av landstingen sjilva och d& ocks8 inklu-
dera sillsynta kostsamma likemedel inom slutenvarden.

Bidragets storlek, riskdelning och hantering dterbiringsavtal

For att faststilla en ungefirlig nivd pa likemedelsbidraget bor reger-
ingen kunna utgd frin en nationell prognos fér likemedelskostna-
derna. Socialstyrelsen boér vid en utebliven generalisering av
likemedelsbidraget fortsitta att ta fram en sddan prognos.

De senaste 6verenskommelserna har inneburit att den prognos-
ticerade kostnaden som tas fram av Socialstyrelsen blir det bidrag
som fors 6ver till landstingen. Utredningen har tidigare konstaterat
att det leder till begrinsade incitament {6r landstingen att p3 natio-
nell nivd verka for minskade likemedelskostnader. Om kostnaderna
okar det aktuella dret kommer dessa att tickas &ret efter. Ater-
biringsavtalen leder ocks3 till att en viss vinst kan goras, eftersom
bidraget baseras pd offentliga kostnader (se avsnitt 5.2.1). Bidragets
storlek bor dirfor enbart delvis baseras pd de prognosticerade
kostnaderna fér forskrivningslikemedel. Det bor ocks3 till viss del
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ta hinsyn till genomférda och mojliga framtida effektiviseringar.
Bidragets storlek ska dirfor vara ligre in de prognosticerade kost-
naderna. Det f6rvintas 6ka landstingens incitament att effektivisera
likemedelshanteringen pd ett dtminstone liknande sitt som skulle
ske vid en generalisering. Eftersom bidraget kommer att skilja sig
frdn prognosen finns det inga skil att bibehilla den riskdelning som
skyddar stat och landsting frin felbedémningar i prognosen.

Den nuvarande 6verenskommelsen innebir att staten och lands-
tingen delar pd dterbiringen frin landstingens avtal med likemedels-
foretagen. Det leder till att landstingen f&r minskade incitament att
uppritta avtal och att berikningen av vilken kostnad ett likemedel
egentligen har kompliceras ytterligare. Eftersom bidraget inte lingre
helt bér baseras pd de prognosticerade offentliga kostnaderna finns
det inte lika stora skil f6r landstingen och staten att dela pa &terbir-
ingen frdn avtalen. Dessa bér i stillet tillfalla landstingen helt.

Sammantaget kvarstdr di de centrala komponenterna i éverens-
kommelsen men kostnadsansvaret forflyttas i viss utstrickning till
landstingen. Bidraget bor fordelas baserat pd befolkningsmingd 1
respektive landsting, och férmanskostnaderna ingd som en kostnad
1 den kommunala kostnadsutjimningen p& motsvarande sitt som
foreslds 1 avsnitt 5.5.2. Det finns ingen anledning att ha en separat
fordelningsmodell f6r likemedelskostnaderna.
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6 Lakemedel och
forbrukningsartiklar med
sarskilda subventionsformer

Utredningens forslag: Preventivmedel som ingdr i f6rmanerna
ska vara kostnadsfria for en férménsberittigad person som vid
inkoépstillfillet inte har fyllt 26 4r.

I samband med detta ska dagens reglering i 19 § andra stycket
lagen (2002:160) om likemedelstorminer m.m. (férménslagen)
dndras pd sd sitt att det direkt 1 lagen anges att kostnadsfriheten
avser likemedel som ingir i likemedelsférménerna och som
forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av likare eller barn-
morskor. Vidare ska 18 § 1 férménslagen utgd. Dessa dndringar
ska inféras 1 den nya likemedelsférménslagen.

Likemedel och andra varor som ingdr i férménerna och som
anvinds f6r behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara
kostnadsfria fér en férmdnsberittigad person om forskrivaren
bedémer att patienten saknar sjukdomsinsikt. Detta bor regleras
i den foreslagna nya likemedelstormanslagen.

E-hilsomyndigheten bér {8 1 uppdrag att ta fram en forméns-
hantering foér att mojliggora uppfoljning av kostnadsfrihet pd
grund av att patienten saknar sjukdomsinsikt vid receptforskriv-
ning och receptexpedition.

Likemedel som innehiller insulin ska inte lingre vara kost-
nadsfritt. Dessa ska hanteras som 6vriga likemedel inom like-
medelsférmdnerna. E-hilsomyndigheten bér {3 i uppdrag att
dndra i sina system s3 att likemedel som innehéller insulin inte
lingre expedieras kostnadsfritt p apotek.

Forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett
likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering och som ingr i
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likemedelsférminerna ska inte lingre vara kostnadsfria. Detta
ska regleras 1 den foreslagna nya likemedelsférméanslagen.

Landstingen ska kunna besluta att likemedel kan férskrivas
med en nationellt hanterad landstingssubvention. Landstingen
beslutar gemensamt vilka likemedel detta ska gilla. Aven for-
brukningsartiklar kan omfattas. Om dessa likemedel eller for-
brukningsartiklar efter sirskild férskrivning expedieras pd apotek
ska kostnaden faktureras landstingen via E-hilsomyndigheten.

Den nationella likemedelslistan ska fa innehélla uppgifter om
nationellt landstingssubventionerade likemedel. Personuppgifter
som ir forknippade med hanteringen av nationella landstings-
subventioner ska 3 behandlas om det ir nédvindigt for debiter-
ingen av landstingen. Oppenvirdsapoteken ska limna ut upp-
gifter om nationellt landstingssubventionerade likemedel till
E-hilsomyndigheten. E-hidlsomyndigheten ska, fér indamailen
debitering av landstingen samt ekonomisk och medicinsk upp-
f6ljning samt f6r framstillning av statistik, limna ut uppgifter om
uttag av forskrivna likemedel som ir nationellt landstingssub-
ventionerade till det landsting som ska ersitta kostnader for
sddana likemedel.

Den nationella landstingssubventionen ska regleras genom
indringar 1 lagen om nationell likemedelslista och férordningen
med instruktion fér E-hilsomyndigheten. Andringarna bér trida
1 kraft den 1 juni 2022, samtidigt som vissa redan beslutade delar
av lagen om nationell likemedelslista.

Utredningens bedomning: E-hilsomyndigheten bor ges 1 upp-
drag att genomfora de nédvindiga forindringarna 1 myndighe-
tens informationssystem samt att bistd med information om vilka
indringar som behoéver genomféras i anslutna informations-
system hos virdgivare och apotek.
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Det finns ett antal forskrivningslikemedel som bekostas av det
offentliga men som inte betalas via likemedelsférménerna. Den stors-
ta gruppen av sddana likemedel ir likemedel som férskrivs i enlighet
med smittskyddslagen (2004:168) i syfte att minska risken for sprid-
ning av allminfarliga sjukdomar. Det finns dven sddana likemedel som
av ndgon anledning inte har ett positivt forménsbeslut men dir det
indd kan vara kostnadseffektivt att forskriva likemedlen till vissa
patienter. Dessa hanteras i dag genom s.k. landstingssubventioner.

Dirutdver finns det likemedel som visserligen ingdr 1 likemedels-
forminen men som ir befriade frin egenavgift 1 hogkostnads-
skyddet. Diribland kan nimnas de undantag som ir reglerade 1 lag,
dvs. likemedel {6r barn under 18 dr samt preventivmedel {6r perso-
ner under 21 &r. Utdver det finns undantag som tillkommit genom
tidigare 6verenskommelser mellan staten och landstingen. Diribland
kan nimnas insulin och likemedel till personer som saknar sjuk-
domsinsikt.

I foljande avsnitt gir vi igenom de olika typerna av speciallos-
ningar fér subvention som utredningen har identifierat och hur
dessa kan dndras for att f3 till stdnd en mer jimlik och rationell like-
medelsanvindning.

6.1 Lakemedel som ar kostnadsfria enligt
smittskyddslagen

Med smittskyddslikemedel avses i1 detta kapitel sddana likemedel
som forskrivs enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

Tre olika typer av smittsamma sjukdomar regleras 1 smittskydds-
lagen. Med smittsamma sjukdomar avses enligt lagen alla sjukdomar
som kan dverforas till eller mellan minniskor och som kan innebira
ett inte ringa hot mot minniskors hilsa. Med allmdnfarliga sjukdomar
avses smittsamma sjukdomar som kan vara livshotande, innebira ldng-
varig sjukdom eller svért lidande eller medféra andra allvarliga kon-
sekvenser och dir det finns mojlighet att f6rebygga smittspridning
genom dtgirder som riktas till den smittade. Med sambillsfarliga sjuk-
domar avses allminfarliga sjukdomar som kan 3 en spridning i sam-
hillet som innebir en allvarlig stérning eller 6verhingande risk f6r en
allvarlig stérning 1 viktiga samhillsfunktioner och som kriver extra-
ordinira smittskyddsdtgirder.
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Syftet med behandling enligt smittskyddslagen ir att férebygga
och minska risken for smittspridning. Den som har eller misstinker
sig ha en smittsam sjukdom ir skyldig att vidta de dtgirder som krivs
for att skydda andra mot smittrisk (2 kap. 2 § smittskyddslagen).
Den som bir pd en allminfarlig sjukdom ska av behandlande likare
erbjudas den vard och behandling som behovs f6r att f6rebygga eller
minska risken for smittspridning (4 kap. 6 § smittskyddslagen).
I syfte att hindra smittspridning kan likaren ocks3 stilla upp férhall-
ningsregler f6r den som bir p4 eller misstinks bira pd en allminfarlig
sjukdom (4 kap. 2 § smittskyddslagen). Om en patient som har en
allminfarlig sjukdom inte f6ljer forhillningsreglerna eller inte under-
kastar sig de andra tgirder som krivs for att forebygga eller minska
risken f6r smittspridning, kan patienten isoleras pd en vérdinrittning.

Nir det giller patientens egen vird och hilsa, har en patient med
en allminfarlig sjukdom varken stérre rittigheter eller skyldigheter
in en person med ndgon annan sjukdom eller skada. I det avseendet
gor smittskyddslagen inga undantag frin till exempel patientlagen
(2014:821), hilso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, eller for-
ménslagen. Detta innebir att virden av patientens egen hilsa 1 de
allra flesta fall dr frivillig f6r henne eller honom, att ritten till vird
inte dr absolut utan bestims av en avvigning utifrdn behov, och att
patienten sjilv betalar for likemedel som f6rskrivs i den mén de inte
subventioneras genom likemedelsférméner eller inom ramen for
ndgot annat regelverk.

De sirskilda regler som smittskyddslagen stiller upp syftar alltsd
inte till att skydda patientens egen hilsa. Lagens enda syfte ir att
forhindra att smitta sprids till andra. Det ir enbart i detta syfte som
patienten har en skyldighet att vidta vissa dtgirder och 1 sista hand
kan tvingas till det. Det dr ocks8 enbart likemedel som férskrivaren
bedémer minska risken for spridning av smitta av en allminfarlig
sjukdom som omfattas av den sirskilda regeln 1 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen. Av denna bestimmelse framgér att likemedlen ir kost-
nadsfria fér patienten. Aven undersokning, vird och behandling som
minskar risken fér smittspridning dr kostnadsfri f6r patienten om
det ror sig om en allminfarlig sjukdom, dock endast under férutsitt-
ning att virden ges inom landstingssubventionerad hilso- och sjuk-
vard (7 kap. 2 § smittskyddslagen).

Kostnadsfriheten av vird och likemedel hinger alltsd thop med
dels ett undantag frin principen om frivillighet — det handlar om
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dtgirder som patienten kan vara tvungen att vidta mot sin vilja — dels
ett syfte som inte har nigon koppling till patientens hilsa. Like-
medel som forskrivs enligt smittskyddslagen kan, 1 undantagsfall, till
och med ha negativa hilsoeffekter f6r den enskilda patienten.

Om ett likemedel ska betraktas som smittskyddslikemedel beror
alltsd pa forskrivningsorsaken. Manga likemedel som férskrivs enligt
smittskyddslagen kan dock ocksd anvindas f6r behandling av andra
tillstdnd dn allminfarliga sjukdomar och fér andra indamal dn att
minska risken f6ér smittspridning. Anvindningen av smittskydds-
likemedel och grinsdragningen gentemot annan anvindning har
visat sig inte vara alldeles sjilvklar.'

Kostnadsfriheten enligt smittskyddslagen omfattar dven andra in
de individer som ir berittigade till likemedelstérmaner. Kostnads-
friheten giller fér personer som ir bosatta i Sverige enligt 2 kap.
1-6 §§ socialférsikringslagen (1999:799), personer som ir forsik-
rade 1 andra EES-linder eller Schweiz, personer som vistas i landet
utan tillstdnd samt 1 vissa fall utlindska sjomin. Migrationsverket
betalar smittskyddslikemedel till asylsokande.

Samtidigt som bestimmelsen om kostnadsfrihet f6r smittskydds-
likemedel motiveras av syftet med forskrivningen och inslaget av
tvdng 1 smittskyddslagstiftningen, har regeln lett till att mycket dyra
likemedel har kunnat siljas och bekostas av det allmidnna utan att
ndgon kontroll har gjorts av likemedlens kostnadsetfektivitet eller
indamalsenlighet. Det finns inget krav pd att likemedel ska omfattas
av likemedelsformanerna for att kunna forskrivas enligt smitt-
skyddslagen. Samtliga likemedel som 1 ngon utstrickning, oavsett
hur liten och oavsett till vilket pris, minskar risken {6r spridning av en
allminfarlig sjukdom, forskrivs kostnadsfritt pd det allminna bekost-
nad enligt bestimmelsen i smittskyddslagen. Dirfér saknas incitament
for de foretag som marknadsfor dessa likemedel att anséka om att
produkterna ska ingd i likemedelsformanerna och dirigenom genomgi
en provning av kostnadseffektivitet och dndamélsenlighet. Prissitt-
ningen for forskrivningslikemedel utanfér férmanerna ir fri. Detta
giller i alla f6rsiljningsled. Varje likemedelsféretag avgor alltsd sjilve,
utifrdn valfria kriterier, vad priset pd produkten ska vara nir den siljs
till apoteken, och varje apotek avgér fritt vilket pris som ska tas ut
av patienten. Hela kostnaden faktureras sedan landstinget.

!'Se till exempel www.dagensmedicin.se/artiklar/2015/02/05/flera-problem-omgardar-de-nya-
lakemedlen-mot-hepatit-c/.
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Kostnaden for smittskyddslikemedel har 6kat kraftigt under senare
ar, och allt tyder pd att kostnaderna kommer att fortsitta stiga. Savil
regeringen som ett antal olika utredningar har vid flera tillfillen uttalat
att kontrollen éver kostnadsutvecklingen for smittskyddslikemedel
mdste forbittras.”

Prissittning och utbyte av likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen

I avsnitt 4.5.1 1 utredningens delbetinkande beskrivs kortfattat det
regelverk som giller f6r prissittning av likemedel som forskrivs
enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen och 1 avsnitt 5.2 beskrivs lands-
tingen finansieringsansvar fér bla. likemedel som anvinds for
smittskydd. I delbetinkandet drog vi slutsatsen att det rider fri pris-
sittning for likemedel som, utan att ingd 1 likemedelsférménerna,
forskrivs enligt smittskyddslagen. Vidare resonerade vi i delbetin-
kandet kring att det tidigare inte var tydligt vad som gillde for like-
medel som har ett av TLV faststillt pris och ingdr 1 f{érm&nerna men
som forskrivs 1 smittskyddssyfte och dirfor enligt smittskyddslagen
ir kostnadsfria for patienten. I de fall likemedlet forskrevs 1 smitt-
skyddssyfte och dirfér enligt smittskyddslagen var kostnadsfria for
patienten ridde det tidigare delade meningar om huruvida de omfat-
tades av lagen om likemedelsférméner i de fall dir TLV hade fast-
stillt priser inom férmanerna. Dirigenom fanns det dven viss osiker-
het om vilket pris apoteken 1 dessa fall fick ta ut f6r likemedlet.
Det har sedan dess inforts ett nytt andra stycke 1 7 § f6rmédns-
lagen, som fortydligar att nir ett likemedel har ftt ett inkopspris
och férsiljningspris faststillt av TLV ska de priserna gilla i den
utstrickning som féljer av 7 § forsta stycket férmanslagen dven nir
likemedlet dr kostnadsfritt for patienten enligt smittskyddslagen.
Denna férindring tridde 1 kraft den 1 oktober 2018. Riksdagen
beslutade samtidigt att mojliggdra utbyte mellan likemedel utanfor
forménerna till likemedel som ingdr i férminerna utan f6rméins-
begrinsning. Vidare beslutades om utbyte av likemedel som fér-
skrivs i smittskyddssyfte, sivil om det forskrivna likemedlet har ett
pris inom férmanerna som nir det inte har ett férménspris, forutsatt
att det inom férmdanerna finns likemedel som ir utbytbara mot det

2SOU 1999:51, SOU 2014:20, Prop. 2015/16:97, Ds 2017:29.
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forskrivna likemedlet. Dessa forindringar trider 1 kraft den 2 juni &r
2020 och kommer att finnas 121 aoch 21 b §§ fsrmanslagen. Andring-
arna kan komma att leda till att priset pd smittskyddslikemedel sjun-
ker i samband med att férsiljningsvolymen av generiska alternativ
okar pd grund av utbytet.

Mot bakgrund av den nya reglering som tydliggor att det av TLV
faststillda priset giller dven nir ett likemedel f6rskrivs enligt smitt-
skyddslagen bedémer vi att frigan om prissittning av likemedel som
har ett forménspris, nir de forskrivs kostnadsfritt for patienten med
stdd av smittskyddslagen, dr [6st.

Den kommande bestimmelsen om utbyte av likemedel som fér-
skrivs 1 smittskyddssyfte sikerstiller en kostnadskontroll i de fall
det finns utbytbara likemedel inom férmanerna. Diremot kan den
lagindringen inte komma till ritta med de hoga priserna for like-
medel som férskrivs 1 smittskyddssyfte och som saknar utbytbara
likemedel inom férméanerna. I dagsliget giller detta bland annat
likemedel vid hivinfektion. Det &terstdr alltsd problem kring de
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen men som inte har
fact ett positivt féormansbeslut av TLV. Frimst giller detta patent-
skyddade likemedel. De likemedel som forskrivs 1 smittskyddssyfte
med kostnadsfrihet enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen har lands-
tingen kostnads- och finansieringsansvar for, samtidigt som det
rider fri prissittning. For dessa likemedel ir prissittningen fri bide
i tillverkarledet och i apoteksledet.

I ett av Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkanden fore-
slds att TLV far ull uppgift att faststilla apoteksmarginalen dven for
likemedel utan positivt férménsbeslut.” Betinkandet har remitterats
och bereds inom regeringskansliet. Detta forslag 16ser problemet med
att patienterna kan fi betala olika priser f6r ett och samma likemedel
beroende pa vilket apotek som patienten himtar ut sitt likemedel.
Diremot l6ser det inte problemet med att likemedelstillverkarna fritt
kan bestimma vilket pris landstingen ska betala f6r likemedlen.

For merparten av de likemedel som anvinds for smittskydd och
som inte ingdr i likemedelsférmanerna dr det inte méjligt att
dstadkomma en effektiv kostnadskontroll genom att landstingen
upphandlar likemedlen, di det sillan rér sig om slutenvirdslike-
medel och reglerna f6r nir férskrivaren far limna ut likemedel direkt

*SOU 2017:76, Enhetliga priser pé receptbelagda likemedel, s. 150.
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till patienter utanfér slutenvardssituationer ir restriktiva. Av Like-
medelsverkets foreskrifter framgdr bland annat att vid behandling av
sddana sjukdomar som anges 1 bilaga 1 till smittskyddslagen far en
likare limna ut den mdingd antibiotika som behovs for bebandlingen,
att 1 inledningen av en sddan behandling far likaren dven limna ut
andra likemedel in antibiotika i en mdingd som bebivs for att paborja
bebandlingen, samt att vid en pandemi far den mingd likemedel som
behévs for bela bebandlingen limnas ut.* For likemedel som anvinds
for smittskydd men som inte ir antibiotika och nir det inte heller
ror sig om en pandemi fir siledes normalt endast mindre mingder
likemedel limnas ut direkt frin férskrivaren. En pandemi dr nir en
infektionssjukdom sprids 6ver stora delar av virlden och drabbar en
stor andel av befolkningen i varje land. Det dr Virldshilsoorganisa-
tionen som officiellt avgdr nir ett sjukdomsutbrott dr en pandemi.

6.1.1  Smittskyddslakemedel kan i dag introduceras
utan provning av kostnadseffektivitet

Utveckling inom det medicinska omridet medfér en kontinuerlig f6r-
bittring av behandlingen av smittsamma sjukdomar. Flera nya like-
medel har introducerats de senaste 4ren. Kostnaderna for
smittskyddslikemedel (ATC JO5A) har okat visentligt under de
senaste dren. Mellan 2010 och 2017 har kostnaderna inklusive ater-
biring okat frdn 500 miljoner kronor till 1,3 miljarder kronor. Ande-
len av kostnaden som utgérs av likemedel som inte dr férmansberit-
tigade och for vilka dirmed ingen kostnadseffektivitetsbedémning
har gjorts har okat frin cirka 2 procent 2010 tll 30 procent 2017.
Okningen har frimst skett de senaste tvi dren till foljd av att nya
likemedel vid hivinfektion introducerats.

I samband med introduktionen av de nya likemedlen vid hepa-
tit C under &r 2014 steg forsiljningen av framfér allt likemedlet
Sovaldi kraftigt under sommaren, innan nigot subventionsbeslut
hade fattats f6r likemedlet. Det berodde p8 att likemedlen kunde
forskrivas kostnadsfritt 1 enlighet med smittskyddslagen utan att
likemedlet hade provats enligt forménslagen. Landstingen styrde
samtidigt mot ett ordnat inférande genom tidiga rekommendationer

3 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit.
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fr&n NT-rddet. I samband med subventionsbesluten for de tva like-
medel som lanserades forst (Sovaldi och Olysio) ingicks riskdel-
ningsavtal mellan landstingen och féretagen. Det var viktigt for fore-
tagen att ingd i formdnerna samt att ingd avtal om riskdelningen
eftersom detta lade grunden till en positiv rekommendation frin
NT-ridet. Det var dock ingen skyldighet for foretagen att ansoka
om férmén for att likemedlet skulle kunna férskrivas 1 enlighet med
smittskyddslagen. I samband med att fler likvirdiga likemedel intro-
ducerades pd marknaden genomférdes ytterligare férhandlingar med
foretagen som ansokte om férmén, vilket gradvis minskade lands-
tingens kostnader f6r likemedlen. Hur scenariot hade utvecklats om
enbart ett av likemedlen vid hepatit C hade introducerats pd mark-
naden ir okint. Det dr sannolikt att foretagen 1 detta lige i storre
utstrickning skulle ha agerat som nir likemedlen vid hivinfektion
introducerades, det vill siga att de inte hade ansékt om subvention.

Vid behandling av hivinfektion anvinds nistan alltid tre olika like-
medel samtidigt och kombinationerna varierar beroende pé patientens
tidigare behandling, biverkningar och virusets resistensprofil. Dirfor
tar foretag ofta fram likemedel som kombinerar olika substanser 1
en och samma kapsel. Kombinationerna baseras pd de likemedel som
det enskilda likemedelsforetaget har patent pd samt andra substanser
som inte dr patentskyddade. For att de ska kunna ing8 i likemedels-
féormanerna bedoms kostnadseffektiviteten av sidana kombinations-
behandlingar utifrdn kostnaderna i f6rminen f6r de ingdende kom-
ponenterna plus eventuell ytterligare nytta av kombinationen. Med
sjunkande priser pd de generiska alternativen minskar féretagens
mojligheter att inkludera nya kombinationsbehandlingar 1 like-
medelsférmanerna till ett hogt pris. Av bland annat den anledningen
ingdr inget av de likemedel vid hivinfektion som ¢kat mest i forsil;j-
ning de senaste dren 1 likemedelsférmé&nerna.

Vissa av substanserna fér behandling av hivinfektion har redan
forlorat patent eller kommer att gora det inom ndgot &r. De tvd ledande
likemedelsforetagen inom omridet kommer dock att lansera nya,
sannolikt nigot effektivare, likemedel inom samma tidsperiod. De
kostnader som uppstir for de nya likemedlen vid hivinfektion skulle
antagligen vara ligre om de féretag som marknadstér likemedlen
behdvde ansoka om likemedelstérman och pris pd liknande sitt som
andra produkter pi likemedelsmarknaden.
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I propositionen som lig till grund f6r den nuvarande smitt-
skyddslagen diskuteras kortfattat de mojliga konsekvenserna for
kostnadsutveckling.” Kostnaderna fér smittskyddslikemedel var
dock vid denna tidpunkt visentligt mycket ligre in den utveckling
som skett under senare &r och konsekvenserna av introduktionen av
nya kostsamma likemedel analyserades inte. I stillet ansdg man att
det f6r kostnadskontroll skulle ricka om regeringen bestimde vilka
sjukdomar som skulle berittiga patienten till kostnadsfrihet.

Den tidigare Likemedels- och apoteksmarknadsutredningen disku-
terade frigan om smittskyddslikemedel i ett delbetinkande.® Utred-
ningen avstod dock frdn att foresld att endast likemedel som omfattas
av likemedelsférmanerna fir forskrivas kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen. De skil som angavs for stillningstagandet var att det
finns en risk att tillgdngen pd likemedel skulle férsimras eftersom
det inte gdr att tvinga en likemedelstillverkare att anséka om intride
1 likemedelsférm&nerna. Vidare konstaterade utredningen att smitt-
skyddslikemedel ir en heterogen grupp likemedel som inte gir att
avgrinsa pd ett enkelt sitt. Bland annat férskrivs vissa likemedel 1
mycket liten utstrickning eftersom de endast anvinds vid behand-
ling av ndgon enstaka sillsynt sjukdom. De pekade ocksd pé risken
for att det kan uppstd bristande tillging pa likemedel som kan hindra
smittspridning vid allvarliga sjukdomar, vilket skulle {4 stora nega-
tiva samhillseffekter. Utredningens bedémde dirfér sammantaget
risken att tillgingen pd likemedel skulle forsimras var for stor.

Det har direfter gjorts lagindringar 1 bland annat férménslagen
rorande likemedel som forskrivs 1 smittskyddssyfte och enligt 7 kap.
1 § smittskyddslagen kan limnas ut kostnadsfritt till patienten, samt
om okat utbyte pd likemedelsomridet. Dirtill kommer férslagen 1
Nya apoteksmarknadsutredningens betinkande om enhetliga priser
pd receptbelagda likemedel. Syftet var bl.a. att skapa vissa kostnads-
sinkningar och kostnadskontroll.

Trots detta finns kvarstiende problem kring de likemedel som
forskrivs 1 smittskyddsyfte och limnas ut kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen. Vid introduktionen av ett nytt unikt smittskyddslike-
medel kan férsiljningen 6ka mycket snabbt utan att ndgon granskning
av likemedlets kostnadseffektivitet har gjorts. Den nuvarande ord-
ningen f6r likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna och som

> Prop. 2003/04:30 Ny smittskyddslag m.m., s. 198.
®SOU 2014:20, Likemedel for sirskilda behov, s. 128.
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vid all férskrivning uppfyller kriterierna for att forskrivas 1 smitt-
skyddssyfte enligt smittskyddslagen leder till att likemedelsforetag
som tillhandah&ller dessa likemedel sjilva kan vilja vilket pris de vill
silja produkten till apoteken f6r. Hanteringen dr unik for just like-
medel vid infektionssjukdomar och det finns ingen motsvarande
hantering foér andra likemedel, dven om dessa ocksd kan anvindas
vid andra mycket svira och/eller livshotande sjukdomar. Det leder
till onédigt hoga kostnader samt ojimlik behandling av olika patient-
grupper. De resurser som férloras skulle kunna anvindas bittre
inom andra delar av virden av smittsamma sjukdomar.

I ljuset av, den i1 grunden mycket positiva, gradvisa utvecklingen av
nya likemedel vid infektionssjukdomar framstdr det som att den
nuvarande regleringen, dir dessa likemedel ofta ir garanterade finan-
siering av offentliga medel oavsett pris och klinisk effekt, behover
indras.

6.1.2 Ingen mojlighet att krava kostnadseffektivitet
for lakemedel forskrivna enligt smittskyddslagen

I v8ra direktiv pekar regeringen pd vikten av att ha ett samman-
hingande subventions- och prissittningssystem. Som vi beskriver
tidigare 1 detta kapitel har vi identifierat att incitamenten f6r smitt-
skyddslikemedel inte skapar forutsittningar f6r en kostnadseffektiv
anvindning av likemedel. Vi har dirfor utrett méjligheten att infora
krav om kostnadseffektivitet i smittskyddslagen.

Ur prissittningsperspektiv vore det rimligt att likemedel vid
infektionssjukdomar behandlas mer som 6vriga likemedel som sam-
hillet finansierar. For att uppnd médlen om kostnadseffektiv och
jamlik likemedelsanvindning har vi dirfoér overvigt ett krav pd att
likemedel ska prévas enligt f6rmanslagen f6r att kunna férskrivas
kostnadsfritt i enlighet med smittskyddslagen. I prévningen bor sir-
skilt kostnadseffektiviteten vid anvindning enligt smittskyddslagen
beaktas jimte kostnadseffektiviteten vid anvindning enligt HSL
inom likemedelsférminerna. Observera att kostnadseffektiviteten
skulle kunna tilldtas skilja sig &t, sirskilt med hyjilp av vart f6rslag om
att tillita mer in ett pris 1 likemedelsférmanerna.

En sddan férindring innebir att likemedel som forskrivs 1 smitt-
skyddssyfte enligt smittskyddslagen enbart dr kostnadsbefriade f6r
patienten om de ocksg ingdr i likemedelsférmdnerna. Vi delar dock
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den bedémning som gjordes av Likemedels- och apoteksmarknads-
utredningen att det finns risk for att en sddan reglering medfér bris-
tande tillgdng till relevanta likemedel. Dirfor har vi tittat pd mojlig-
heten att inféra undantag frin kravet pd likemedelstérman. De
mdjliga undantag vi har identifierat ir: 1 samband med ett plétsligt
sjukdomsutbrott, vid ovanliga infektionssjukdomar samt for like-
medel mot smittsamma sjukdomar som omfattas av nationella vacci-
nationsprogram enligt smittskyddslagen och dirmed inte far ingd i
likemedelsformanerna.

Aven med dessa undantag kan vi konstatera att kraven i smitt-
skyddslagen stricker sig lingre och om kostnadsfriheten begrinsas
finns det en risk att patienten kan tvingas betala fér en behandling
som har till syfte att skydda andra. Om patienten inte tar likemedlet
kan till och med vissa tvingsdtgirder sittas in.

Kostnadsfriheten ir en logisk och naturlig f6]jd av att smittskydds-
lagen dr en tvingslagstiftning. Den ir dessutom ett sitt att 6ka patien-
ternas foljsamhet till behandling, oavsett deras ekonomiska situation.
En god foljsamhet ir viktig, inte minst {or att den innebir att virden
inte méste ta till andra, kanske tvingande tgirder. Fér manga av de van-
ligare infektionssjukdomarna finns en dverrepresentation av patienter
med missbruksproblematik och déliga ekonomiska férutsittningar.”

Vi har dven vervigt att sniva in kostnadsfriheten till att enbart
gilla nir det krdvs f6r att minska risken f6r smittspridning. Detta for
att korrespondera mot de skyldigheter som smittskyddslagen ligger pd
patienten. Detta forslag 16ser dock inte problemet med att ej kost-
nadseffektiva likemedel kan anvindas fér smittskyddsindamal. Det
kan ocksd ge oférutsigbara konsekvenser {6r patienten bl.a. gillande
incitamentet att ta likemedel som 1 dag férskrivs for smittskyddsinda-
mal, men inte krdvs for att minska risken f6r smittspridning.

Vi konstaterar att kostnaderna for likemedel forskrivna for
smittskyddsindamal har 6kat kraftigt de senaste dren och att for
en allt stérre andel av kostnaderna har ingen kostnadseffektivitets-
bedémning gjorts. Vi konstaterar ocksd att det inte finns ndgon
mojlighet att med nuvarande smittskyddslagstiftning inféra krav pd
kostnadseffektivitet. Det mojliggor fri prissittning frin likemedels-
foretagen. Den enda kostnadsdimpande effekt som vi kan se ir att

7 Likartidningen nr 25 2012 volym 109, s. 1221, Virdanalys rapport 2017:5, Ordning i leden,
s. 239.
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landstingen tydligare styr vilka likemedel som bér anvindas fér vilka
patienter. Hir kan arbetet med hepatit C verka som forebild.

6.1.3  Smittskyddslagen maste omarbetas om
ett krav pa kostnadseffektivitet ska inforas

For att fi till mer kostnadskontroll och en mer indamailsenlig
anvindning bor hela smittskyddslagen ses 6ver med mélet att se hur
krav pd kostnadseffektivitet kan inféras. Vi noterar att i smitt-
skyddslagens avsnitt om vaccinationer har ett krav pd kostnads-
effektivitet inférts och det dr en pd manga sitt logisk och nédvindig
férindring. Vi anser dock inte att det ryms inom denna utrednings
direktiv att gora den samlade 6versyn av smittskyddslagen som

skulle behovas.

Flera fragor kan behova ytterligare hantering

Utover att ett krav pd kostnadseffektivitet behéver inféras 1 smitt-
skyddslagen vicks flera andra frigor av vir genomlysning av pro-
blemen runt anvindningen av likemedel f6r smittskydd. Bland annat
tangeras frigan om vem som, utdver smittskyddslikare, ska kunna
forskriva enligt smittskyddslagen och 1 vilka situationer. Detta
vicker ocksd frdgan om landstingens mojligheter att f6lja upp for-
skrivning enligt smittskyddslagen. Det finns i dag ingen mojlighet
for apoteken att kontrollera att patienten har ritt att kostnadsfritt {3
likemedlet. Forskrivning enligt smittskyddslagen behéver ocksd
kunna féljas upp kopplat till anmilningar enligt 3 § smittskydds-
lagen. Man kan tinka sig att dterrapportering till smittskyddslikare
inom varje lin genomfors pd ett sddant sitt att en koppling mellan
det enskilda expedierade receptet samt férskrivaren/arbetsplatsen &
ena sidan och anmilan enligt smittskyddslagen & andra sidan kan
genomforas pd ett enkelt sitt. Detta kriver dock en sirskild utred-
ning eftersom frigorna ir komplexa, inte minst ur ett integritets-
perspektiv. Smittskyddslagen ir en lagstiftning som innehéller tvings-
medel vilket skulle kunna innebira att integritetsfrigor kan och fir
hanteras annorlunda in vid f6rskrivning enligt HSL. Vi anser att vir
utredning inte kan hantera dessa frigor, utan det behover ske inom
ramen for en samlad Sversyn av smittskyddslagen. En sddan éversyn
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behover ocksd inkludera en bedémning av hur HSL péverkar vird
som genomférs med stdd av smittskyddslagen.

6.2 Hojning av aldersgransen for kostnadsfria
preventivmedel

Sedan den 1 januari 2017 ir preventivmedel som ingdr 1 frmanerna
kostnadsfria f6r en férménsberittigad person som vid inképstill-
fillet inte har fyllt 21 &r. Det innebir siledes att dessa personer inte
behover betala ndgon egenavgift f6r sina preventivmedel. Reformens
syfte var att virna unga kvinnors ritt till sexuell hilsa utan oénskade
graviditeter. Enligt regeringen visar forskning att en av de viktigaste
faktorerna for att minska antalet oénskade graviditeter bland unga
ir subventionerade preventivmedel.®

I remissrundan som foregick reformen anférde en majoritet av
remissinstanserna att aldersgrinsen borde héjas till 25 &r. Dessa
instanser hinvisar bla. till SKL:s rekommendation till sina med-
lemmar om subventionering av preventivmedel fér kvinnor till och
med 25 dr samt till att abortstatistiken visar att det sker flest aborter
bland kvinnor 1 dldrarna 20-24 &r. Skine lins landsting anser att
3ldersgrinsen bor stricka sig till 26 ir. Folkhilsomyndigheten fram-
for dessutom att kvinnor i 8ldersgruppen 20-24 ir minga ginger har
en ligre disponibel inkomst dn tondringar som ofta fortfarande bor
hemma.

De allra flesta av landstingen foljer 1 dag Sveriges Kommuner och
Landstings (SKL) rekommendation om att subventionera preven-
tivmedel for unga upp till 25 &r, men tillgingen tll preventivmedel
ir ind3 olika beroende pd vilket landsting personen tillhér. En viktig
skillnad ar att vissa landsting har valt att ocks subventionera preven-
tivmedel som inte ingir i likemedelsférmanerna.’

De lokala subventionerna av egenavgifter for preventivmedel
innebir att bdde landstingen och apoteksaktérerna bir en stor admi-
nistrativ bérda. Dels miste apoteken hélla reda pd vilka regler som
giller i respektive landsting eftersom patientlagen ger varje patient
ritt till vird pd virdlandstingets villkor 1 6ppenvirden. Apoteken

8 Prop. 2016/17:1 Utgiftsomrade 9, s. 62.
? SKL 2018, Patientavgifter fr.o.m. den 1 januari 2018, Dnr.18/00314.
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méste dirutdver ha kunskap om hur respektive landsting ska faktu-
reras. Fakturorna till landstingen fér den subventionerade egen-
avgiften kan inte heller skickas samlat till landstingen 1 samband med
fakturan for likemedel inom férminen utan det blir fér varje drende
en separat fakturahantering.

Det faktum att vissa landsting ocks3 ersitter kostnader for pre-
ventivmedel utanfér likemedelsférmanerna kan minska likemedels-
féretagens incitament att anséka om subvention fér produkterna.
Det kan minska mojligheterna att uppnd en kostnadseffektiv like-
medelsanvindning. Det har 1 dagsliget ocksd piverkan pd forut-
sittningarna for att uppnd generisk konkurrens genom utbyte pd
apotek. Mojligheten som inférs den 2 juni 2020 att pd apotek byta
likemedel som har férskrivits utanfér férménerna mot utbytbara
féormansberittigade likemedel kommer dock 1 minga fall att for-
bittra forutsittningarna.

Vi foreslar mot bakgrund av mélet att frimja jimlik vird, kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning och den administrativa bérda
som nuvarande ordning innebir f6r apotek och landsting att det fal-
ler sig naturligt att hoja 8ldersgrinsen f6r kostnadsfrihet inom for-
ménen till och med 25 &r. Dirigenom kommer det att bli samma
villkor f6r alla kvinnor under 26 &r oavsett bostadsort. Fakturerings-
hanteringen blir ocksd densamma som for 6vriga likemedel inom
forminen. Forindringen innebidr ocksd att en dnnu storre grupp av
de individer som forskrivs preventivmedel kan fi produkten kost-
nadsfritt om preventivmedlen ingdr i likemedelsférmanerna. Om fér-
indringen 4tf6ljs av att landstingen undviker att ersitta kostnader for
preventivimedel utanfér fdrmanerna bor det 6ka foretagens incitament
att ans6ka om f6rmén f6r preventivmedlen.
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6.2.1 Omformulering pa grund av att preventivmedel
som ingar i ldkemedelsférmanerna ar lakemedel

Vianser att det ir nédvindigt att formulera om 19 § andra stycket fér-
ménslagen, si att det redan av denna bestimmelse framgir vilka
varugrupper som omfattas av kostnadsfriheten fér unga. Detta bor
goras oavsett om ldersgrinsen hojs eller inte. Anledningen ir f6ljande.

Definitionen av likemedel enligt likemedelslagen omfattar sub-
stanser eller kombinationer av substanser som ”tillhandahills med
uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur” eller “kan anvindas p eller tillforas
minniskor eller djur 1 syfte att 3terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller f6r att stilla diagnos”. Denna definition av
likemedel tridde 1 kraft den 1 maj 2006 och kom till 1 samband med
genomforandet av de tre EG-direktiven 2004/24/EG, 2004/27/EG och
2004/28/EG (indringsdirektiv), se prop. 2005/06:70. I det senare av de
tv alternativen f6r vad som ir likemedel inryms sddana preventiv-
medel som ingdr 1 likemedelsférmanerna, vilket inte var fallet med
den tidigare definitionen av likemedel. Likemedelsverket foreskrev
pd grund av den tidigare definitionen att likemedelslagen (utom
bestimmelsernai 16 kap.) ska gilla vissa varugrupper som 1 friga om
egenskaper eller anvindning str nira likemedel, och diribland
medel avsedda att efter absorption istadkomma antikonceptionell
verkan.'” Dessa foreskrifter giller dock inte fér sidana varor som
redan omfattas av likemedelslagen, det vill siga fér varor som ir
likemedel och siledes omfattas av den anledningen."

Formanslagen ir dock fortfarande formulerad utifrdn forutsitt-
ningen att preventivmedel inte ir likemedel. I 18 § 1 fé6rménslagen
anges att likemedelsférmanerna ska omfatta varor for vilka det med
stdd av 18 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315) har féreskrivits att
likemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som férskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av likare eller barnmorskor. Vidare reg-
leras kostnadsfriheten fér preventivmedel for personer under 21 4r 1
19 § andra stycket férménslagen pa s8 sitt att det hinvisas till varor
som avses i 18 § 1 samma lag. Detta dr problematiskt pd grund av att

191 § 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2011:15) om tillimpning av likemedelslagen
(2015:315) pa vissa varor.
12 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av likemedelslagen
(2015:315) pa vissa varor.
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skrivningen syftar pd sidant som inte ir likemedel, men dir det med
stdd av 18 kap. 2 § likemedelslagen har foreskrivits att likemedels-
lagen (2015:315) ska gilla, medan de preventivmedel som ingdr i
likemedelsformanerna ir likemedel och siledes inte omfattas av
likemedelsverkets foreskrifter, och dirigenom inte heller av 18 § 1
férméanslagen. Av propositionen som l3g till grund for lagindringen
framgdr inga skil for valet att hinvisa till 18 § 1 férménslagen i stillet
for att ligga in hela regleringen i 19 § andra stycket samma lag."” Vi
har inte heller 1 dvrigt funnit ndgra skil emot att ligga in regleringen
i19%.

Likemedelsverket gjorde under 2017 en 6versyn av sina féreskrifter
om tillimpning av likemedelslagen p8 vissa varor och konstaterade 1
sin remiss av forslag till indring av féreskrifterna om tillimpning av
likemedelslagen pd vissa varor (dnr 3.1-2017-048269) att preven-
tivmedel omfattas av definitionen av likemedel i likemedelslagen,
och att det dirfor inte fanns ndgot behov av att foreskriva att like-
medelslagen ska gilla f6r dessa varor. Likemedelsverket foreslog
dirfor att den delen skulle strykas ur féreskrifterna. Likemedels-
verket skrev bland annat féljande i remissen.

Likemedel definieras 12 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315). Definitio-
nen motsvarar definitionerna 1 artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel och artikel 1.2 1 direk-
tiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler {6r veterinirmedi-
cinska likemedel. Hur definitionen ska tolkas har provats flera ginger
av EU-domstolen, varfér domstolens praxis ir en viktig grund i bedém-
ningen av om en produkt ir ett likemedel. - - - Foreskrifter gillande
[bland annat varor med antikonceptionell verkan] tillkom innan de direk-
tiv som genomférs genom likemedelslagen tridde i kraft och dirmed
innan nuvarande likemedelsdefinition implementerades i svensk ritt.

Efter att ha uppmirksammats av TLV om att 19 § andra stycket for-
ménslagen hinvisar till 18 § 1 p. samma lag och att denna bestim-
melse 1 sin tur hinvisar till de féreskrifter som foreslogs bli upphivda
lit Likemedelsverket den aktuella punkten std kvar i féreskrifterna.

Mot bakgrund av att 2 § LVFS 2011:15 utesluter att dessa fore-
skrifter ska gilla f6r preventivmedel som ir likemedel finner utred-
ningen att 19 § andra stycket férmdnslagen inte dr indamailsenligt
utformad.

12 Se prop. 2016/17:1, Utgiftsomride 9, s. 61-63 och s. 65-66.
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Av foérarbetena till den tidigare lagen (1996:1150) om hogkost-
nadsskydd framgdr att man ansig att hogkostnadsskyddet skulle
kunna omfatta frimst p-piller, men dven antikonceptionella medel,
som tillférs kroppen pd andra vigar in genom munnen och som efter
absorption dstadkommer antikonception.” Dit hér exempelvis p-
stavar och hormonspiraler, men inte medicintekniska produkter som
kondomer och kopparspiraler. Vi har funnit att den nu gillande defi-
nitionen av likemedel ticker de preventivmedel som redan d& ansigs
boéra ingd 1 hogkostnadsskyddet. Vi anser att det inte finns skl att
l3ta preventivmedel som ir medicintekniska produkter omfattas av
likemedelsférménerna. Vianser ocksd att det inte heller 1 6vrigt bor
goras nigon dndring av vilka typer av preventivmedel som kan ingd i
likemedelstérménerna.

For att 8stadkomma ett sammanhingande regelverk bor 19 § for-
ménslagen mot den ovanstdende bakgrunden kompletteras med
information om vilka typer av preventivmedel som avses. Det bor
dirfor i den bestimmelse i den av oss foreslagna likemedelsférmans-
lagen som motsvarar 19 § f6rminslagen anges att likemedel som
ingdr i likemedelsforménerna och som férskrivs enbart 1 fodelse-
kontrollerande syfte av likare eller barnmorskor, ska vara kostnads-
fria f6r en formdnsberittigad person som vid inkopstillfillet inte har
fyllt 26 &r. Den nuvarande regleringen 1 18 § 1 férméanslagen bor
samtidigt upphivas.

6.2.2 Konsekvenser

Preventivmedel med ATC-kod GO02B eller GO3A sildes &r 2017 for
cirka 140 miljoner kronor till kvinnor under 26 ir. Forsiljning mot-
svarande 100 miljoner kronor skedde inom likemedelsférménerna.
Egenavgiften for dessa forménslikemedel inom &ldersgruppen var
41,6 miljoner kronor. En stor andel av den egenavgiften har lands-
tingen tickt med landstingsspecifika subventioner.

Nir subventioneringen av egenavgiften dvergdr frin att vara ett
frivilligt dtagande frin landstingens sida till att vara reglerat i lagen
om likemedelsférmanen sd blir finansieringsprincipen tillimplig.
Det innebir att staten ska ersitta landstingen for de kostnader som
dtagandet innebir dven fast de i dag har dessa kostnader frivilligt.

" Prop. 1996/97:27 s. 111-112.

222



SOU 2018:89 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

Total 6kad kostnad fér landstingen enligt finansieringsprincipen
uppskattas dirfor till 50 miljoner kronor per &r. Férindringen finan-
sieras 1 samband med &6vriga indringar av finansieringen av like-
medel. Férindringen kan leda till nigot 6kad f6rsiljning av preven-
tivmedel f6r 8ldersgruppen 22-25 &r.

E-hilsomyndigheten berérs av férslaget. En teknisk 18sning for
att identifiera preventivmedel och &lder vid forsiljningstillfillet har
tidigare tagits fram. Denna kan justeras till att gilla den nya 3lders-
gransen.

Genom att férebygga negativa féljdverkningar av oénskade gravi-
diteter och upprepade aborter kan férslaget ha en positiv effekt pd
jamlikhet och jimstilldhet mellan kvinnor och min.

Apoteken kommer i stillet fér att fakturera landstingen direkt
i stillet att f3 betalningen formedlad via E-hilsomyndigheten. Det
leder till att apotek fir ersittningen ndgot senare in om man faktu-
rerat direkt. D3 det giller begrinsade summor bedémer vi att detta
inte medfér problem fér apoteken, sirskilt givet de vriga fordelar
for apoteken som férindringen innebir.

6.3 Lakemedel till personer som saknar
sjukdomsinsikt

Likemedel som anvinds for behandling av allvarlig psykisk sjukdom
till patienter som saknar sjukdomsinsikt r generellt kostnadsfria for
patienten. Praxis kring detta hinfér sig tillbaka till en éverenskom-
melse frin 1997 mellan divarande Landstingstérbundet, Socialsty-
relsen, Likemedelsverket och Apoteksbolaget. Avsikten var att det
skulle ske en individuell medicinsk bedémning av om en patient som
saknar sjukdomsinsikt inte kommer att betala f6r den medicin som
ir nodvindig och att detta kommer att innebira fara for liv eller hilsa
for patienten eller annan.

Hanteringen kring denna specialldsning har utvecklats 6ver tid.
I dag varierar ordningen kring kostnadsfria likemedel till personer
som saknar sjukdomsinsikt mellan landstingen. I vissa landsting ir
t.ex. alla patientens likemedel kostnadsfria oavsett till vad de ir for-
skrivna for, medan i andra landsting dr endast de likemedel kost-
nadsfria fér den sjukdom som patienten saknar sjukdomsinsikt om.
Definitionen av allvarlig psykisk sjukdom varierar ocksi mellan
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landstingen — 1 vissa landsting ir definitionen knuten till beslut om
tvdngsvard men i de flesta inte. Behoriga att forskriva kostnadsfritt
ir 1 regel specialister 1 psykiatri.

6.3.1  Kostnadsfrihet regleras i lakemedelsférmanerna

Det ir viktigt att patienter med allvarlig psykisk sjukdom och som
saknar sjukdomsinsikt fortsatt far tillgdng till likemedel mot sin
sjukdom kostnadsfritt. I jimforelse med évriga patientgrupper finns
en 6kad risk for att patienterna inte himtar ut likemedlen om en
kostnad uppstr pd apotek. Detta giller ocksd eventuella f6rbruk-
ningsartiklar som anvinds vid motsvarande behandling, till exempel
administrationshjilpmedel. Kostnadsfriheten ir dirfér i detta hin-
seendet ett sitt att 6ka foljsamheten till behandling fér patient-
gruppen. Att 6ka sannolikheten fér att dessa patienter fir adekvat
behandling leder sannolikt till minskade kostnader och nyttoférlus-
ter 1 samhillet. Det dr dirfér rimligt att undantaget frin egenavgift
kvarstdr for dessa patienter. De geografiska skillnaderna i hantering
och behovet av sirskild administration bér samtidigt undvikas.

En méjlighet att férskriva likemedel och andra varor som ingr i
likemedelsférminerna kostnadsfritt for patienter med allvarlig
psykiatrisk sjukdom och som saknar sjukdomsinsikt bor dirfér
inforas 1 den foreslagna likemedelsférmanslagens motsvarighet till
19 § férmanslagen. De likemedel som kan komma 1 friga for denna
typ av kostnadsfrihet ir 1 huvudsak antipsykotika, men kan dven
innebira kompletterande mediciner som antidepressiva eller like-
medel mot biverkningar. De landsting som vill inféra bredare kost-
nadsfrihet och dven ersitta ej férmansberittigade likemedel har
mojlighet att gora det regionalt via en landstingslésning likt 1 dag. Vi
ser ingen mdjlighet att inféra krav pd specialistutbildning inom
psykiatriien reglering, bland annat pa grund av risken for geografisk
ojimlikhet och anvindningen av 6ppna vdrdformer. Vi ser inget
behov av att i detalj beskriva diagnoserna samt bedémningen av sjuk-
domsinsikt. Det dr en inomprofessionell friga att tolka beskriv-
ningen av allvarlig psykisk sjukdom i detta fall.

Det ska vara mojligt for apoteken att registrera expedition av
likemedel som anvinds for behandling av allvarlig psykisk sjukdom
och som forskrivits till patienter som saknar sjukdomsinsikt. Dessa

224



SOU 2018:89 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

ska d8 vara kostnadsfria om de ocks3 ingdr i likemedelsf6rmanerna.
Foretridesvis kan detta indikeras redan vid forskrivningsdgon-
blicket 1 journalsystemen, men om den méjligheten inte har hunnit
inforas tekniskt skulle en textnotering kunna fungera som informa-
tion frin forskrivare till apotek. E-hilsomyndigheten ska méjliggéra
for apoteken att rapportera in uppgifter om likemedel som limnats ut
kostnadsfritt i enlighet med den féreslagna lagforindringen. E-hilso-
myndigheten ska dirutéver kunna debitera landstingen fér den
registrerade anvindningen.

6.3.2 Konsekvenser
Sma skillnader for patienten

Utredningens forslag innebir att likemedel till patienter som saknar
sjukdomsinsikt fortfarande ska vara kostnadsfria. Fér férménsberit-
tigade likemedel kommer f6rméinslagen reglera det ull skillnad frin
1dag di det hanteras genom en specialldsning av landstingen. For
likemedel som inte ingdr 1 fé6rmanen kan landstingen fortfarande
vilja att subventionera dessa. Virt forslag kring landstingssubven-
tioner gor dven den hanteringen enklare. Att kostnadsfriheten f6r-
fattningsregleras skapar férutsittningar f6r en mer nationellt jimlik
vérd av dessa patienter. Sammantaget bedomer vi att effekterna for
patienterna blir sm3 eller obefintliga.

Hantering av kinslig information likartad

Information om att en individ har bedémts sakna sjukdomsinsikt ir
en kinslig uppgift som inte ska kunna spridas. Informationen hante-
ras 1 samband med andra mycket kinsliga uppgifter, till exempel
forskrivning och expediering av likemedel som indikerar férekoms-
ten av vissa sjukdomar. Férindringen bedéms dirfér inte dndra ris-
kerna fér att kinslig information tillgingliggors felaktigt.
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Mindre administration

Forslaget leder till att landstingen faktureras fér de likemedel som
forskrivits kostnadsfritt inom likemedelsférminerna pd liknande
sitt som for 6vriga formanslikemedel. Behovet av sirskilda fakturor
frdn apotek till landsting upphér till stor del. En mer likartad hanter-
ing mellan landsting kan uppnds genom férindringen.

Inga stora kostnadsforindringar

Forindringen innebir 1 praktiken inte ndgra stora egentliga kostnads-
forindringar f6r landstingen d& patientgruppen redan fir likemedel
kostnadsfritt i mdnga landsting. Det ir samtidigt sannolikt att om det
blir enklare for likare att foérskriva antipsykotiska likemedel kost-
nadsfritt kan anvindning 6ka nigot. Landstingen bor ersittas om
mojligheten till kostnadsfria antipsykotiska likemedel regleras i lag-
stiftning. Egenavgiften for antipsykotiska likemedel (ATC-kod
NO5A) var under 2017 100 mnkr, cirka 20 procent av de totala kost-
naderna f6r likemedelsgruppen. Enligt en undersékning som genom-
fordes av TLV under r 2014 rapporterade landstingen att deras kost-
nader for likemedel till patienter utan sjukdomsinsikt var mellan 15
och 40 miljoner kronor per &r. Enskilda landsting rapporterar kost-
nader som motsvarar cirka 2 till 4 kronor per invénare i landstinget.™
Det motsvarar kostnader pa nationell nivd p& mellan 22 och 37 mil-
joner kronor fér den samlade likemedelskostnaden vilket innebir
kostnader for egenavgiften mellan 4 och 7 miljoner kronor per ér.

Apoteken kommer, i stillet for att fakturera landstingen direke,
att f betalningen férmedlad via E-hilsomyndigheten. Det leder till
att apotek far ersittningen ndgot senare in om man fakturerat direkt.
D3 det giller begrinsade summor ser vi att det inte bor medféra
ndgra problem fér apoteken, sirskilt givet de dvriga fordelar for
apoteken som férindringen innebir.

4 Halland, Stockholm.
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6.4 Lakemedel som innehaller insulin inte ldngre
kostnadsfria for patienten

Likemedel som innehiller insulin (insuliner) har sedan flera decen-
nier tillbaka varit kostnadsfria, utan att det finns st6d for detta 1 lag
eller annan férfattning. Bakgrunden till undantaget f6r insulin ir att
1 samband med propositionen nir inférandet av ett nytt hogkost-
nadsskydd foreslogs skrev regeringen att insulin dven fortsitt-
ningsvis skall kunna tillhandahillas kostnadsfritt genom sjukvards-
huvudminnens férsorg fér dem som omfattas av ett sirskilt vrd-
program for diabetes.” Skilet till det var en 6verenskommelse mellan
staten och ddvarande Landstingsférbundet om finansieringsprincipens
tillimpning. I dverenskommelsen hade parterna enats om att lands-
tingen, som ett led inom virdprogram for diabetes, skulle svara for
berérda patienters kostnader for likemedel som innehéller insulin. For
att kompensera landstingen f6r merkostnader nir det giller patienter
med diabetes dverfordes &r 1997 30 miljoner kronor frén sjukforsik-
ringen till det generella statsbidraget till landstingen.'®

Trots att kostnadsfria likemedel for enskilda patientgrupper 1
ovrigt avskaffades 1 samband med att ett hogkostnadsskydd inférdes
for alla, undantogs alltsd insulin frén detta. Ordningen med att
egenavgifter for insulin inte tas ut av patienterna har direfter fortsatt
att tillimpas. I 6verenskommelserna mellan staten och SKL frin ar
2000 och framdt har dock inte insulin nimnts.

Att insulin dr helt kostnadsfritt for patienterna ir siledes inte en
del av férménslagstiftningen. Systemet for informations- och betal-
flode dr dock utformat som att egenavgiftsreduktionen fér insulin
vore en del av likemedelsférménerna.

6.4.1 Jamlikhet mellan patientgrupper

Fore 1997, nir den nuvarande utformningen av hégkostnadsskyddet
for likemedel infordes genom den tidigare lagen (1996:1150) om
hégkostnadsskydd, fanns det 32 olika sjukdomar eller sjukdoms-
grupper upptagna pa en lista 6ver likemedel som var kostnadsfria for

' Prop. 1996/97:27 s. 62.
' Overenskommen om finansieringsprincipens tillimpning m.m. i samband med landstingens
&vertagande av kostnadsansvaret for likemedelsférménen den 1 jan. 1998.
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patienten.”” Systemet med kostnadsfria likemedel tillkom alltsd fore
den nuvarande utformningen av hogkostnadsskyddet for likemedel.
Nir hogkostnadsskyddet inférdes var tanken att det skulle innebira
ett fullgott skydd for hoga kostnader for likemedel f6r den enskilde.
Skyddet riktas till de med omfattande behov av och stora utgifter for
likemedel oavsett likemedel eller diagnos. Insuliner var den enda typ
av likemedel som undantogs frin egenavgifter trots att den bakom-
liggande utredningen inte sig att det fanns skail till att undanta insu-
lin framfér andra likemedel mot livshotande, kroniska sjukdomar.'

Alla grupper av patienter med kroniska sjukdomar bor enligt utred-
ningens uppfattning jimstillas inom ramen f6r f6rménssystemet. Att
enbart insulin ir kostnadsfritt av alla de 1 dagsliget tillgingliga under-
hillsbehandlingar som ir livriddande framstir som en anomali som
okar ojimlikheten i virden. Det dr ocksd méjligt att kostnadsfriheten
for insulin leder till att patienter som har diabetes typ 2 fir 6kade incita-
ment att anvinda insulin i stillet {ér interventioner som enligt behand-
lingsriktlinjer ska anvindas innan insulin vid diabetes typ 2 sitts in. P4
grund av att det dr mer sannolikt att patienter med dilig ekonomisk
situation viljer likemedel som ir kostnadsfria, innebir sirbehand-
lingen av insulin att behandlingen av patienter med diabetes typ 2 kan
bli mer ojimlik.

Vi dr av uppfattningen att det nuvarande hogkostnadsskyddet for
likemedel ir ett tillrickligt skydd mot hoga kostnader fér alla patien-
ter och det undantag som hittills ritt f6r insulinberoende diabetiker
dirfor bor avskatfas for att forbittra jimlikheten mellan olika patient-
grupper. Kostnadsfrihet fér férskrivna likemedel inom likemedels-
formanerna foreslds 1 tidigare avsnitt for preventivmedel for vissa
3ldersgrupper respektive patienter med allvarlig psykisk sjukdom och
utan sjukdomsinsikt. Bakgrunden till dessa undantag ir att kostnaden
for likemedel vid expeditionstillfillet leder till ej inledd eller avbruten
behandling, antingen pd8 grund av att patienten har diliga
socioekonomiska forutsittningar eller pd grund av att patienten inte
fullt ut ser det l8ngsiktiga virdet av behandling for sig sjilv och 1 vissa
fall 6vriga medborgare.

Diabetes kan liksom ett stort antal andra sjukdomar vara livs-
hotande vid utebliven behandling men patienterna bedéms i regel ha

7SOU 1995:122, Reform p4 recept s. 110.
8S0U 1995:122, 5. 117.
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god sjukdomsinsikt och kunna se virdet av fortsatt behandling vid
expeditionstillfillet pd apotek.

Insulin bér dirfér inte lingre vara kostnadsfritt utan hanteras som
ovriga likemedel inom likemedelsférmanerna. Detta kriver inte ndgra
forfattningsindringar. E-hilsomyndigheten, och mojligen dven apo-
teken, behover diremot gora vissa férindringar i sina system for att
apoteken ska kunna ta in egenavgifter f6r insulin.

6.4.2  Konsekvenser
Okade incitament fér korrekt behandling

Om ett av flera behandlingsalternativ ir helt kostnadsfritt for
patienten ir det sannolikt att vissa patienter viljer att behandlas med
dennai stillet f6r med alternativ som visserligen ir férstahandsalter-
nativ men som leder till kostnader. Att insulin fir samma kostnader
for patienten som ovriga behandlingsalternativ minskar risken for
att patienter av ekonomiska skil viljer insulinbehandling for tidigt 1
relation till behandlingar som rekommenderas som férstahandsval.

En viss kostnads6kning for patienten

Kostnaderna f6r likemedel som innehiller insulin uppgick r 2017
till 1 030 miljoner kronor. Kostnaderna fér likemedelsférmanen var
som en f6ljd av kostnadsfriheten samma belopp. I samband med att
insulin enligt utredningens férslag inte lingre ir kostnadsfritt kom-
mer en andel av kostnaderna att liggas p& patienterna. For andra
likemedel vid diabetes som ska anvindas kontinuerligt och som har
en liknande eller nigot hégre dygnskostnad dn insulin dr andelen
egenavgifter mellan 11 och 25 procent av det totala forsiljningsvir-
det.” D3 insulin ofta anvinds under flera &rs tid bedémer vi att
andelen egenavgifter kommer att vara nirmare 11 procent in 25 pro-
cent eftersom de flesta fir behandling under ett helt &r. De egen-
avgifter for insulin som patienterna i ett sidant fall far betala under ett
dr blir cirka 110 miljoner kronor. Under dr 2017 expedierades insulin-
likemedel till nirmare 200 000 patienter som var ildre dn 19 4r.*° Den

! DPP-4-himmare och GLP-1-analoger.
2 Data finns tillgingligt for dldersgrupperna 15-19 respektive 20-24 r.
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genomsnittliga 6kande kostnaden for dessa patienter blir enligt
forslaget cirka 550 kronor. Hur stor effekten av detta ir pd enskilda
patienters kostnader varierar beroende pd patienternas samlade kost-
nader for ovriga likemedel. For en patient som under ett ir enbart
himtar ut insulin inom likemedelsférmanerna blir den 6kade kost-
naden per 3r 2 250 kronor. Den genomsnittliga patienten med dia-
betes typ 1 expedierades under &r 2017 dock andra likemedel mot-
svarande cirka 8 000 kronor och nir siledes upp till taket 1 hogkost-
nadsskyddet ind3.”! For dessa patienter, med andra sjukdomar, inne-
bir inte den foreslagna férindringen nigon kostnadsékning utan dessa
betalar fortfarande som hégst 2 250 kronor per ar for de likemedel
som forskrivs inom likemedelsformanerna. Medianpatienten med
diabetes typ 1 fir en kostnadsékning med cirka 1 000 kronor per ar.

6.5 Kostnadsfriheten for vissa férbrukningsartiklar
tas bort

Forbrukningsartiklar som behévs for att uillféra kroppen ett like-
medel eller f6r egenkontroll av medicinering kan ing 1 likemedels-
férmanerna och ir di helt kostnadsfria.””

I en tidigare utredning féreslogs att de aktuella forbruknings-
artiklarna inte lingre skulle vara kostnadsfria om de ingick i like-
medelsférmanerna.” Forslaget ingick som en del i ett storre férslag
rorande forbrukningsartiklar som slutligen inte genomférdes. Det
framgdr av forarbetena till forméanslagen att det var andra skil dn for-
slaget om slopad kostnadsfrihet fér férbrukningsartiklarna som
gjorde att det stdrre, samlade forslaget inte genomfordes.”

Det finns inga tydliga skil for att just forbrukningsartiklar som
behovs for att tillféra kroppen ett likemedel eller f6r egenkontroll
av medicinering ska vara helt kostnadsfria nir de ingdr 1 like-
medelsférmanerna. I likhet med patienter som behandlas med insu-
lin bedéms patienterna i regel ha god sjukdomsinsikt och kunna se
virdet av fortsatt behandling vid expeditionstillfillet pd apotek. Det
framstdr som mer konsekvent och jimlikt mellan patientgrupper om

?! Baserat pd information frén Likemedelsregistret pd Socialstyrelsen, diabetes typ 1 definieras
som expedition av insulin (ATC: A10A) men inte andra likemedel vid diabetes (ATC:A10B).
2219 § tredje stycket lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

2 SOU 2000:86, Utredningen om likemedelsforménen, s. 328.

2 Prop. 2001/02:63 De nya likemedelsférménerna, s. 53 ff.

230



SOU 2018:89 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

egenavgift fir betalas dven f6r dessa produkter. Patienter under 18 &r
far dven fortsittningsvis bdde likemedel och férbrukningsartiklar
kostnadsfritt inom likemedelsférmanerna.

6.5.1  Konsekvenser
En viss kostnads6kning for patienten

Foérbrukningsartiklar f6r att tillféra kroppen likemedel eller f6r egen-
kontroller sdldes for drygt 660 miljoner kronor inom likemedelstor-
ménerna under perioden augusti 2017 till juli 2018. Om andelen
egenavgifter for denna produktgrupp motsvarar den fér stomipro-
dukter (5 procent) blir den 6kade kostnaden for egenavgifter for
patientgruppen cirka 33 miljoner kronor.

Den enskilda patienten betalar som hogst 2 250 kronor per hog-
kostnadsperiod (tolv minader frin tidpunkten for det forsta inképet)
om det inte expedieras ndgot annat likemedel till samma patient under
perioden. I de flesta fall f8r dock en patient andra likemedel och pro-
dukter inom hogkostnadsskyddet under tolvmanadersperioden. De
flesta av dessa kommer att innebira en egenavgift. Den faktiska
genomsnittliga kostnadsékningen for en enskild patient blir dirfér
inte 2 250 kronor per ir. Baserat pd uppgifter frin Likemedelsregi-
stret hos Socialstyrelsen fick patienter med diabetes typ 1 som ocksd
anvinde administrationshjilpmedel andra férmanslikemedel expedie-
rade till sig f6r 1 genomsnitt cirka 9 500 kronor under r 2017. For
genomsnittspatienten blir det dirfér ingen 6kning av egenavgiften.
For medianpatienten blir 6kningen per &r cirka 1 000 kronor.

6.6 Hantering och fakturering av nationella
landstingssubventioner

Ett positivt fdrmansbeslut f6r ett nytt likemedel innebir i praktiken
att likemedlet kan férskrivas med férmén till en patient baserat pd
forskrivarens bedémning av patientens behov av likemedlet. Ofta ir
férmanslikemedlen dock inte kostnadseffektiva fér hela den grupp
patienter som ticks av likemedlets godkinda indikation. TLV kan 1
dessa fall besluta om att begrinsa f6rméanen till en viss patientgrupp.
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Om myndigheten beddmer att féljsamheten till en {6rmansbegrins-
ning forvintas vara lg kan det leda till att likemedlet inte bedéms
uppfylla kriterierna f6r subvention och att det inte ska ingd i for-
ménerna. Likemedel kan alltsi vara kostnadseffektiva for vissa
patienter trots att likemedlet inte inkluderades i férmanerna.

Likemedel eller férbrukningsartiklar som TLV har fattat ett
negativt subventionsbeslut fér, men som indd kan vara kostnads-
effektiva att anvinda for vissa patienter, kan omfattas av en undan-
tagshantering av likemedel utanfér férménerna. Landstingen ticker
d& de kostnader som annars skulle uppstd for patienten di likemedlet
expedieras. For att sidan undantagshantering ska vara tillimplig krivs
bland annat att det dr friga om synnerligen angeligna medicinska
behov, att behandlingsalternativ saknas och att anvindningen bedéms
vara kostnadseffektiv 1 det enskilda fallet.

Faktureringen for denna typ av likemedel, som siljs pd apotek
men inte omfattas av nigon statlig form av subvention, férmedlas
1dag inte av E-hilsomyndigheten, vilket ir fallet for forménslike-
medlen. Fakturering sker i stillet direkt frin apotek till landsting.
Hanteringen leder till administrativt merarbete och svarigheter vid
validering av fakturor. Apoteken miste dven ta reda pd vilka like-
medel som dr subventionerade i de olika landstingen samt vart faktu-
rorna ska skickas i respektive landsting. Det finns inte nigon samlad
forteckning over dessa uppgifter. Landstingen har 1 dagsliget 16st
undantagshanteringen p4 olika sitt. Skillnader 1 férutsittningar for
att hantera landstingssubventioner och beslut om vilka likemedel
som ska subventioneras kan dirfér leda till att patienter 1 behov av
specifika likemedel behandlas olika beroende pd hemlandsting.

6.6.1 Landstingssubventioner faktureras
via E-halsomyndigheten

Vi bedémer att det finns ett virde i att landstingen kan subventio-
nera vissa likemedel som inte ingdr i férménerna. Denna hantering
bér dock endast ske 1 undantagsfall t.ex. f6r ett likemedel eller for-
brukningsartikel fitt ett negativt subventionsbeslut eller har ute-
slutits ur férménerna av TLV. Skilet till det ir att det annars finns
en risk att undantagshanteringen fér vissa typer av férskrivnings-
likemedel blir den huvudsakliga vigen till offentlig finansiering.
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Skillnader i regionala landstingssubventioner kan resultera i olika
forutsittningar for patienter att f3 tillgdng till vissa behandlingar
beroende pd landsting. Beslut om landstingssubvention bor dirfor
som huvudregel gilla nationellt. Foretridesvis bor dirfoér beslut om
landstingssubvention fattas gemensamt av landstingen.

Den nuvarande hanteringen av landstingssubventioner ir kom-
plex och férsvirar uppféljning av dess anvindning. For att férenkla
och minska de geografiska skillnaderna 1 hantering bor fakturering
frén apoteken for likemedel som ir féremal for nationellt beslutade
landstingssubventioner ske via E-hilsomyndigheten. Nir lands-
tingen gemensamt beslutar att ett likemedel eller férbrukningsartikel
ska kunna férskrivas med landstingssubvention ska detta registreras i
den nationella likemedelslistan. Om férskrivaren sedan pd ett recept
indikerar att likemedlet ska vara kostnadsfritt genom nationell lands-
tingssubvention ska apoteken expediera likemedlet utan kostnad fér
patienten i den utstrickning som landstingen kommit éverens om.
Motsvarande hantering ska inte gilla nir enskilda landsting beslutar
att ersitta kostnaderna for vissa likemedel till vissa patienter. Skilet
till det dr att 6ka incitamenten till att fatta gemensamma beslut och
dirmed sikerstilla en klok hantering av méjligheten att subventionera
vissa likemedel utanfér formanerna. Ett ytterligare skl dr att faktu-
rering via E-hilsomyndigheten forsviras avsevirt om olika regler ska
gilla for olika landsting.

Att fakturering f6r forskrivning med landstingssubvention han-
teras av E-hilsomyndigheten bor kunna underlitta arbetet for sdvil
landstingen som 6ppenvirdsapoteken. Forslaget skulle ocksd kom-
ma till ritta med att integritetskinsliga uppgifter annars fors dver
mellan olika aktorer. Information om att det ror sig om denna sub-
ventionstyp bor vid elektroniska recept foras dver elektroniskt frin
forskrivaren till den nationella likemedelslistan. Innan ett 6ppen-
virdsapotek ska expediera en forskrivning dir nationell landstings-
subvention markerats, ska det redan ha gjorts en automatisk kontroll
av att det férskrivna likemedlet dr ett sidant likemedel som finns med
1 férteckningen over likemedel som kan vara féremadl f6r nationell
landstingssubvention. Om likemedlet finns med 1 férteckningen syns
det 1 apotekets expeditionsstdd och likemedlet kan limnas ut kost-
nadsfritt. Om likemedlet diremot inte finns med i férteckningen syns
inte mojligheten till kostnadsfri expediering 1 expeditionsstodet. Nir
en expediering med kostnadsfrihet for patienten pd grund av
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nationell landstingssubvention har gjorts skickas en faktura auto-
matiskt till ritt landsting frdn E-hilsomyndigheten pd samma sitt
som enligt nuvarande rutiner f6r férmanslikemedel. Mot bakgrund
av att E-hilsomyndigheten har tillgdng till alla uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan, och alltsi kan omhinderta den automatiska
kontrollen av att ritt fakturor f6r ritt likemedel och ritt patienter
skickas till ritt landsting, finns inte behovet av att skicka kinsliga
personuppgifter till landstingen fér deras egenkontroll. Oppen-
virdsapotekens manuella registrering och fakturering av de like-
medel som ir nationellt landstingssubventionerade bér dirvid upp-
hora betriffande elektroniska recept. Andringarna bér genomforas
genom idndringar 1 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista och
2§ 4 forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hilsomyn-
digheten. De nédvindiga tekniska dndringarna av informations-
systemen bor kunna samordnas med de dndringar som sker pa grund
av den nationella likemedelslistan och genomféras tillsammans med
de redan beslutade tilligg i den nationella likemedelslistan som kom-
mer att inféras den 1 juni 2022. De nya bestimmelserna ska tillim-
pas for férskrivningar som sker frin och med ikrafttridandet. For-
indringarna av hanteringen forutsitter att landstingen och dppen-
vardsapoteken kommer éverens om det.

I de fall landstingen viljer regionala landstingssubventioner ska
faktureringen 1 stillet skotas av varje enskilt landsting, pad det sitt
landstingen och 6ppenvirdsapoteken kommer éverens om.

6.6.2 Konsekvenser

For att {3 till stdnd en forenklad hantering av de undantagsfall d3
landstingssubvention anvinds krivs att E-hilsomyndigheten och
apoteken uppdaterar sina system for att redovisa respektive avlisa
subventionsstatus. I likemedelslistan behover méjligheten att fora
in information om landstingssubvention skapas. Apotekens system
behéver samtidigt uppdateras foér att ta emot och hantera infor-
mation om landstingssubvention. Detta leder till temporira kost-
nader. Vinsten av dessa forindringar dr minskad arbetsborda for
bida intressenterna. En annan férdel dr att landstingen far utskade
uppfoljningsmojligheter av hur landstingssubventionerna anvinds.
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Genom att reglera hanteringen av landstingssubventioner for-
skjuts delvis systemet frdn att vara en perifer undantagshantering till
att bli en mer etablerad del av hur patienters kostnader for likemedel
kan héllas rimliga. Det kan leda till att landstingssubventionen fér
mindre likemedel blir det huvudsakliga sittet att nd marknaden for
dessa produkter. Det dr dirfér viktigt att undantagshanteringen i
huvudsak enbart anvinds f6r produkter diar TLV har fattat ett nega-
tivt subventionsbeslut. P4 det sittet undviks att landstingssubven-
tionen blir ett delvis parallellt forménssystem for vissa like-
medelstyper.

Nir likemedel forskrivs utanfér likemedelsférménerna kan i
dagsliget inkdpspris och forsiljningspris variera dver tid respektive
mellan apotek. Vad giller apoteksmarginalen kan den enligt ett for-
slag av Nya apoteksmarknadsutredningen komma att regleras dven
for likemedel utanfér f6rmanerna men prissittningen av inkpspris
ir dven enligt detta forslag fri utanfér likemedelsférmanerna, pd s3
sitt att likemedelsforetagen sjilva kan anmila vilket inképspris som
ska tillimpas av dppenvirdsapoteken utan att nigon myndighets-
prévning av dessa priser gors.” Vid férskrivning med landstings-
subvention finns det dirfér en dkad osikerhet om priset {6r varan
jimfort med forskrivning med likemedelsférmén. Denna situation
giller redan 1 dagsliget, men 1 innu hogre grad, eftersom apoteken
1 dag kan sitta vilken marginal de vill f6r likemedel utanfér f6rma-
nerna. Vi limnar inte nigot forslag pd en 18sning av dessa brister,
utan anser att en begrinsad anvindning av systemet med landstings-
subventioner dven dirfor ir motiverad. Nir det offentliga ska ersitta
kostnaderna for likemedelsbehandling bor i stillet 1 férsta hand
subventionsformer dir priserna ir reglerade anvindas. Diremot har
landstingssubventionerna ett berittigande som sikerhetsventil for
sidana fall dir de ordinarie subventionsformerna inte kan anvindas,
men det ind8 behdvs en ersittning frin det offentliga.

»SOU 2017:26, Enhetliga priser pi receptbelagda likemedel, s. 25.
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/ Forbrukningsartiklar och andra
medicintekniska produkter

Utredningens forslag: Férbrukningsartiklar ska undantas mervir-
desskatt pd motsvarande sitt som likemedel. Detta ska genom-
foras genom dndringar i mervirdesskattelagen. Forfattningsind-
ringarna ska gilla f6r férbrukningsartiklar som expedieras frin och
med att lagindringen trider i kraft.

For att forbittra férutsittningarna for ordnat inférande av
vissa nya medicintekniska produkter bér TLV:s uppdrag inom
omridet bli permanent.

Direktiven till utredningen vad giller férbrukningsartiklar dr att gora
en dversyn av finansieringen och specifikt utvirdera om det ir inda-
mélsenligt att generalisera den del av likemedelsbidraget som giller
férbrukningsartiklar. Utredningen ska i det arbetet beakta sorti-
mentsbredd och utrymme f6r nya och effektiva produkter. Som
framgar av kapitel 5 foreslr vi att likemedelsbidraget generaliseras.
Det giller dven stodet for forbrukningsartiklar. I samband med en
sidan generalisering av likemedelsbidraget kvarstdr likemedlen i den
statligt reglerade likemedelsformanerna. Utredningen ser ingen anled-
ning att géra ndgon annan bedémning f6r de forbrukningsartiklar som
1 dagsliget ingdr i likemedelsférmanerna.

Som framgdr av avsnitt 5.3 foresldr utredningen att staten genom
ett sirskilt bidrag ska kunna stédja landstingens inférande av nya
kostsamma behandlingar, detta giller ocksd f6r nya forbruknings-
artiklar.

I utredningens delbetinkande beskriver vi den nuvarande mark-
naden for forbrukningsartiklar som kan ingd i likemedelsforma-
nerna samt hur definitionen av dessa har fértydligats under senare
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3r.' I delbetinkandet samt i analysen som redovisas i bilaga 8 framgar
att andelen av dessa produkter som upphandlas 6kar. I kontakter
med landstingen framstdr det ocksd som att flera landsting 6verviger
okad upphandling i framtiden.

Utredningen ser ett virde 1 att olika landsting kan vilja distribu-
tionsform fér subventionerade férbrukningsartiklar beroende pd
sina forutsittningar for att pd sitt optimera produktbredd och kost-
nadskontroll. Vi limnar dirfér férslag nedan och i kapitel 10 for att
gora valet mellan upphandling och foérskrivning av férbruknings-
artiklar mindre beroende av specifik reglering vid de olika distribu-
tionsformerna.

7.1 Prissattning av forbrukningsartiklar

En forbrukningsartikel dr en vara som fortldpande férbrukas och
dirfér behover ersittas vid vissa intervall. Produkten ska normalt
kunna hanteras av patienten sjilv samt inte kunna 3teranvindas av
andra. Dirutover ska produkten vara férhdllandevis enkel och
mindre kostsam samt ha en begrinsad livslingd.”

En férutsittning for att en forbrukningsartikel ska kunna ingg i
likemedelsférmanerna ir att den behovs for att tillfora kroppen ett
likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering eller anvinds vid
stomi. Nya effektiva medicintekniska produkter utvecklas som upp-
fyller de grundliggande kriterierna foér forbrukningsartiklar men
som inte anvinds inom de omrdden som mojliggoér subvention. Ett
exempel ir produkter for vird av kroniska sir. Det leder till frige-
stillningen vad som egentligen motiverar att férbrukningsartiklar
inom ett visst anvindningsomride ska kunna ingd 1 likemedelsfor-
ménerna eller inte. Enligt direktiven ska utredningen granska och
eventuellt foresld férindringar rérande finansieringen av forbruk-
ningsartiklar. Vi har inte férdjupat oss 1 pris- och férméinskriterier
for dessa. Baserat pd remissvar pd utredningens delbetinkande och
annan kommunikation framstdr det dock som att det finns ett behov
av en oversyn av dessa kriterier.

Det har ocksa blivit tydligt f6r utredningen att bdde myndigheter
och foretagsrepresentanter ser ett tydligt behov av att marknaden

'SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 237.
2SOU 2017:87, s. 238.
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fér nya medicintekniska produkter beskrivs och att introduktionen
av dessa struktureras ytterligare. Man ser bland annat den snabba
teknikutvecklingen pd omridet utmanar nuvarande modell. Det kan
vara limpligt att framdver utvirdera var de egentliga utmaningarna
ligger inom medicinteknikomrddet och utreda hanteringen av dessa.
Det mesta av denna medicinteknik har inget med likemedel att gora
— det exempel som oftast férts fram till utredningen giller kirurgi-
robotar — och ligger tydligt utanfér den hir utredningens ramar.

7.1.1  Fortsatt utveckling

Vi kan emellertid férvinta oss en fortsatt utveckling av produkter i
grinslandet mellan likemedel och medicinteknik. Det finns mycket
utveckling inom inte minst insamling och analys av data med hjilp
av medicintekniska produkter som skulle kunna bli virdefull for
patienterna eftersom manga likemedelsbehandlingar inte dr optimalt
utformade for att ge det bista utfallet f6r patienten. Problemen finns
1allaled frén att stilla diagnos, vilja ritt behandling i ritt dos, patien-
tens foljsamhet till behandlingen, att ta likemedlet i ritt tid, att f6lja
upp och utvirdera till att justera alternativt avbryta eller byta ut
behandlingen. T alla dessa steg erbjuder dataanalys méjligheter att
forbittra resultatet f6r patienten. Det finns mycket data 1 virden
som inte utnyttjas fullt ut, men dven stora mojligheter att samla in
ytterligare data med hjilp av exempelvis sensorer. Till exempel finns
det ett system som hjilper patienter med kronisk obstruktiv lung-
sjukdom att ta sin medicin i tid fér att férhindra anfall.’ Inom dia-
betes sker utvecklingen p4 flera fronter med delvis lovande resultat.*

Utvecklingen ir inte heller begrinsad till effektiviserad anvind-
ning av likemedel. S3 kallade electroceuticals ir en typ av behand-
lingar som fungerar genom att leverera impulser som péverkar olika
kroppsorgans nervsystem. Nigra av de mest kinda exemplen ir
pacemaker for hjirtat eller cochlea-implantat f6r horselskador. Det
pdgdr intensiv forskning fér att mojliggéra behandling av minga
andra kroniska tillstdnd med elektriska impulser. Bland annat pdgir
kliniska prévningar for behandlingar mot inflammatoriska tillstdnd

3 Shah SA, Velardo C, Farmer A, Tarassenko L. 2017, Exacerbations in Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: Identification and Prediction Using a Digital Health System.

* Contreras, I, & Vehi, J. 2018, Artificial Intelligence for Diabetes Management and Decision
Support: Literature Review.
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som reumatoid artrit och ulcerds kolit. Dessa produkter skulle 1
ménga fall kunna ersitta traditionella likemedel. Electroceuticals ir,
med dagens sitt att tinka, medicinsk teknologi och inte likemedel.
Men om det i framtiden visar sig att detta ir en framkomlig vig att
behandla kroniska sjukdomar kommer de att rita om kartan dven for
likemedel.

Virt uppdrag har inte inkluderat att utreda om definitionen av
vilka férbrukningsartiklar som ska kunna ingd i férménen ska dndras.
En del av de sensorer som utvecklas kommer att ha en s& pass nira
koppling till administration av likemedel att de sannolikt kan inklu-
deras 1 likemedelstérmanerna. Ett exempel dr de sensorer 1 like-
medelskapslar som sviljs som testats pd exempelvis blodtryckslike-
medel.’ T just det exemplet gir det inte att skilja likemedlet frén sen-
sorn och bdde prissittning och distribution blir principiellt enkelt.
I detta fall skulle det g3 att argumentera att sensorn behovs for att
administrera likemedlet eftersom effekten annars inte blir optimal.
Vi kan inda konstatera att minga av de tekniska system som
utvecklas inte bor finansieras inom ramen for likemedelsférmanerna
vilka 1 férsta hand syftar till att mojliggéra en indamailsenlig distri-
bution via 6ppenvérdsapotek samtidigt som patienten skyddas mot
héga kostnader.

7.2 Okande upphandling av forbrukningsartiklar

Férbrukningsartiklar upphandlas och distribueras utanfoér apoteks-
ledet 1 6kande omfattning (se bilaga 8). Orsakerna till det ir flera:

¢ Landstingen vill anvinda samma distributionssitt som évriga f6r-
brukningsartiklar som inte ingér 1 likemedelsférménerna.

o Kostnaderna blir ligre genom att mervirdesskatt undviks samt
genom rabatter kopplade till forsiljningsvolym.

e Man vill uppnd en gemensam hantering av produkter vars olika
delar p& grund av skillnader i anvindningslingd bide ir inom och
utom likemedelsférmanerna.

> Osterberg, N. Virdi, Y. Kim, m.fl. 2016, First clinical evaluation of a digital health offering
to optimize treatment in patients with uncontrolled hypertension and type 2 diabetes.
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Landstingen kan i dagsliget 1 praktiken upphandla férbruknings-
artiklarna och sluta dterbiringsavtal f6r dessa dven om de fortfarande
distribueras via apotek. Men det enda av mélen ovan som i dagsliget
d& uppnas ir rabatter frin priset inom férmdnerna medan till exem-
pel momskostnaden kvarstér.

7.3 Vardet av ett nationellt system
och sortimentsbredd

Orsakerna till att forbrukningsartiklar som behévs for att tillfora
kroppen ett likemedel eller fér egenkontroll av medicinering kan
ingd i likemedelsférmanerna ir tydliga.

e Det ir limpligt att patienter som himtar ut likemedel pa apotek
inom hégkostnadsskyddet ocksd samtidigt kan himta ut utrust-
ning som behovs for att kunna ta behandlingen p4 ett korrekt och
optimalt sitt.

e Forbrukningsartiklar som ingdr i likemedelsférmanerna blir till-
gingliga pd liknande sitt 6ver hela landet. En patient som flyttar
mellan landsting kan pd det sittet 3 tillgdng till de produkter
patienten sedan tidigare lirt sig anvinda.

Utover forbrukningsartiklar som behévs for korrekt likemedels-
behandling kan ocksi stomiprodukter ingd 1 likemedelsforménerna.
For dessa giller inte det forsta argumentet f6r att ingd 1 likemedels-
fé6rménerna, men vil det andra.

Mojligheterna f6r patienter att {8 tillgdng till de férbruknings-
artiklar de paborjat behandling med, oavsett var 1 landet de befinner
sig, framstdr som ett viktigt argument f6r att foérbrukningsartiklar
bér kunna ingd i likemedelsférméanerna. Vid en jimférelse med like-
medel skulle mdnga patienter tycka det var orimligt att till exempel
behéva byta ett forskrivet likemedel som expedierats pd apotek mot
ett annat, enbart p& grund av att de flyttat till ett nytt landsting.

Den 6kande upphandlingen kan ge positiva effekter for det en-
skilda landstinget i form av kostnadsminskningar och eventuellt en
mer samordnad distribution av férbrukningsartiklar. T de fall upp-
handlingar leder till minskad sortimentsbredd och distribution utan-
for apoteksleden leder dock forfarandet sannolike till nackdelar for

241



Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter SOU 2018:89

patienter med behov av sirskilda produkttyper eller fér patienter
som byter landsting. Det ir de enskilda landstingens ansvar att se till
att de frigeunderlag som ligger till grund for deras respektive upp-
handlingar leder till en tillricklig sortimentsbredd for att de ska
kunna leverera god vérd till sina invinare. Utredningen bedémer att
ilandsting dir delar av de subventionerade férbrukningsartiklarna ir
upphandlade kan méjligheten att forskriva andra unika alternativ
med fé6rmén fungera som en mojlighet att 6ka produktbredden for
patienter som behdover sirskilda alternativ.

7.4 Utjamnade villkor for forbrukningsartiklar

Forbrukningsartiklar ir inte receptbelagda och behéver dirfor inte
forskrivas for att kunna képas av patienter. Vissa férbruknings-
artiklar ingdr dock 1 likemedelsférmanerna, och for att patienterna
ska kunna fi dem inom sitt hogkostnadsskydd behéver de kunna
forskrivas. Detta gors pd hjilpmedelskort. Hjilpmedelskort anvinds
enbart for foérskrivning av forbrukningsartiklar inom likemedels-
féormanerna. Tjinster som utgor sjukvard samt varor och andra tjins-
ter som den som tillhandahéller virden férmedlar ir normalt undan-
tagna frin mervirdesskatt, moms. Diremot dr varor som omsitts av
apotekare eller receptarier momspliktiga. Det vill siga ofta sddana
varor som expedieras pd dppenvardsapotek, men det kan ocks3 gilla
sddana varor som distribueras via slutenvirdsapotek. Likemedel ir
dock undantagna frin moms nir de limnas ut enligt recept, siljs till
sjukhus eller f6rs in i Sverige 1 anslutning till sddan utlimning eller
forsiljning.®

Landstingen har ett ansvar att erbjuda en god hilso- och sjukvird
fér dem som ir bosatta inom landstingen. Inom det ansvaret gor
landstingen 1 dagsliget en avvigning av vilka férbrukningsartiklar
som bér distribueras via apotek och vilka som kan distribueras pd
annat sitt. Avvigningen ir 1 dagsliget viktad 3t distribution utanfor
apoteksledet. Det beror bland annat p3 att férbrukningsartiklar som
distribueras pd apotek ir momsbelagda medan de som distribueras
pd annat sitt inte dr det. For likemedel som forskrivs pa recept finns
ett undantag frdn momsplikten (se ovan). Férbrukningsartiklar som

¢3 kap. 4, 5 och 23 §§ andra stycket mervirdesskattelagen (1994:200)
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forskrivs pd hjilpmedelskort” och som kan distribueras pd apotek har
1 sitt anvindningsomrdde stora likheter med likemedel. En stor
andel av férbrukningsartiklarna behovs f6r att méjliggora adekvat
behandling med de likemedel som himtas ut. Det framstdr dirfoér
inte som rationellt att férbrukningsartiklarna ska vara skattepliktiga
nir de férskrivs medan likemedel inte ir det.

7.4.1 Momsfrihet for forbrukningsartiklar

For att mojliggéra en beddmning av landstingen mellan distribu-
tionsformer (via apotek eller via upphandling) som i stérre utstrick-
ning ir baserad pd patientnytta och mindre p& eventuell moms-
kostnad bér férbrukningsartiklar som férskrivs och expedieras via
hjilpmedelskort pd apotek undantas frin moms pa liknande sitt som
likemedel.* Detta innebir att 3 kap. 4 och 23 §§ mervirdesskatte-
lagen (1994:200) bér dndras pa s8 sitt att undantaget frin skatteplikt
for sjukvdrd, tandvird och social omsorg dven ska gilla sddana for-
brukningsartiklar som omfattas av 18 § férménslagen. De indrade
reglerna bor gilla f6r forbrukningsartiklar som expedieras frin och
med att lagindringen trider 1 kraft. Mot bakgrund av att mervir-
desskatten dr kopplad till inképstillfillet, det vill siga expedieringen
pa apotek, bedoms inga 6vergdngsbestimmelser vara nodvindiga.

7.4.2 Konsekvenser

Den for staten uteblivna momskostnaden for férbrukningsartiklar
som distribueras via apotek innebir en kostnadsminskning f6r lands-
tingen. Detta kan justeras i1 samband med forindringar av finan-
siering av likemedelsférmanerna (se avsnitt 15.1). Landstingens
samlade kostnader fér moms for férbrukningsartiklar inom like-
medelsférmanerna under dr 2017 motsvarade 282 miljoner kronor.
Kostnaden har enbart kat med tio miljoner kronor sedan &r 2014,
vilket beror pd att en 6kande andel av forbrukningsartiklarna inte
distribueras via apotek.

7 Férordning (2002:687) om likemedelsférminer m.m. 8 §.: Forskrivning av férbruknings-
artiklar som avses 1 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. samt i 8 kap.
9 § och 12 kap. 6 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ska goras pd ett hjilpmedelskort.

%3 kap. 23 § andra stycket mervirdesskattelagen (1994:200)
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Det ir svirt att beddma hur borttagandet av momskostnaden frin
forbrukningsartiklar enligt forslaget kommer att pdverka landstingens
val av distributionsvig. Forflyttningen frin apoteksdistribution till
andra lésningar kan komma att minska. Det dr dock osannolikt att det
leder till ndgon tydlig 6kning av den sammanriknade konsumtionen
eftersom mojligheten till upphandling, utan momskostnad, funnits
tillginglig under en lingre tid.

7.5 Halsoekonomiska utvarderingar
for medicintekniska produkter

7.5.1 Behov av en nationell utvardering

Mojligheterna att anséka om f6rmén for en férbrukningsartikel later
foretag f3 en nationell utvirdering av sin produkt. Det ir endast for
forskrivningslikemedel och vissa férbrukningsartiklar som denna
mojlighet till obligatorisk utvirdering finns. Utredningen ligger for-
slag som ska mojliggora for foretag att ansdka om en nationell utvir-
dering ocks3 for en begrinsad grupp rekvisitionslikemedel, utan att de
for den delen behover inkluderas 1 likemedelsférménerna.

Ett liknande behov finns fér vissa nya medicintekniska produk-
ter, till exempel 1 de fall ingen del av produkten uppfyller kriterierna
for formén och produktens kostnadseffektivitet relativt jimférel-
sealternativen inte kan baseras pd en direkt prisjimférelse. Behovet
av en nationell utvirdering f6r en ny medicinteknisk produkt kan i
nuliget uppfyllas av att TLV eller SBU utvirderar kostnadseffekti-
viteten av nya medicintekniska produkter respektive av de nya
metoder som dessa produkter méjliggér. TLV har sedan 2012 haft 1
uppdrag att genomfora hilsoekonomiska utvirderingar av medicin-
tekniska produkter. Bland annat utvirderar man produkter pd upp-
drag av NT-r@det men initierar ocksd utvirderingar pd eget initiativ.
P4 samma sitt som att det finns ett virde 1 att vissa rekvisitionslike-
medel fir en nationell rekommendation finns det ett virde av att
vissa medicintekniska produkter som ir pd vig att introduceras i
Sverige ocksd far det. Ur utredningens perspektiv ir detta sirskilt
relevant f6r produkter som kan paverka likemedels effektivitet, eller
som kan fungera som alternativ till likemedelsbehandling. Dessa
behéver dd kunna utvirderas inom ett liknande ramverk som like-
medlen f6r att kunna jimféras med dem.
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For att en sddan process ska fungera hela vigen krivs ocks3 att
landstingen utvecklar sin verksamhet inom omrédet, s& att de kan
vara kompetenta mottagare av hilsoekonomiska utvirderingar, samt
foresld vilka utvirderingar som bor goras.

7.5.2  Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska
produkter

Av samma skil som pd likemedelsomridet ir virdebaserad prissitt-
ning generellt den bista utgdngspunkten dven f6r medicintekniska
produkter. Den hilsoekonomiska utvirderingen och prissittningen
av medicintekniska produkter kan emellertid inte géras pi precis
samma sitt som for likemedel. Det gir inte att rakt av 6verfora
metoden fér utvirderingen frin likemedelsomridet.” Det beror pa
flera faktorer:

¢ Det finns ofta en inlirningskurva som ir betydelsefull att ta hin-
syn till 1 utvirderingen eftersom effektiviteten kan vara beroende
av handhavandet (pd samma sitt som 1 exempelvis utvirderingen
av kirurgiska metoder).

e Utveckling av medicintekniska innovationer sker ofta stegvis vil-
ket kan leda till utmaningar bland annat i att 6ver tid identifiera
korrekt jimforelsealternativ.

e Inférandet fir ofta breda organisatoriska konsekvenser och kan
kriva sirskild infrastruktur och utbildning.

e DPrissittningen ir mer dynamisk dn for likemedel, vilket tillsam-
mans med de andra faktorerna gor att kostnader behdver hanteras
mer flexibelt.

Vi noterar att vissa nya likemedelsbehandlingar, som gen- och cell-
terapier, ir 1 dessa avseenden mer lika medicintekniska innovationer
in likemedel.

Sammantaget anser vi att det behovs ett utvecklingsarbete vad giller
metoder for ekonomiska utvirderingar av medicintekniska produkter
och forbrukningsartiklar. Det finns skillnader i det vetenskapliga

? Tarricone R., Torbica A. och Drummond M. 2017, Challenges in the assessment of medical
devices: the medtechta project.
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underlag som finns tillgingligt f6r produkter nir ett likemedel respek-
tive en medicinteknisk produkt lanseras. Den regulatoriska processen
for medicintekniska produkter ir designad si att evidensen genereras
parallellt med inférandet och stiller inte heller samma krav pd rando-
miserade studier for att visa effekt som pd likemedelsomridet. Medi-
cintekniska produkter ir ofta integrerade i virdens organisation och
beroende av handhavande. Detta gér dem till komplexa interven-
tioner vilket stiller sirskilda krav pd utformningen av randomiserade
studier.” Metoder for att hantera det ofta mer begrinsade underlaget
for medicintekniska produkter behover tas fram. For att mojliggora ett
indamalsenligt utvecklingsarbete av utvirderingar och en virdebaserad
prissittning f6r medicintekniska produkter och férbrukningsartiklar
finns ett behov av den verksamheten TLV bedriver pd omréidet.

Som beskrivits 1 delbetinkandet kommer en potentiell utmaning
for subvention och prissittning handla om att grinserna mellan medi-
cinteknik och likemedel flyttas, exempelvis nir digital teknik borjar
anvindas for att optimera likemedelsanvindningen eller att den nya
tekniken medfér stora individuella variationer i vintad effekt.'® Utred-
ningen beddmer att behovet av hilsoekonomiska utvirderingar for
medicintekniska produkter sannolikt kommer kvarstd 6ver tid och att
omfattande prioriteringar mellan likemedel och medicinteknik kom-
mer behéva ske. TLV besitter redan idag kompetens kring hilso-
ekonomiska utvirderingar och har ocksd byggt upp en fordjupad kun-
skap kring medicintekniska produkter och marknaden for dessa.
Baserat pd forvintat behov av hilsoekonomiska utvirderingar samt de
kompetenser som finns bor TLV:s uppdrag permanentas och bli en
del av TLV:s ordinarie verksamhet. Det forvintas ge bittre forut-
sittningar for att generera lingsiktig kompetens pd omridet.

Eftersom medicinteknikomridet ir mycket heterogent ir det sam-
udigt viktigt att milet med verksamheten ir tydlig. Det mojliggor
prioriteringar av vilka granskningar som ska inledas. Ur utredningens
perspektiv bor verksamheten fokuseras pd nya unika medicintek-
niska produkter som introduceras p& den svenska marknaden och pd
bestillningar frin NT-ridet, det vill siga i enlighet med den linje som
har gillt de senaste ren. TLV:s huvudsakliga produkt ir 1 dessa fall
en hilsoekonomisk bedémning av produkten, pd ett liknande sitt
som for kliniklikemedelsprojektet.

1SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel - en balansakt, s 72-73.
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Det ir inte uppenbart for utredningen om det ir staten genom
TLV eller landstingen som bér axla ansvar f6r horisontspaning och
uppfoljning f6r vissa nya medicintekniska produkter. Landstingen
har fortfarande arbete kvar att goéra innan de har en liknande kapa-
citet som bestillare och mottagare av underlag om medicinteknik
som de har for likemedel. Initialt framstir det som mest centralt att
TLV:s nuvarande uppdrag inom medicinteknikomrddet samt mot-
svarande budgetering blir permanent. Det kommer att stirka méj-
ligheterna till metodutveckling och lingsiktig samverkan med andra
aktodrer. Vi har fokuserat pd behovet av utvirderingskapacitet och
utveckling inom férbrukningsartiklar och likemedelsnira medicin-
teknik. Dir ser vi inte att det 1 nuliget finns ett uttalat behov att
utoka finansiering och uppdrag. Nir verksamheten utvecklats och
rollerna f6r staten och landstingen etablerats kan TLV:s uppdrag
utvecklas ytterligare. Diremot ir medicinteknik mycket bredare in
s& och vi har inte gjort ndgon bedémning av om TLV:s utvirderings-
verksamhet inom medicinteknik som helhet behover 3 en utékad
finansiering.

7.5.3  Konsekvenser
Storre forutsigbarhet for TLV

For TLV innebir ett permanent uppdrag att utvirderingarna av
medicintekniska produkter fir en fastare ram och blir mer férutsig-
bart. Detta kommer mojliggéra metodutveckling och langsiktig sam-
verkan med andra aktorer. TLV har under 2015, 2016 och 2017 fitt ett
drligt anslag om fyra miljoner, sex miljoner respektive sex miljoner
kronor for hilsoekonomiska utvirderingar av medicintekniska pro-
dukter. For de syften vdra direktiv har angivit har vi inte sett ett
uttalat behov att expandera den finansieringsnivin. Vi noterar dock
att det omrdde vi diskuterar endast ir en mindre del av medicin-
teknik och vi har inte 6vervigt om TLV skulle behéva utdkad
finansiering for att utveckla dessa andra omriden.
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For foretag

Vibeddmer att forslaget kommer leda till dels fler utvirderingar 6ver
tid och dels hogre kvalitet pd de utvirderingar som gors. For de fore-
tag som verkar inom medicinteknik bedémer vi att det hir forslaget
ger tydliga férdelar. De fir en utdkad mojlighet att pd ett trovirdigt
sitt demonstrera virdet av sina produkter. Det 6kar ocksd chansen
att de ska prioriteras pd ett indaméilsenligt sitt i sjukvirden. De
behandlas ocksd mer lika i férhillande till likemedel. En solid evi-
densbas utvecklad i Sverige kommer kunna vara en férdel dven inter-
nationellt.

En nackdel som detta forslag eventuellt kan innebira ir att efter-
som det 1 huvudsak ankommer pd féretaget att ta fram de hilso-
ekonomiska underlagen si kan arbetsbérdan 6ka nir antalet utvir-
deringar 6kar.

Det finns en risk att sma féretag har svdrare att ta fram de under-
lag som efterfrigas. Detta har observerats pd likemedelsmarknaden.

Landstingen behover se 6ver sina processer
for att hantera medicinteknik

I samband med att TLV:s uppdrag inom medicinteknik faststills
behover landstingen etablera tydliga och l&ngsiktiga processer for
hur man hanterar de hilsoekonomiska bedémningar som tas fram.
Bland annat behéver underlagen kunna fungera som en viktig del
infér upprittandet av nationella avtal kring de nya produkterna.
Landstingen behéver ocksa ligga bestillningar till TLV om underlag
1 god tid innan nya produkter sitts pd marknaden fér att hinna med
att limna en rekommendation 1 samband med att en introduktion
sker. Nigon form av horisontspaning for nya viktiga produkter
behover dirfor ske, till exempel 1 samverkan med de foretag som ir
aktiva inom omridet.
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3 Kunskapsunderlag om relativ
klinisk effekt och sjukdomens
svarighetsgrad infor
marknadsgodkdnnande av
lakemedel

Utredningens forslag: For att mojliggéra snabb introduktion
av nya, effektiva likemedel ska Likemedelsverket uppritta kun-
skapsunderlag avseende samtliga likemedel som fitt ett positivt
yttrande av EMA och som innehiller en ny aktiv substans. Varje
rapport ska innehilla en bedémning av:

— det aktuella likemedlets effekt och risker i férhillande till
andra tillgingliga behandlingsmetoder,

— hur siker uppskattningen av effekten ir,
— svérighetsgraden i de tillstind likemedlet behandlar, samt

— vilken ytterligare uppféljning eller utvirdering eller vilka ytter-
ligare studier av likemedlet som bér goras.

Kunskapsunderlagen ska finnas tillgingliga vid tidpunkten for
godkinnande for f6rsiljning av likemedlet.

Likemedelsverkets uppgift att uppritta kunskapsunderlag ska
regleras i likemedelsférordningen (2015:458).

Utredningens bedémning: Likemedelsverket bor 1 vissa fall
ocksd uppritta kunskapsunderlag avseende nya likemedel som
inte innehdller en ny aktiv substans.

249



Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad ... SOU 2018:89

8.1 Bakgrund

Vid tidpunkten for godkinnande fér forsiljning av ett nytt like-
medel finns ett behov av ett objektivt och littillgingligt underlag
som belyser likemedlets relativa effekt och kliniska mervirde. Den
information som ligger till grund f6r godkinnandet ir ny for de
flesta av aktorerna pd likemedelsomridet men den regulatoriska
myndigheten har di i regel redan arbetat med information en lingre
tid. Det finns all anledning att innu bittre idn 1 dag nyttja den kun-
skap om likemedlen som finns samlad i det material som de regu-
latoriska myndigheterna har tillging till.

De utvirderingar som TLV genomfor {6r likemedel, dir foretag
har ansékt om férmén eller dir NT-ridet har efterfrigat en utvir-
dering, baseras 1 dagsliget pd ett urval av det underlag som de regula-
toriska myndigheterna har tillgdng till. Frin godkinnande till TLV:s
utvirdering har genomférts tar det dessutom vanligtvis ett par
ménader.

Inom ramen fér landstingens samverkansmodell f6r likemedel
sker 1 dag ett arbete med horisontspaning (kallas ofta horizon scan-
ning) dir en systematisk kartliggning gors fér nya likemedel och
indikationer som kan vara aktuella f6r introduktion under de nir-
maste dren. Likemedel som enligt vissa uppstillda kriterier bedéms
ha en sirskilt uttalad pdverkan pd virden beskrivs i en tidig bedom-
ningsrapport som tas fram av landstingen. Dessa rapporter gors for
ett urval av produkter (cirka 15 per ir). Tidiga bedémningsrapporter
frén horisontspaningen ir utformade for att ge en bild av ett kom-
mande likemedels eller ny indikations potentiella virde och dess
sannolika konsekvens fér sjukvirden. Syftet med dessa bedom-
ningsrapporter ir delvis 6verlappande med de kunskapsunderlag
som skulle kunna tas fram av den regulatoriska myndigheten. De
skulle dirfér ses som komplement och det dr viktigt att utnyttja
synergieffekter och den expertis som byggts upp 1 landstingens
arbete med horisontspaning och tidiga bedémningsrapporter. Ett
problem med de tidiga rapporterna i horisontspaningen ir att infor-
mationen om ett nytt likemedel oftast ir mycket knapphindig innan
det godkints. Dirfér bygger dessa beddmningsrapporter pi mindre
information in den som de regulatoriska myndigheterna har tillgdng
till, men inte kan dela férrin nira tidpunkten f6r godkinnandet.
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8.2 Omfattning och syfte med kunskapsunderlagen

Mot bakgrund av denna outnyttjade potential f6resldr vi att det ska
tas fram kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens
svirighetsgrad som syftar till att i ett tidigt skede ge 6kad kinnedom
om ett nytt likemedels kliniska effekt och mervirde.

Kunskapsunderlagen ska omfatta information om likemedlets
relativa effekt samt en bedémning av osikerhet i effektskattningen.
Foér att mojliggora bittre prioriteringar ska bedémningen av den
behandlingens nytta i relation till dess risker sittas i relation till
befintlig behandling inom den svenska sjukvirden. Bedémningen
ska goras inom godkind indikation men kan ocksd goras inom rele-
vanta subpopulationer. Dirigenom ska underlagen kunna fungera
som ett stéd vid bedémningen av behovet av likemedlet 1 Sverige.
Som underlag ska studiedata och ¢vriga uppgifter frdn det regulato-
riska godkinnandet ligga till grund och dirtill ska underlagen kom-
pletteras med behandlingsspecifika uppgifter om befintlig vird och
behandlingsalternativ.

Vibeddmer att Likemedelsverket ir den myndighet som har bist
forutsittningar for att sammanstilla kunskapsunderlag om relativ
klinisk effekt och sjukdomens svérighet tack vare deras djupa kun-
skaper om likemedlet och de studiedata som ligger till grund fér ett
godkinnande for forsiljning. Ingen annan aktodr har samma kombi-
nation av kompentens och tillgdng till data, dven opublicerad. Like-
medelsverket har ocks3 tidig tillgdng till data och ir med 1 processen
l&ngt innan likemedlet ndr marknaden. Det ir samtidigt viktigt att
betona att Likemedelsverket inte har bist forutsittningar for att pd
egen hand sammanstilla kunskapsunderlag, utan detta bér goras till-
sammans med representanter fran hilso- och sjukvirden. Dirfor ir
en fungerande samverkan med den svenska hilso- och sjukvirden en
forutsittning for kunskapsunderlagens relevans och genomslag vid
anvindning och uppféljning av nya likemedels relativa kliniska
effekt. Vi anser att det dr en viktig friga for Likemedelsverket att
tillsammans med styrgruppen for landstingens samverkansmodell
for likemedel att bestimma hur samverkan ska mest indamalsenligt.
En viktig friga att hantera dr vilka begrinsningar sekretess runt
affirshemligheter sitter f6r Likemedelsverkets mojligheter att dela
information om den inte redan ir publikt tillginglig. Foretagen
ullgingliggor sjilva mycket information 16pande under utvecklingen
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av ett likemedel och den ir forstds inte skyddad av sekretess. Infor-
mationen kan exempelvis gilla resultat av kliniska studier eller vilka
studier som ir pigiende. Aven den informationen behover stillas
samman och tolkas av experter (vilket dr vad som gérs 1 horisont-
spaningsarbetet). En tinkbar 16sning for att utbyta information och
expertis med kliniska experter frin landstingen ir att Likemedels-
verket anvinder avtal liknande de som i dag anvinds f6r myndig-
hetens externa konsulter 1 exempelvis vetenskapliga rdd. Dessa avtal
sikerstiller att sekretess med avseende pd kinslig information inte
dventyras och att det inte uppstdr jiv di en klinisk expert anlitas.

I relation till det Likemedelsrid som utredningen féreslir bor
frigan om sekretess kunna hanteras pd samma sitt som nir icke-
publik information delas med TLV, eftersom Likemedelsridet blir
en myndighet. Detta kan innebira exempelvis provning enligt gene-
ralklausulen 1 10kap. 23§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). I férhallande till TLV sker f6r 6vrigt i skrivande stund en
viss 6versyn betriffande méjligheterna att dela information. Reger-
ingen angav 1 prop. 2017/18:157 att den avsig att 1 sirskild ordning se
over om det finns skil att begrinsa sekretessen for uppgifter om
enskilds affirs- och driftsférhillanden hos Likemedelsverket i deras
tillsynsverksamhet enligt lagen om handel med likemedel och hos
TLV i deras tillsynsverksamhet enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m. eller om det finns skil att inféra en sekretessbrytande bestim-
melse 1 forhllande till relevanta tillsynsmyndigheter. Mot bakgrund
av dessa skrivningar gav regeringen TLV och Likemedelsverket samt
Inspektionen f6r vard och omsorg den 23 augusti 2018 1 uppdrag att
utveckla strukturer och rutiner fér samverkan vid tillsynen &ver
apoteksmarknaden, och dirvid analysera och redovisa behovet av
eventuella forfattningsindringar betriffande sekretessen.! Dessa
uppdrag ska inte redovisas férrin senast den 1 december 2019, och
fokuserar som nimnts pd tillsynen 6ver apoteksmarknaden. For-
hoppningsvis kommer ind3 slutsatser att kunna dras om utveck-
lingsbehoven betriffande frigan om sekretess 1 utbytet av infor-
mation mellan Likemedelsverket och Likemedelsridet i1 friga om
kunskapsunderlag.

Det dr sammantaget inte limpligt att den hir utredningen 1 detalj
eller genom reglering bestimmer hur samverkan ska g3 till. Aven
frigan om sekretess miste hanteras 1 det sammanhanget.

! Regeringskansliets dnr $2018/04562/FS.
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Ingen hilsoekonomi

Vi har évervigt om kunskapsunderlagen dven bor innehdlla utvir-
deringar av mer hilsoekonomisk karaktir. En tydlig fordel med detta
skulle vara att effekten av likemedlet i ett tidigt skede skulle sittas i
relation till en kostnad p3 ett sitt som skulle vara fristdende frin de
parter som ir involverade i forhandlingar och subventionsbeslut.
Men det finns mycket som talar emot en sddan inriktning. Dels finns
det inget pris att ta stillning till vid den tidpunkten d& kunskaps-
underlagen ska goras. Det riskerar ocksi att leda till minskat fokus
pa den medicinska bedémningen av likemedlet. Utvirderingen skul-
le ocksd bli mer omfattande och ta lingre tid. Allt detta motverkar
syftena med de tidiga kunskapsunderlagen och vi féreslar dirfor att
pris och kostnader inte ska vara en del av bedémningarna. De hilso-
ekonomiska utredningarna bor vara skilda frin kunskapsunderlagen
och vi anser att TLV idven i fortsittningen ska ansvara for de
hilsoekonomiska utvirderingarna. Kunskapsunderlagen ska dirfor
bist ses som ett tilligg till de underlag och den informationen som
1 dag tas fram och dessa bér dven kunna fungera som ett underlag till
TLV:s utvirdering.

Kunskapsunderlagen bor vara utformade i ett standardiserat och
lattillgingligt format. Slutsatserna frén bedémningen bor dven sam-
manfattas 1 en gradering av likemedlets relativa effekt, kliniska
mervirde samt angeligenhet, alternativt sjukdomens svirighetsgrad.
Att avgora hur kunskapsunderlagen 1 detalj ska utformas maéste till-
komma Likemedelsverket, vid behov 1 samrid med TLV och lands-
tingens kliniska experter. Det ir viktigt att de grupperingar som arbe-
tar med kunskapsstyrning deltar 1 utformningen. Det gors redan i dag
motsvarande beddmningar i flera andra linder och dessa kan tjina som
inspiration. I exempelvis Tyskland, Danmark och Frankrike anvinds
en tre- eller femgradig skala f6r kliniskt mervirde med skalsteg av
typen stor, signifikant, viss, mindre eller ingen f6rbéttring jimfort med
existerande behandlingsalternativ. Dessutom virderas bland annat
sjukdomens svarighetsgrad och hur stor patientpopulationen ir (se
vidare bilaga 10).

Utredningen foresldr att kunskapsunderlag ska upprittas for
samtliga likemedel som far ett godkinnande for f6rsiljning och som
innehiller en ny aktiv substans. Likemedelsverket ska ocksd kunna
uppritta kunskapsunderlag dven avseende nya indikationer och for
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likemedel som inte innehéller nigon ny aktiv substans, som exem-
pelvis nya generika och biosimilarer, nya styrkor och administrer-
ingsformer. Kunskapsunderlagen fér redan godkinda substanser
kan eventuellt vara av enklare karaktir in de f6r nya.

For att inte 1 onddan bromsa patienternas tillgdng till nya like-
medel bor kunskapsunderlagen tillgingliggéras vid tidpunkten fér
godkinnande for férsiljning av likemedlet. For produkter som god-
kints via den decentraliserade eller msesidiga proceduren ir tiden
frén att information med sikerhet finns tillginglig till godkinnande
for forsiljning emellertid vildigt kort. Detta kommer att vara en
liten andel av underlagen, men i dessa fall kan det behévas ytterligare
en del tid. Vi anser inte att dessa fall behdver regleras separat, utan
det ricker att Likemedelsverket kommunicerar om det 1 samband
med att ett likemedel som godkinns 1 den decentraliserade eller
omsesidiga proceduren behdver en del extra tid. Kunskapsunder-
lagen kommer ocksd att vara en bra utgingspunkt fér att borja for-
mulera vilken ytterligare kunskap som idr virdefull att ta fram for det
aktuella likemedlet. Vi foreslar dirfor att det 1 Likemedelsverkets
kunskapsunderlag ska ingd att foresld vilken uppfoljning, vilken
utvirdering eller vilka ytterligare studier som kan vara motiverade.
I det sammanhanget bér Likemedelsverket ocksd 1 samma underlag
presentera en sammanstillning av planerade och pibérjade PASS,
PAES och andra uppfoljningsstudier.

8.3 Anvandningsomrade

Kunskapsunderlagen har flera syften:

o Forbereda marknaden foér utvirdering och anvindning av nya
och angeligna likemedel. Detta méste ske samordnat med det
nuvarande horisontspaningsarbetet.

o Klassificera likemedlen och anvindas som ett underlag for att
avgora vilken fortsatt hantering som ir aktuell. Detta kommer
oka forutsigbarheten i systemet.

e Anvindas av TLV i de hilsoekonomiska utvirderingarna. Idealt
kan underlagen anvindas av foretagen direkt i1 ansokan vilket
bedoms minska behovet av ytterligare granskning avsevirt.
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e Anvindas av landstingen och féretagen vid férhandlingar om pris
och andra villkor. Det finns ett behov av en tillforlitlig och opar-
tisk beddmning av ett nytt likemedels kliniska mervirde 1 syfte att
kunna gora férhandlingar om pris och andra villkor virdebaserade.
Det finns en risk att kostnadseffektivitetsanalyser i de samman-
hangen blir svdra att anvinda. Eftersom de innehdller pris som en
komponent blir det enkelt att hirleda den ena férhandlingspartens
maximala betalningsvilja. Situationen ir i det avseendet ocksd
asymmetrisk eftersom den andra partens reservationspris inte av-
sl6jas. I och med detta skapas incitament att manipulera analysen.

e Beddma osikerhet och behovet av uppféljning och ytterligare
kunskapsinsamling.

¢ Bidra till systematik och rationell arbetsférdelning mellan natio-
nella aktorer nir det giller genomforandet av uppféljningsstudier
sirskilt avseende relativ effekt/sikerhet.

e Bidra tll arbetet med kunskapsstyrning, dir det finns det behov
av tillforlitlig, producentoberoende information om likemedlets
relativa kliniska effekt.

8.4 Konsekvenser av forslaget om kunskapsunderlag
8.4.1 Konsekvenser for myndigheter

Som framgitt bedomer vi att Likemedelsverket ir den myndighet
som har bist forutsittningar att sammanstilla kunskapsunderlag.
Att géra bedomningar av relativ effekt ingdr dock inte 1 Likemedels-
verkets nuvarande uppdrag. Uppgiften att ta fram kunskapsunder-
lagen kommer dirfér att kriva ett nytt angreppssitt frin Like-
medelsverkets sida. Det kommer att behévas kompetensuppbygg-
nad, resursforstirkning och samarbete med andra aktorer. Vi anser
att det dr en stor férdel om detta kan géra att processerna fér god-
kinnande for férsiljning och for pris-, subvention- och upphand-
lingsbeslut konvergerar.

En svirighet med resursuppskattningen ir forstds att omfatt-
ningen av kunskapsunderlagen inte ir kind dnnu. Likemedelsverket
gor 1 kontakter med utredningen bedémningen att verket kommer
att behova okad epidemiologisk kompetens liksom att det méste
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skapas forutsittningar for interaktion med klinisk kompetens inom
sjukvdrden. Utredningen har inte kunnat estimera den arliga kost-
naden fér att ta fram dessa underlag. I stillet foresldr vi att Like-
medelsverket far i uppdrag att i samverkan med andra aktorer preci-
sera hur kunskapsunderlagen ska utformas, hur samverkan med 6vri-
ga intressenter ska goras och ta fram en fordjupad analys av vilka
resurser som krivs for att genomféra uppdraget. Direfter kan en
slutlig kostnad beriknas. Vi foresldr att Likemedelsverket fir ett
sidant regeringsuppdrag. Det ir limpligt att verket fir ca ett &r for
att genomfoéra det och att verket fir ett anslag pa 1,8 miljoner kronor
for detta. Beloppet baseras pd tvd heltidstjinster under en kortare tid
in ett dr, vissa kostnader f6r méten och samt till dessa medféljande
personalkostnader.

Arbetet med underlag kan finansieras antingen genom ett anslag
till Likemedelsverket eller genom den avgift som likemedelstillver-
karna betalar for att {3 sina likemedel bedémda i den regulatoriska
processen. Eftersom syftet med kunskapsunderlagen inte ir direkt
relaterat till godkinnande for f6rsiljning dr vart forslag att Like-
medelsverket fir en anslagshojning. Dessutom ir det rimligt att det
utvecklingsarbete som behovs bekostas genom anslag.

Underlagen kommer att innebira en arbetsbesparing hos TLV
vilket delvis kommer att kompensera kostnadsékningen hos Like-
medelsverket. TLV kommer fortfarande ha ett behov att granska de
medicinska underlagen, men i en ngot mindre omfattning in 1 dag.
TLV har tre enheter som arbetar med den virdebaserade prissitt-
ningen, vilka ir de som kommer ha anvindning fér underlagen fran
Likemedelsverket. P4 dessa enheter arbetar cirka 15 medicinska
utredare. Under 2017 gjordes 52 utvirderingar av nya likemedel,
varav 10 1 kliniklikemedelsuppdraget. Varje utredare gér i genom-
snitt dirfér lite mindre dn 3,5 utvirderingar. Utredarna har forstds
dven andra arbetsuppgifter. Dessutom ir det inte i forsta hand medi-
cinska underlag som tar deras tid i ansékningarna, utan uppgifter som
kontakter med féretag, projektledning och administration. Icke desto
mindre bor underlagen kunna innebira en minskning av arbetsbérdan
1 storleksordningen 20-25 procent, vilket skulle innebira att, f6rsik-
tigt riknat, kan tre tjinster sparas in.
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Framtida effektiviseringar

Uppdraget att ta fram kunskapsunderlag kan eventuellt med tiden
komma att forflyttas till europeisk niva d det pigdr ett arbete med
att vidareutveckla EMA:s uppdrag till att dven innehilla tidiga HTA-
utvirderingar. Preliminir bedémning ir att detta kan komma att
borja ske tidigast &r 2022. Det finns tecken pd att Kommissionens
forslag inte tagits emot positivt av bland annat Tyskland och det ir
osikert om det alls kommer kunna genomféras. Vir uppfattning ir
att det hade varit fordelaktigt om Kommissionen hade foreslagit att
de regulatoriska myndigheterna skulle fitt detta uppdrag dven pd
europeisk niva.

Att medicinska utvirderingar av samma likemedel i dag sker hos
tvd myndigheter, Likemedelsverket och TLV, bér enligt vir mening
1 férlingningen ses éver. Sannolikt kan uppdrag om bedémning och
utvirdering 1 framtiden ges till en av aktdrerna 1 stillet for att det
som nu fordelas upp pé tvd. P4 en ndgot lingre tidshorisont, exem-
pelvis om fem till sju dr, ser vi att det vore dnskvirt att dverviga att
13ta Likemedelsverket ta 6ver TLV:s uppgifter vad giller den hilso-
ekonomiska utvirderingen av nya likemedel. Detta skulle skapa
bittre forutsittningar att harmonisera de regulatoriska och de hilso-
ekonomiska processerna, och bittre utnyttja de data och den kom-
petens som finns i den regulatoriska miljén. Vi bedémer att det
kommer att bli allt viktigare att {4 en storre samordning och konver-
gens mellan de regulatoriska och HTA processerna i framtiden.

Det finns 1dag ocksd initiativ till att genomféra HTA-utvir-
deringar pd internationell nivd. Sverige deltar bland annat i FINOSE,
som ir ett samarbete mellan myndigheterna 1 Finland, Norge och
Sverige. TLV deltar frin Sveriges sida, tillsammans med det norska
och det finska likemedelsverket, NoMA respektive FIMEA. Inom
samarbetet ska gemensamma hilsoekonomiska bedémningar tas
fram, och syftet med samarbetet ir att det kan leda till snabbare till-
ging till nya effektiva likemedel.” Beslutet om samarbetet skrevs
under av motsvarande generaldirektdrerna for respektive myndighet 1
september 2017 och samarbetet inleddes under vdren 2017 och berik-
nas fortgi till juni 2020.°

2'TLV:s webbsida (nyhet) www.tlv.se/verktygsmeny/press/nyheter/arkiv/2018-03-27-nordiskt-
samarbete-kan-ge-snabbare-tillgang-till-lakemedel.html. 2018-06-05.

> Memorandum of understanding; 2017-09-22, FINOSE, FIMEA Finland, Statens Lege-
middelverk Norge, Tandvérds- och likemedelsférmansverket Sverige.
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8.4.2 Konsekvenser for patienter

Ur patienternas perspektiv bor det vara odelat positivt om samhillet
bittre kan utnyttja den kunskap och kompetens som finns i den
regulatoriska processen. Utvirderingarna som gors for pris och sub-
ventionsbeslut kan med tiden komma att g snabbare och géras med
storre precision, vilket innebir snabbare tillging for patienterna. Vi
bedémer ocksd att underlagen kommer att vara anvindbara i1 kun-
skapsstyrningen, vilket kommer att skapa bittre forutsittningar for
patienterna att 3 tillgdng till en jimlik och kunskapsbaserad vird.

8.4.3  Konsekvenser for féretag

For foretag innebir detta inte ngon direkt férindring. Det behovs
ingen ytterligare data utéver vad som redan hanteras inom den regu-
latoriska processen. Det blir inte heller ndgra nya moten eller ansok-
ningar eller liknande. Naturligtvis paverkas foretagen om kdparna av
deras produkter blir mer informerade och bittre samordnade, men
detta bor innebira 1 huvudsak positiva konsekvenser. Det bér till
exempel ligga 1 foretagens intresse att virden forbereder sig sd noga
som mojligt f6r nya produkter.
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9 Samordnad nationell prioritering
av lakemedel och vissa
medicintekniska produkter

Utredningens forslag: Landstingen ska 3 ett utdkat inflytande
vid beslut om subvention fér nya produkter. Detta ska ske genom
att det i myndighetsinstruktionen fér TLV infors ett krav att
majoriteten av ledaméterna 1 Nimnden for likemedelsférmaner
ska vara representanter f6r landstingen.

TLV ska offentliggéra uppgifter om inkomna férménsansék-
ningar gillande nya likemedel eller f6rbrukningsartiklar och dven
uppgifter om vilka pdgdende analyser verket genomfér avseende
likemedel som bedéms for rekommendation av det féreslagna
nya likemedelsridet. Detta ska regleras i1 den nya likemedels-
forménsforordningen.

9.1 TLV:s roll efter 6verforing
av finansieringsansvaret

I vira direktiv ir regeringen tydlig med att utformningen av subven-
tions- och prissystem 1 hog grad ir beroende av hur finansierings-
ansvaret fordelas, det vill siga att de tvd frigorna hinger ihop och
mdste ge en fungerande helhet. En aspekt av detta dr att betalnings-
vilja och budget kan betraktas som kommunicerande kirl: betal-
ningsvilja ir per definition ett sitt att uttrycka virdet av den alternativa
anvindningen av resurser for en viss budget. Det ir inte meningsfullt
att fatta beslut om nya likemedel baserat pd en tinkt betalningsvilja om
det inte finns medel att infoéra behandlingen, eller om inférandet
tringer ut andra dtgirder som skulle givit stérre virde. Utredningens
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slutsats dr dirfor att den eller de parter som har finansieringsansvar
for en viss typ av likemedel i princip ocksd bor ha ett stort inflytande
over prissittning och 1 férekommande fall subventionsbeslut. Sile-
des innebir detta att om finansieringsansvaret for formanslikemedel
flyttas till landstingen bér landstingens pdverkan pd pris- och sub-
ventionsbeslut 6ka. P4 motsvarande sitt bor staten {3 inflytande pa
prioriteringen av nya likemedel inom slutenvdrden, givet forslaget
att staten till viss del ska stédja landstingens anvindning av dessa.
Vidare bor de principer som giller vid hilsoekonomiska analyser
anpassas till hur finansieringsansvaret ir férdelat. Detta innefattar
bland annat val av perspektiv i de hilsoekonomiska utvirderingarna.

9.1.1 TLV fortsitter att fatta subventionsbeslut

Utredningen foreslar att landstingen ska f4 ett visentligt 6kat ansvar
for finansieringen av dven férskrivningslikemedel. Landstingen bor
1 en sidan situation i stor utstrickning kunna paverka pris- och sub-
ventionsbeslut inom likemedelsférménerna. Samtidigt f6reslér vi att
staten dven 1 fortsittningen ska stédja delar av landstingens kost-
nader f6r nya likemedel via ett sirskilt bidrag. Det dr framfor allt for
dessa likemedel som hilsoekonomiska utvirderingar ir viktiga for
att besluta om rimligt pris.

Utredningen anser inte att det vore limpligt att flytta all hanter-
ing av likemedelsférmdnerna till ett landstingsgemensamt organ.
Det frimsta skilet till det ir att en rad olika regleringar interagerar
vid beslut om pris och subvention for olika likemedelstyper. Till
exempel dr hanteringen av systemet med periodens vara och paral-
lellhandeln nira knutet till TLV:s tillsyn av apoteken och handels-
marginalen, och parallellhandeln kan paverka prissittningen fér nya
likemedel. Det ir dirfor fordelaktigt att hanteringen av de olika
processerna och likemedelsgrupperna sker inom samma organisa-
tion. Forvaltning av ett nationellt férménssystem som kinnetecknas
av transparens och ldngsiktighet kriver ocks3 ett vilutvecklat kansli
med goda resurser. Utredningen ser i det hinseendet risker med en
overforing av verksamheten till landstingen, framfor allt under en
formodligen ganska ling 6vergdngsperiod, samtidigt som vi inte ser
ndgra stora fordelar med att flytta en verksamhet som i dag fungerar
effektivt.
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De flesta av de beslut som fattas av TLV har i praktiken inte heller
ndgon stor pdverkan pd landstingens ekonomi och innebir heller inte
ndgra tydliga etiska problem, till exempel vad giller prioritering mel-
lan olika patientgrupper. Besluten kan visserligen lingsiktigt leda till
kostnadsforindringar for landstingen, till exempel genom systemet
med periodens vara, men det ir inte de enskilda besluten som gene-
rerar férindring, utan den underliggande regleringen. Det ir dirfor
inte nddvindigt utifrdn finansieringsprincipen att landstingen har
avgorande inflytande i dessa drenden.

Situationen ir dock den motsatta vad giller de subventionsbeslut
som innebir stora nya kostnader f6r landstingen eller dir besluten
innebir sirskilda etiska utmaningar f6r virdgivarna. I dessa drenden
vore det logiskt att beslutsfattarna representerar landstingen (som
far finansieringsansvaret) samt har en tydlig koppling till virden. Vi
har dirfér overvigt att foresld en forflyttning av hanteringen av
beslut om likemedelsférmanerna till landstingen. Det likemedelsrad
som vi foresldr (se kapitel 10) skulle kunna ges mandat att fatta for-
ménsbeslut fér nya likemedel p& liknande sitt som TLV gor 1 dags-
liget. Inom TLV fattas dessa beslut av ett sirskilt beslutsorgan,
Nimnden for likemedelsférméner. Likemedelsradet skulle i denna
del kunna ersitta TLV:s nimnd. En viktig invindning mot en sddan
16sning dr att vi fortsatt ser ett stort behov av att TLV, som vi disku-
terar ovan, ir ansvarigt fér “driften” av stora delar av férmaéns-
systemet samt for att ta fram beslutsunderlag fér férmansbeslut.
I dag férser Nimnden for likemedelsférmaner TLV med viktiga er-
farenheter frin virden 1 sivil enklare irenden, dir beslut inte fattas
av nimnden, som under arbetet med att ta fram ett underlag for
beslut som ska fattas vid ett senare tillfille. For att TLV ska kunna
fungera effektivt dr det viktigt att inte den kompetensen hamnar
utom rickhall.

Vi beddémer vidare att de féreslagna dndringarna rérande hanter-
ingen av rekvisitionslikemedel (se avsnitt 9.2.2) kommer att leda till
att det foreslagna likemedelsridet far en storre arbetsborda in vad NT-
ridet idag har i denna del. En 6verféring av de viktigaste forméns-
besluten skulle leda till en visentligt strre 6kning av arbetsmingden.
Detta skulle allts3 kriva en betydande tillsittning och omférdelning av
resurser till den nya myndigheten. En sddan omstrukturering bér ske
forst nir det stdr klart att det nya organet har kapacitet att hantera detta
langsiktigt.
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Det finns sdledes goda anledningar till att behilla det nationellt
sammanhdllna system som i dagsliget reglerar pris och f6rman for
forskrivna likemedel, oavsett vilken typ av likemedel det ror sig om
—nya likemedel, parallellimport, biosimilarer, generika och si vidare.
Inom TLV kan hanteringen regleras av staten och dir kan olika
aktorer pd marknaden interagera och férvinta sig likabehandling och
transparens. Staten bor dirfor kvarstd som garant f6r att det finns till-
rickliga resurser och fungerande processer fér att utvirdera virdet av
nya likemedel p3 ett enhetligt och rittssikert sitt. En sammanhillen
hantering av likemedel 6kar mojligheterna att folja dem ver deras
livscykel och applicera olika typer av principer f6r prissittning vid
olika tidpunkter — till exempel vid patentutgingar.

Det kan vara indamalsenligt for riksdagen att i framtiden, pd cirka
3-5 ars sikt, 6verviga att flytta behorigheten att fatta formansbeslut
till ett landstingsgemensamt organ. Vi anser dock att detta bor ske
forst nir det stdr klart att landstingens gemensamma funktioner pd
likemedelsomradet har kapacitet att hantera en sddan uppgift ling-
siktigt och rittssikert.

9.1.2 Landstingens inflytande vid beslut om forman
formaliseras

Nimnden f6r likemedelsférméner inom TLV beslutar bland annat
om subventionering och prisreglering av nya originallikemedel och
om allminna riktlinjer f6r subvention och prissittning. Nimnden for
likemedelstérmaner regleras 1 férordningen (2007:1206) med
instruktion fér Tandvirds- och likemedelsférmansverket, myndig-
hetsinstruktionen. Av 6 § 1 myndighetsinstruktionen framgir att
nimnden ska bestd av en ordférande och sex ledaméter och dven att
en vice ordférande ska utses. Utdver detta ir nimndens samman-
sittning 1 dag inte reglerad. For nirvarande ir fyra av sex ledaméter
1 nimnden representanter f6r landstingen. Med representant menas
di att de dr verksamma inom landstingens verksamhet och ocks3 ofta
arbetar med kunskapsstyrning inom landstingen. Av 6vriga ordi-
narie ledaméter ir en hilsoekonom och en patientféretridare.

Av de skil som anges 1 avsnitt 9.1.1 bor TLV dven fortsittningsvis
besluta om f6rman. Men efter en 6verféring av finansieringsansvaret
av likemedelsférménen till landstingen bér dessa vara sikra pd att i
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framtiden kunna pdverka vilka nya likemedel och férbrukningsartik-
lar som inkluderas 1 likemedelsféorménerna, vilka omriden som ska
omprdvas samt vilken praxis som utvecklas pd omridet. Vianser dir-
for att landstingens representation i nimnden bor formaliseras s8 att
minst fyra av ledaméterna ska representera landstingen. Det finns
ett tydligt behov av klinisk férankring vid beslut om subvention och
det dr dirfor en férdel om vissa av representanterna ir kliniskt aktiva.
Den 6vriga férdelningen av ledaméter i nimnden anser vi inte beho-
ver regleras. Den nuvarande sammansittningen, det vill siga hilso-
ekonom och patientforetridare, framstdr som indamailsenlig.

Ovriga fsrméansbeslut som fattas inom TLV:s kansli (och inte av
nimnden) rér framfor allt nya forpackningar, generiskt utbytbara
likemedel och parallellimporterade likemedel. Enskilda beslut av
den sorten leder sillan tll nigon stérre paverkan pd landstingens
kostnader. En typ av beslut som fattas inom TLV:s kansli som dir-
emot leder till kostnadsékningar dr prishdjningar éver takpris, dvs.
dir det hogsta priset for en férpackning i en férpackningsstorleks-
grupp tillits 6ka. Vi har évervigt om denna typ av beslut dirfor
i stillet bor fattas av Namnden for likemedelsférmaner. Minga av
dessa beslut har emellertid liten paverkan p4 landstingens kostnader
och hanteras enligt en framtagen prioriteringsmatris. Vi bedémer att
den typen av beslut 1 regel inte behéver hanteras av Nimnden utan
dven fortsittningsvis bor kunna fattas av generaldirektéren. Dir-
emot boér TLV:s kansli lyfta principiellt viktiga prishojningsbeslut
och sidana beslut om prishéjning som kan leda till tydliga kost-
nadseffekter till nimnden. Detta gors redan i dag. Vi bedémer inte
att ngon ytterligare reglering behdvs pd det omridet.

9.2 Nationell provning: férman eller
landstingsgemensam rekommendation

Nationella prioriteringar av likemedel kan i dagsliget ske p8 tva olika
sitt. Antingen genom férménsbeslut frin TLV baserat pd en ansékan
om formén frin likemedelsforetaget hos TLV, eller genom en
rekommendation frdn NT-rddet till landstingen om inférande och
anvindning av likemedlet. For likemedel som inte ingdr i like-
medelsférmdnerna baseras ofta rekommendationen pd en hilso-
ekonomisk bedémning som tagits fram av TLV utifrdn ett underlag
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fran likemedelsforetaget. Bedémningen tas fram av TLV efter begiran
frain NT-ridet. For forskrivningslikemedel baseras rekommenda-
tionen pa det underlag som l3¢g till grund f6r TLV:s férmansbeslut samt
de eventuella 3terbiringsavtal som slutits mellan landstingen och
likemedelsforetaget.

9.2.1 Lakemedel utan nationell prioritering

En stor andel av de nya likemedel som introduceras i Sverige genomgar
en nationell prioritering i samband med introduktionen." Men det
finns ocksa en andel likemedel som introduceras utan nigon samtidig
utvirdering av effekter och kostnader. Bakgrunden tll det kan variera:

o For forskrivningslikemedel har likemedelsforetaget alltid moj-
lighet att anséka om foérmdn hos TLV. Fér forskrivningslike-
medel som saknar nationellt prioriteringsbeslut (férmansbeslut)
har féretagen antingen valt att inte anséka om f6rmén eller dragit
tillbaka en inskickad ansokan.

o For rekvisitionslikemedel kommer en nationell prioritering till
stdind om NT-ridet valt att prioritera likemedlet f6r ordnat in-
forande. De rekvisitionslikemedel som inte prioriterats far inte
ett nationellt prioriteringsbeslut, utan varje landsting eller klinik
viljer sjilva om och hur likemedlet ska inforas.

De produkter utan nationell prioritering som stir fér majoriteten av
forsiljningen dr sddana likemedel som anvinds vid hivinfektion.
Dessa likemedel férskrivs i smittskyddssyfte enligt smittskyddslagen,
vilket innebir att de alltid limnas ut kostnadsfritt till patienten och
dirfor inte behover genomgd ndgon nationell prioritering f6r att nd
marknaden (se avsnitt 6.1). Det finns ocksi ett flertal sirlikemedel
som stir utan nationell prioritering. I vissa fall har foretagen valt att
inte limna in underlag till TLV. I andra fall rér det sig om rekvisi-
tionslikemedel som inte blivit utvalda till utvirdering av NT-rddet.
Under &ren 2012 till 2015 var det 39 helt nya likemedel som intro-
ducerades och som vid utgdngen av &r 2016 inte hade fitt ndgon natio-
nell rekommendation.! Drygt en tredjedel av dessa var sidana like-
medel som anvinds 1 samband med undersékningar och kirurgiska

' Lif 2017-02-02: Uppf8ljning av processerna f6r introduktion av nya likemedel i Sverige.
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ingrepp. Dessa prioriteras i regel inte nationellt. Av de kvarstdende
oprioriterade likemedlen ir de flesta sdana som i regel forskrivs och
alltsd hanteras genom en férmansansékan. Endast 8 stycken av de
som introducerats utan nationell prioritering under en fyradrsperiod
ir sddana som 1 normalfallet hanteras genom kliniklikemedelsupp-
draget och en rekommendation av NT-rddet. Analysen tar inte hin-
syn till produkter som inte introducerades 1 Sverige utan vi har utgdtt
ifrén att de likemedel som ett féretag avser att introducera och ser
en marknad f6r 1 Sverige ocksd introduceras. Vi bedomer att det
antagandet giller i stor utstrickning fér rekvisitionslikemedel, even-
tuellt med undantag for vissa sirlikemedel, under den studerade
tidsperioden.

Forutsittningar for nationell prioritering

Det finns flera férdelar med att ett likemedel fir en nationell prio-
ritering. Den granskning som genomférs dkar sannolikheten for att
likemedlets framtida anvindning blir kostnadseffektiv, antingen
genom pristorindringar eller genom specificering av de patientgrup-
per for vilka behandlingen ir kostnadseffektiv. En nationell hanter-
ing kan ocksd 6ka sannolikheten fér en geografiskt jimlik introduk-
tion av de nya likemedlen.” For vissa likemedelstyper, till exempel
cancerlikemedel, forekommer ofta att den godkinda anvindningen
av likemedlen vidgas till nya omriden under &ren efter det forsta
marknadsféringsgodkinnandet. Det innebir att ett likemedel kan
behéva utvirderas flera ginger.

For receptlikemedel bedémer utredningen att det 1 dag finns ett
fungerade system for foretag att {4 en nationell prévning och beslut
i och med méjligheten att ansoka till formanssystemet. Aven foretag
som vill férsikra sig om en nationell rekommendation fér ett rekvi-
sitionslikemedel kan i dagsliget anséka om férmén for likemedlet,
dven om produkten inte kommer att distribueras via apotek. Det
finns dock vissa nackdelar med att rekvisitionslikemedel hanteras pd
det sittet. Férekomsten av sddana produkter inom férménerna dkar
1 onddan arbetsbelastningen f6r TLV vid handliggningen av nya {6r-

? Virdanalys 2017:5, Ordning i leden? s. 149.
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packningar och regelstyrda prisindringar. Dirutéver kan landsting-
ens bedémning av férménsirendet pdverkas av att de inte anser att
likemedlet ska ingd i likemedelsférmanerna.

Som vi utvecklade i virt delbetinkande® har TLV ett pigdende reger-
ingsuppdrag* att genomfora hilsoekonomiska bedémningar av like-
medel som inte ingdr i likemedelsférmanerna, men som rekvireras till
slutenvirden — kliniklikemedelsuppdraget. Landstingens och SKL:s
arbete med ordnat inférande kombinerat med kliniklikemedelsupp-
draget pd TLV har skapat en mojlighet for foretag att fa likemedel
nationellt utvirderade och prioriterade enligt hilsoekonomiska prin-
ciper utan att behdva anséka om f6rmén. Det finns dock ingen mojlig-
het for féretagen att pdverka om deras rekvisitionslikemedel prio-
riteras till en utvirdering inom kliniklikemedelsuppdraget, utan det
beror pd landstingen/NT-ridets bedémning. Likemedelsforetag
som forbereder introduktionen av nya rekvisitionslikemedel kan
dirfor inte vara sikra pd om deras produkt kommer att f en natio-
nell prioritering eller inte. Det finns risker med att enbart vissa nya
rekvisitionslikemedel fir en nationell rekommendation medan
andra limnas till lokala prioriteringsprocesser. De féretag som varit
inblandade 1 processen framhaller att om inte NT-rddet aktivt kom-
municerar att ett sirskilt likemedel inte kommer att i en nationell
rekommendation kan vissa klinikféretridare komma att invinta en
nationell rekommendation innan ett likemedel introduceras.” De
framhéller att detta kan {3 till f6ljd att det drar ut pa tiden att infora
likemedlet och att anvindningen varierar mer mellan landstingen.

Det finns tydliga historiska skil till att processen for prioritering av
forskrivningslikemedel och rekvisitionslikemedel under en utveck-
lingstid varit tskilda och delvis forlopt parallellt. Att likemedel kan
hanteras 1 tv4 olika processer riskerar emellertid att skapa problem.
Ibland kan en produkt prévas forst 1 en process och sen igeniden andra
processen. En anledning till det ir att féretagen kan dra tillbaka sin
féormansansékan om de befarar att den kommer resultera i ett nega-
tivt beslut. P4 motsvarande sitt kan ett foretag vilja att ansoka om
formdn om de anser att processen for ett rekvisitionslikemedel tar
for 1ang tid eller riskerar ett negativt utfall. Detta forfarande riskerar
att leda till dubbelarbete och att det tar onédigt ling tid.°

3 SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt s. 110.
* Regeringsbeslut, Dnr. $2010/08066/FS.

> Vérdanalys 2017:5, Ordning i leden? s. 76.

¢SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 144.
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Uppdelningen av processerna leder ocks3 till att det kan vara oklart
for patienter och sjukvirden i vilken process likemedlet s& smaning-
om kommer att 3 ett beslut eller rekommendation och nir detta
kommer att ske. Systemet idr dirfor inte tillrickligt transparent for
bland annat patienterna.

9.2.2  Nationell prioritering av nya rekvisitionslakemedel

Landstingens och TLV:s arbete inom ramen foér processerna for
ordnat inférande och kliniklikemedelsprojektet har lett till forbate-
rade mojligheter till kostnadseffektiv anvindning av rekvisitions-
likemedel och i vissa fall en mer jimlik introduktion av likemedel.”
Det finns samtidigt ett behov av att féra processerna for férskriv-
nings- och rekvisitionslikemedlen nirmare varandra.

En mer samordnad och férutsigbar process for prioritering
av nya likemedel

I kapitel 11 foreslds en reglering av en del av det arbete NT-ridet
1 dag utfér. Regleringen innebir att ett nytt landstingsgemensamt
likemedelsrdd inrittas och 8liggs att utfirda rekommendationer fér
vissa rekvisitionslikemedel. Kravet pd att [imna rekommendationer
ska begrinsas till likemedel som for det férsta dr nya pd marknaden,
for det andra ir renodlade rekvisitionslikemedel och for det tredje
enbart vintas anvindas for att behandla pdgiende sjukdomar eller
skador. En mojlighet skapas sdledes for likemedelsforetag att anséka
om nationell utvirdering och prioritering dven fér rekvisitionslike-
medel. Dessa ansékningar bor hanteras pd liknande sitt som inom
det nuvarande kliniklikemedelsuppdraget, men med en mgjlighet
for foretagen att begira en hantering inom processen. Det kan skapa
en 6kad forutsidgbarhet f6r bide féretag och klinikféretridare. For
att 13 till stdnd en effektiv och transparent process dir beslutsunder-
lagen ir liknande oavsett distributionssitt hade det underlittat om
ansokningarna om en landstingsgemensam rekommendation, 1 lik-
het med fé6rménsansékningarna, hade kunnat skickas till TLV. Det
kommer dock vara det féreslagna likemedelsrddet som ska bedoma
om ans6kan uppfyller kriterierna fér att ingd 1 processen samt fattar

7 Vardanalys 2017:5, Ordning i leden?
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beslut om rekommendation. Formellt behéver dirfér ansékan om
en landstingsgemensam rekommendation skickas till likemedels-
ridet. For att uppnd milen om transparens och effektivitet men sam-
tidigt uppfylla formella krav féreslir utredningen féljande hantering:

1. Féretaget limnar in underlag f6r ansékan till TLV, féretridesvis
genom e-ansdkan. I underlaget ingdr en separat ansékningsblan-
kett om nationell prioritering. P4 denna framgér detaljer om de
anstkande och den aktuella produkten.

2. Ansokningsblanketten skickas samtidigt till likemedelsridet (vid
e-ans6kan skulle detta kunna automatiseras), och utgér den
faktiska ansokan om nationell prioritering.

3. Utifrdn informationen i ansdékningsblanketten tar likemedels-
ridet stillning till om produkten uppfyller kriterierna fér att £3
en rekommendation frin likemedelsrddet (se nedan).

1) Om likemedelsrddet bedémer att produkten uppfyller krite-
rierna for obligatorisk rekommendation inleder TLV hand-
liggning av drendet och tar fram en hilsoekonomisk bedém-
ning f6r ansdkan som férmedlas till likemedelsradet 1 likhet
med nuvarande hantering inom kliniklikemedelsuppdraget.

j) Om likemedelsrddet inte bedémer att produkterna uppfyller
kriterierna kontaktar TLV foretaget med denna information.
Foretaget har dd mojlighet att {8 ett dverklagbart beslut om
varfor likemedelsridet inte avser att limna rekommendation
men kan ocksd vilja att indra ansékan till f6rminsansékan
eller dterkalla ansokan.

Innehillet i en ansékan om nationell utvirdering och prioritering ska
1 princip motsvara de underlag som krivs vid ansékan om férman.
Aven vid en ansékan om rekommendation ska det &ligga sékanden
att ligga fram den utredning som behovs f6r den hilsoekonomiska
analysen och beslutet om rekommendation.

Om likemedelsrddet begir det, ska TLV ta fram en hilsoeko-
nomisk bedémning som ska limnas till ridet inom 120 dagar. Ridet
ska limna en rekommendation, eller meddela beslut om att ingen
rekommendation kommer att meddelas, inom 60 dagar frin det att
en fullstindig ansékan inkom. Den tid irendet handliggs hos TLV
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ska avriknas frdn den tiden. Se kapitel 11 {6r férdjupat resonemang
om tidsgrinserna.

Vi bedémer att den foreslagna utvidgningen av TLV:s uppdrag
och landstingens méjligheter att nationellt samordna upphandling-
arna ger goda forutsittningar f6r en homogen process dir beslut och
prioriteringar fattas utifrdn samma grunder for alla former av like-
medel och i alla delar av landet.

Den relativt strikta definitionen av vilka likemedel som like-
medelsridet &liggs att utfirda rekommendationer f6r kan 1 vissa fall
leda till svirigheter for foéretag att bedoma om de bor ansoka om
fé6rmdn hos TLV eller om en rekommendation av ridet. For att
vigleda foretag infér en ansékan om nationell prioritering bor TLV
1 samverkan med likemedelsrddet kunna ge rad till féretag efter att
ett likemedel fir positivt férhandsbesked och infér att det blir
godkint for forsiljning. Ridgivning ska inkludera den foérvintade
hanteringen av produkten efter att en ansékan har skickats.
Rédgivningen syftar till att hanteringen av produkten klargors tidigt
1 processen f6r berorda aktérer. Dialogen kan bland annat omfatta
val av utvirdering och omfattning av underlaget.

Kvarstiende skillnader mellan rekvisitions-
och forminslikemedel

Beslut om vilka likemedel som ska omfattas av likemedelsférméner-
na fattas av TLV enligt regleringen i lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. (férméanslagen), medan ett likemedel som ska
rekvireras 1 dppen- eller slutenvirden i regel upphandlas av lands-
tingen enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU.
Besluten fattas alltsd med utgdngspunkt i olika regelverk. For att ett
likemedel ska ingd 1 formanerna enligt férménslagen krivs i de allra
flesta fall att TLV fattar ett beslut om detta. Beslutet ska grundas pd
den etiska plattformen och innefattar en bedémning av kostnads-
effektiviteten ur ett samhillsperspektiv. D3 ett likemedel upphand-
las dr det 1 stillet landstingen som ir beslutsfattare och forfarandet
sker enligt LOU. LOU stiller inte upp nigra specifika krav pd vilka
principer som ska ligga till grund fér inkép och utvirdering av
likemedel, utan limnar i stort sett denna bedémning till den upp-
handlande myndigheten. Den etiska plattformen, som har sin grund
1 hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30, HSL), ska visserligen iven
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tillimpas av landstingen 1 upphandlingar som avser hilso- och sjuk-
vird. Nigon mer utforlig reglering av vilka bedémningar som ska ligga
till grund for beslut om inkép av likemedel, motsvarande for-
ménslagens bestimmelser, finns dock inte 1 dessa fall. Vid beslut om
upphandling kan alltsd 1 viss utstrickning andra prioriteringar och
grunder till bedémning forekomma jimfért med TLV:s beslut. Om
upphandlingen inte genomfors av alla landsting gemensamt kan dven
regionala foérhdllanden, exempelvis kapaciteten 1 virden och den
ekonomiska situationen 1 ett visst landsting, leda till att beslut skiljer
sig &t dven om de fattas utifrin samma grundliggande principer.

Enligt utredningens férslag ovan ska foretagen, 1 tilligg till f6r-
ménsansdkan, f8 mojlighet att anséka om en landstingsgemensam
rekommendation fér ej tidigare nationellt utvirderade likemedel.
De hilsoekonomiska utvirderingarna som ska kunna ligga till grund
for rekommendationerna ska baseras pd samma etiska plattform och
prioriteringar oavsett var likemedlet avses att anvindas. Samma krav
pd underlag som vid férmdnsansékan ska ocksd stillas vid ansokan
om nationell utvirdering och rekommendation.

De hilsoekonomiska utvirderingarna ska inte resultera 1 férméans-
beslut utan i stillet i en hilsoekonomisk bedémning som férmedlas till
det foreslagna likemedelsridet. Kunskapsunderlagen inom kliniklike-
medelsprojektet arbetas fram av TLV:s kansli och inget godkinnande
eller beslut fattas av TLV:s nimnd. Att involvera nimnden dven 1 kun-
skapsunderlagen och eventuellt utforma ett godkinnande frin nimn-
den skulle kunna leda till bedémningar av likemedel blir mer likvir-
diga, d3 det ir nimnden som fattar beslut for férmanslikemedel.
Utredningen bedémer dock att detta skulle bli allt f6r tidskrivande
fér nimnden och att den likvirdiga hanteringen bedéms kunna vara
tillrickligt god i och med att TLV:s kansli gér underlagen till ansok-

ningarna om sdvil féorman som nationell prioritering.
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9.3 Mer information till varden och patienter
om lakemedlens vag i prioriteringsprocessen

9.3.1 Bakgrund

Processerna runt inférandet av nya likemedel ir komplexa och det
ir svart for patienter att 6verblicka nir och hur ett nyligen godkint
likemedel kan komma att finnas tillgingligt med offentlig finansier-
ing. Patientrepresentanter som utredningen varit 1 kontakt med
betonar att minga av dagens patienter ir pdlista om nya behand-
lingsalternativ och vill veta om och nir de blir tillgingliga fér dem.
Likas3 visar en studie frin Virdanalys att patienterna efterfrigar mer
samlad information kring nya likemedel.® En viktig aspekt av detta
ir att bristen pd samlad information om hur processerna for
inférande av nya likemedel f6rldper bidrar till komplexiteten, vilket
minskar patientféreningarnas f6rmiga och mojlighet att ta en aktiv
roll i processen.

For en patient ir det av begrinsat intresse om ett nytt likemedel
som den skulle kunna fi behandling med ir ett férskrivningslike-
medel eller ett rekvisitionslikemedel. I dag paverkar det ind4 vilken
information som finns om exempelvis var i utvirderingsprocessen
ett nytt likemedel befinner sig och nir ett beslut eller en rekom-
mendation kan férvintas. For likemedel med fé6rmansbeslut finns
information pd TLV:s hemsida, men férst efter att beslut fattats och
s& linge foretaget inte valt att dterkalla sin ansékan. Information om
likemedel som hanteras inom ordnat inférande finns pa ett omrade
pd Stockholms lins landstings webbplats som NT-ridet anvinder.
P& webbplatsen finns information om nya likemedel som inférs
nationellt eller som kan vara aktuella f6r nationellt ordnat inférande.
Hir finns kunskapsunderlag, rekommendationer och information
om vilka likemedel som omfattas. TLV publicerar ocksd samlad
information om vilka kliniklikemedel som f6r nirvarande granskas.

En stor del av den information som publiceras ir relevant och
anvindbar f6r patienter, anhériga, virdgivare och allminhet. Men vi
kan sammantaget identifiera ett antal brister:

8 Vardanalys 2017:5, Ordning i leden?
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e Majoriteten av likemedel som introduceras 1 Sverige inkluderas 1
likemedelsférmdnerna. For dessa likemedel kan patienten forst
efter att forménsbeslutet fattats fi information om att féretaget
har ans6kt om fé6rméin. Det kan ta ldng tid tills detta sker. I vissa
fall dterkallar foretaget sin ansékan vilket ytterligare forlinger
tiden till dess ett beslut kan offentliggéras.

¢ Det finns ingen plats dir patienten kan hitta hur ett enskilt
likemedel hanteras, oavsett distributionsform.

¢ Det finns ingen samlad information dir patienter och andra kan
f3 en 6verblick dver hela systemet.

Sammantaget leder detta till att det ir svirt f6r patienter och vard-
givare att ta reda pd var i processen for nationell prioritering ett
likemedel befinner sig, och om ndgon prioritering alls ir att vinta.

9.3.2  TLV:s mojligheter att redovisa att ett foretag inkommit
med en ansékan samt hur ansokan forlopt

TLV:s handliggning av ansdkningar om pris och {6rm&n omfattas av
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, 9 §
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) och punkt 16 1
bilagan till samma férordning. Det dr TLV som utifrin dessa sekre-
tessregler 1 varje enskilt fall ska bedéma vilka uppgifter som skyddas
av sekretess. Uppgifter om att ett féretag har en pdgdende forméans-
ansokan eller har iterkallat sin férminsansékan har TLV normalt
beddmt vara skyddade av sekretess.” Den bedémningen har myndig-
heten gjort sedan sitt grundande, men enligt uppgifter frdn TLV ser
man nu dver hanteringen. I de manga fall dir TLV under ren varit
kritiskt till ett begirt pris har foretaget alltsd kunnat dra tillbaka
ansdkan utan att vare sig ansokan eller tillbakadragandet blivit
offentligt.

Enligt 30 kap. 23 § OSL kan sekretess gilla inom en statlig myn-
dighets verksamhet rérande utredning och prisreglering. Sekretes-
sen giller bland annat uppgift om en enskilds affirs- eller driftfor-
hillanden om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs. Det raka skaderekvisitet innebir att offentlighet uppstills som

? TLV 2016, Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen
for likemedel inom férménerna, s. 13.
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huvudregel. Sekretess giller allts endast om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rojs. Med skada avses i dessa
sammanhang ekonomisk skada.

Av 4 kap. 1 § OSL framgér bland annat att en myndighet ska ta
hinsyn till ritten att ta del av allminna handlingar nir den organi-
serar hanteringen av sddana handlingar, samt att myndigheten sir-
skilt ska se till att automatiserad behandling av uppgifter hos myn-
digheten ordnas med beaktande av det intresse som enskilda kan ha
av att sjilva utnyttja tekniska hjilpmedel hos myndigheten for att ta
del av allminna handlingar.

Vibedomer att for foretag som avser att skicka in en ansékan om
féormdn eller nationell prioritering for ett nytt likemedel finns det
normalt ingen skaderisk forknippad med att information om att
ans6kan finns inlimnad till myndigheten blir offentlig. Att ansoka
om subvention eller nationell prioritering fér ett nytt godkint
likemedel ir ett naturligt steg efter marknadsféringsgodkinnandet.
Att offentliggéra information om att en ansdkan for ett sidant like-
medel finns inne pd myndigheten, utan att dela nigon ytterligare
information, innebir enligt utredningens bedémning inte 1 ndgot fall
nigon sddan risk for skada for féretaget att det finns stod for ate
sekretessbeligga uppgiften, i de fall ansokan giller ett helt nytt like-
medel. Ovriga aktérer pi marknaden kinner di redan till att like-
medlet ir godkint och att det naturliga steget f6r det berdrda fore-
taget ir att ansdka om formén eller nationell prioritering. Det
berorda foretaget kan dirfor inte antas lida ekonomisk skada 1 rela-
tion till sina eventuella konkurrenter inom terapiomridet. Utred-
ningen ser heller inte att nigon skada kan antas uppstd genom att
allminheten i 6vrigt fir kinnedom om ansokan. Ovrig information
om ansdkan (t.ex. pris och argumentation i ansdkan) och myndig-
hetens hantering av den (t.ex. utsedd handliggare och frigor till
experter) kan diremot vara kiinslig information for foretaget i rela-
tion till dess konkurrenter.

Om TLV offentliggér vilka ansékningar f6r nya likemedel som
inkommit till myndigheten kommer det i férlingningen att vara
mdjligt f6r allminheten och foretagets konkurrenter att se hur han-
teringen av ansdkan forldpt. Fick foretaget ett prioriteringsbeslut,
eller valde man att dra tillbaka drendet? Denna information blir alltsd
en 16ljd av att information om ansékan offentliggors. Vi forstdr att
det sikert kan upplevas nesligt for ett féretag att information om att
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en ansdkan dragits tillbaka gir att hirleda frin offentlig information.
Eftersom ingen annan information om ansékan behover offentlig-
goras dr det dock svirt att se hur informationen skulle leda till eko-
nomisk skada for foretaget. Till exempel kommer allminheten inte
veta om 3terkallandet beror pd att likemedlets pris var for hogt, eller
att myndigheten gjorde en annorlunda bedémning rérande relevant
jimforelsealternativ. Det gdr heller inte att pd férhand bedéma om
det dr en fordel for foretaget att allminheten vet att de 1 vart fall for-
sokte ansoka om f6rmén i stillet for att inte gora ett f6rsok. Det kan
enligt vir bedémning inte antas att sddan vag information om ansé-
kans hantering medfor att féretaget skulle lida ekonomisk skada.

I andra delar av likemedelsmarknaden dir flera olika féretag kon-
kurrerar inom samma produktgrupp, till exempel generiskt utbyte
och parallellimport, ir timing och information om tillging pa like-
medel visentligt mer kinslig information. For andra typer av ansok-
ningar, sdsom ansékningar fér nya generika, prisindringar, parallell-
importerade likemedel och nya férpackningar kan dirfoér informa-
tion om att ett foretag skickat in en ansékan ge information till det
berérda foretagets konkurrenter som skadar dess konkurrenskraft.

Utredningen anser mot denna bakgrund att information om vilka
ansékningar om prioritering fér nya godkinda originallikemedel
som inkommit till TLV inte bor anses omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23 § OSL. Diremot kan vissa uppgifter 1 ansékningarna,
liksom 1 &vriga handlingar i dessa drenden, omfattas av sekretess. Vid
andra typer av ansokningar kan det, beroende pd omstindigheterna
1 det enskilda fallet, ibland finnas skil att inte offentliggéra ens upp-
giften om att en ansékan har inkommit.

TLV:s arbete med att omprova sin syn pd vilka delar av en ny
ansdkan som “per automatik” bedéms som sekretessbelagt dr dirfor
viktigt. TLV:s bedémning och hur man sedan gér vidare i det arbetet
kan £ tydliga konsekvenser f6r hur likemedelsforetag viljer att han-
tera ansokningar. Till exempel kan risken for att dessa 3terkallas
innan beslut fattas paverkas.

Redan i dag redovisas vilka underlag som TLV fér tillfillet hante-
rar inom kliniklikemedelsuppdraget. Som redovisas ovan ser inte
utredningen ndgot hinder fér att information om &vriga pigdende
irenden for nya likemedel hanteras pd ett liknande sitt. TLV bor
dirfor liggas att l6pande redovisa vilka sidana ansdkningar som
hanteras av myndigheten och hur dessa drenden avslutats.
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9.3.3 Samlad information om prioritering av lakemedel

Att informationen om prioritering av likemedel ir uppdelad pd olika
informationsplatser beroende pd framtida distributionssitt har en
forstdelig bakgrund men framstir som en anomali som begrinsar
intressenters mojligheter att {3 information. Information om hanter-
ingen av ansdkningar om prioritering f6r nya likemedel som i dag
ges pa separata webbsidor f6r N'T-rddet och TLV bér ocksd redo-
visas pd en gemensam plats. Det dr utredningens bedémning att det
skulle forenkla for patienter och kliniker att forstd vad de kan fér-
vinta sig frin den nationella processen for prioritering av nya like-
medel pa deras omride.

9.34 Konsekvenser

Att TLV I6pande redovisar vilka ansdékningar om subvention eller
nationell prioritering for nya likemedel som hanteras pd myndigheten
kan {3 flera konsekvenser.

Forst och frimst kan man foérvinta sig att det blir tydligare for
patienter och virden hur prioriteringsprocessen for de nya inter-
ventionerna férléper.

Foretag kommer i den féreslagna modellen fortfarande att ha moj-
lighet att dra tillbaka en ansékan om f6rmén eller nationell prioritering.
Det kommer dock att vara tydligt att s3 har skett eftersom det blir
offentligt att en ansdkan som inlimnats till TLV eller likemedelsridet
har avskrivits, och dirmed har avslutats utan att generera nigot prio-
riteringsbeslut. Vi bedomer att detta inte kommer att ha ndgon effekt
pa foretagens incitament att tidigt anséka om prioritering i Sverige. De
uppgifter som foretaget eventuellt kan uppfatta som kinsliga, till
exempel ansokt pris och TLV:s bedémning av likemedlet kan 1 stor
utstrickning omfattas av sekretess vid en eventuell begiran om utlim-
nande av det 3terkallade drendet. Forindringen leder till att det blir
tydligt av vilken anledning ett nationellt prioriteringsbeslut inte har
fattats. Beror det pd att ingen ansdkan skickats in, att féretaget dterkal-
lat ansokan eller att TLV:s handliggning ir lingsam? Overlag bedéms
det oka tilltron till det nationella systemet for prioritering i stor
utstrickning.

Nir information om vilka drenden som inkommit till TLV blir kind
kan det for vissa likemedel uppstd ett visst tryck frn enskilda patienter
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eller patientorganisationer pd TLV med en 6nskan om att paverka
hastigheten och utfallet av en utredning. En liknande situation kan
uppstd redan 1 dag, till exempel 1 de fall féretag vid ansékningstillfillet
offentliggédr att ansokan ir inskickad till TLV. Det ir viktigt att den
arbetsgrupp som hanterar ansokan inte direkt utsitts for det trycket
utan att kommunikationen sker under ordnade former.
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10 Mojligheter till prisavtal tor varor
inom formanerna

Utredningens forslag: Det ska vara méjligt for landsting och
foretag att ingd avtal som innebir att landstingens eller patien-
ternas kostnader for anvindningen av varor som ingdr 1 like-
medelsformdnerna blir ligre in de kostnader som uppstdr med de
officiellt faststillda priserna. Férutsittningarna for att ingd sida-
na avtal och de olika aktérernas roller 1 avtalsprocessen ska tydlig-
goras genom en reglering 1 den foreslagna nya likemedelsfor-
ménslagen.

Avtalsparter ska vara landstingen gemensamt & ena sidan och
den som marknadsfér varan 4 den andra. Avtal mellan ett féretag
och ett enskilt landsting ska inte vara tillitna. Staten ska inte vara
avtals- eller férhandlingspart men ska i sin bedémning av varans
kostnadseffektivitet ta hinsyn till de konsekvenser ett ingdnget
avtal far for kostnaderna f6r anvindning av varan.

Det ska alltid framgd av ett f6rmansbeslut och av TLV:s for-
teckning 6ver de varor som ingdr 1 férméinerna om det finns ett
avtal som paverkar kostnaderna f6r anvindning av varan. Det ska
ocksd framga vilken typ av avtal det handlar om. Detta ska slds
fast 1 den nya likemedelstérménslagen och den nya likemedels-
féormansférordningen.

Ett avtal ska bara 3 ingds om det medfor ett betydande mer-
virde for patienten eller samhillet. Avtalen ska inte i utformas
pd ett sidant sitt att en formansberittigad persons férvintade
kostnad for anvindningen av en vara blir hogre dn landstingets
kostnad foér anvindning av samma vara inom samma anvind-
ningsomride.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska bemyndigas att meddela foreskrifter om hur faststillda priser
med kompletterande avtal ska tillimpas av ppenvérdsapoteken.

10.1 Bakgrund
10.1.1 Metoder for inkdp och prissattning av lakemedel

Det finns i dag i princip tre sitt att prissitta och képa in likemedel.

De likemedel som ska ges till patienten av personal inom éppen-
eller slutenvirden, s.k. rekvisitionslikemedel, och férbruknings-
artiklar som anvinds av virdpersonal, upphandlas av landstingen
enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU. Detta
innebir att en priskonkurrens mellan likemedelsféretagen eller en
prisdiskussion mellan siljare och képare uppstdr genom upphand-
lingsforfarandet, som inkluderar en anbudsgivning och utvirdering
av inkomna anbud, alternativt, om det bara ir ett féretag som kan
erbjuda likemedlet, en férhandling.

Likemedel som ska administreras av patienten sjilv upphandlas
diremot inte enligt LOU. Om Tandvérds- och likemedelsférméns-
verket, TLV, beslutar att ett receptbelagt sidant likemedel, ett s.k.
forskrivningslikemedel, ska ingd i likemedelsférmanerna, faststiller
TLV i stillet ett inkdps- och ett forsiljningspris som ska tillimpas
av oppenvirdsapoteken. Likemedlet kops direfter in av apoteken,
som 1 sin tur siljer det vidare till patienterna. Patienternas kostnader
ersitts till stor del av landstingen genom hogkostnadsskyddet.
Denna process regleras i lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m., férménslagen. Landstingens kostnader for likemedelsfor-
mdnerna ersitts 1 dag 1 sin tur av staten genom ett sdrskilt stats-
bidrag.

Aven receptfria likemedel och vissa férbrukningsartiklar kan
ingd 1 férmanerna.

For sidana forskrivningslikemedel och receptfria likemedel som
inte ingdr 1 likemedelsférmanerna sitts priserna fritt av de like-
medelsforetag och apotek som marknadsfor och siljer likemedlen.

P3 senare 4r har det vuxit fram ett system dir avtalsférhandlingar
mellan landstingen och likemedelsforetagen ibland férs parallellt
med och integrerat 1 TLV:s process med att besluta om f6rmén och
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faststilla priser pa likemedel. Férhandlingarna leder till att TLV:s
beslut i vissa fall kompletteras av en dverenskommelse mellan lands-
tingen och foretaget om att landstingen ska fa en rabatt pd det fast-
stillda priset i form av &terbiring.'

De inkoépspriser TLV faststiller tillimpas alltsd av likemedels-
foretagen gentemot apoteken, och apoteken tar ut de faststillda for-
siljningspriserna av patienterna och, nir hogkostnadsskyddet trider
in, landstingen. Landstingens kostnader fér likemedlen (eller fér-
brukningsartiklarna) blir diremot ligre dn vad listpriserna anger,
eftersom landstingen 1 efterhand fir dterbetalningar av likemedels-
foretagen. Statens bidrag till landstingen f6r férménskostnaderna
utgdr frin de faststillda priserna, de s.k. listpriserna, minskat med en
del av, men inte hela, dterbiringen.

Att likemedel som i slutindan kops av patienten inte upphandlas
enligt LOU medfér 1 mdnga avseenden en enklare hantering. For-
farandet med avtalsférhandlingar och dterbiringsavtal som komple-
ment till TLV:s faststillda priser har dock kritiserats pd ett antal
olika grunder. Vi behover dirfor se ver om det 1 fortsittningen ska
finnas en mojlighet att teckna avtal om prisrabatter och vilka férut-
sittningar och villkor som 1 s3 fall ska gilla f6r detta.

10.1.2 Avtal som en del av formanshanteringen

Bakgrunden till att TLV:s beslut om f6rmin och priser har borjat
kompletteras med rabattavtal ir att likemedelsforetagen av konkur-
rensskil officiellt vill hilla héga priser pd likemedel inom férma-
nerna. Detta beror, enligt de uppgifter vi har fitt frin likemedels-
industrin, dels p& att de svenska priserna anvinds 1 internationella
jimforelser och dirmed kan piverka likemedelspriserna 1 andra
linder, dels p4 att man dven inom landet vill délja de verkliga priserna
for konkurrerande féretag. Diremot kan féretagen ofta g8 med pd
ett ligre pris om detta inte syns utit.

''TLV skiljer mellan begreppen pris och kostnad och mellan rabatt och terbiring och anvin-
der inte termer som rabattavtal eller priséverenskommelse. Enligt TLV:s terminologi ir priset
for ett likemedel det officiellt faststillda priset, pd vilket inga rabatter ges, men avtal om efter-
kommande drerbiring kan ge landstingen en ligre slutlig kostnad. I det hir kapitlet, dir vi utre-
der méjligheter till fler typer av avtal in de som existerar i dag, anvinder vi prisavtal, prisrabatt
och liknande termer som samlingsbegrepp som omfattar bide 3terbiringsavtal och andra
former av 6verenskommelser som minskar kostnaderna fér varor som ingdr i fdSrménerna.
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De officiella priser pd likemedel som TLV faststiller far inte sek-
retessbeliggas. Detta styrs pd EU-niva av det sd kallade transparens-
direktivet’, som bland annat kriver att medlemsstaterna regelbundet
offentliggér och tillstiller kommissionen en komplett forteckning
over de produkter som omfattas av likemedelsférm&nerna jimte de
priser som faststillts av de nationella myndigheterna (art. 5).

Under de senaste iren har dirfor TLV, tillsammans med lands-
tingen och likemedelsforetagen, utvecklat en process med s kallade
trepartsoverlidggningar. Det dr dessa 6verliggningar som leder till att
TLV:s beslut om fé6rmén och pris i vissa fall kompletteras av avtal, 1
vilka beloppen och procentsatserna genomgiende sekretessbeliggs.
Overliggningarna fors formellt mellan landstingsrepresentanter och
likemedelsféretag men utgdr en integrerad del av TLV:s process
med att fatta beslut om f6rmén och faststilla priser. TLV nirvarar
vid 6verliggningarna men ir inte avtalspart. Diremot beaktar TLV i
de flesta fall avtalets innehall nir verket bedomer om férutsittning-
arna for att likemedlet, eller forbrukningsartikeln, ska ingd i f6rma-
nerna ir uppfyllda. Ett likemedel kan alltsd omfattas av likemedels-
férmanerna trots att det officiella priset for likemedlet ir for hogt
for att det ska anses rimligt, om det finns ett avtal som innebir att
den verkliga kostnaden for landstingen ligger inom rimlighetens
ram. Apoteken képer sedan in och siljer likemedlet till det officiellt
faststillda priset, patienterna betalar detta pris upp tll hogkost-
nadsskyddet och staten ersitter landstingens kostnader beriknade
pd det officiella priset med avdrag fér en del av rabatten, varefter
likemedelsforetaget ger landstingen den avtalade dterbiringen.

Det ir bara en liten del av varorna inom likemedelsférmanerna
(sommaren 2018 cirka 1-2 procent av likemedlen och ingen av for-
brukningsartiklarna) som omfattas av avtal. For resten av produk-
terna betalar landstingen alltsd det officiella priset. Avtal anvinds
frimst for vissa likemedel som saknar konkurrens av utbytbara
generiska alternativ, det vill siga biologiska likemedel och nyare pro-
dukter som omfattas av patent.

2 Rédets direktiv 89/105/EEG om insyn i de dtgirder som reglerar prissittningen pi human-
likemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen.
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10.1.3 Effekterna av avtal

Genom processen med trepartséverliggningar och sirskilda avtal har
landstingens kostnader f6r likemedel kunnat minska utan att det har
behovt paverka likemedelsforetagens officiella priser. Férfarandet har
ocksd gett samhillet en stérre mojlighet att utnyttja konkurrensen
mellan likemedel med liknande verkningsmekanism och effekt. Vir
bedémning ir att utvecklingen med avtal har skapat méjligheter till
ligre likemedelskostnader i Sverige, och dirmed ocksd mojligheter till
en tidigare tillgdng till nya dyra likemedel, in vad som skulle ha varit
fallet med enbart listpriser.” Denna uppfattning stéds av internatio-
nella undersokningar. En studie av faktiska priser 1 Tyskland visade
till exempel 2015 att avtal om priser hade en mycket stor effekt.*
Nyligen publicerade internationella prognoser for pris- och kost-
nadsutvecklingen visar att kostnaderna i princip stér stilla fér nya
likemedel beroende pa just rabattavtal.®

Det dr forstds svirt att sikert siga om och hur mycket like-
medelsforetagen hade varit villiga att sinka sina officiella priser om
ingen mojlighet till avtal hade funnits och ligre listpriser hade varit
den enda mojligheten att komma in pd den svenska marknaden. Det
finns dock ett flertal exempel pd att foretag har valt att 8 ett negativt
formansbeslut i Sverige hellre dn att sinka det begirda listpriset.” De
grinser foretagen uppger att de har {6r sina offentliga priser dr alltsd
dtminstone delvis en realitet. Enligt de uppgifter vi har fitt vid kon-
takter med likemedelsforetag dr sekretessbelagda avtal en forut-
sittning for att Sverige ska 3 tillging till likemedel till de kostnads-
nivder som hittills har uppnitts.

Systemet med avtal vars villkor avviker frin de officiellt fast-
stillda priserna ir inte ngot typiskt svenskt, utan en metod som
anvinds 1 praktiskt taget alla utvecklade linder. Redan 2011 visade

> SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, s. 145 .
*Schneider P, Vogler S. 2015, Impact of discounts on medicine prices. Journal of Pharma-
ceutical Policy and Practice.

> IQVIA 2018, 2018 and Beyond: Outlook and Turning Points.

¢ Espin J, Schlander M, Godman B, Anderson P, Mestre-Ferrandiz J, Borget I, Hutchings A,
Flostrand S, Parnaby A, Jommi C. 2018, Projecting Pharmaceutical Expenditure in EU5 to
2021: Adjusting for the Impact of Discounts and Rebates.

7 Se till exempel TLV beslut f6r Zelboraf, Dnr. 1205/2012; Xtandi, Dnr. 2775/2013; Erivedge,
Dnr. 2016/2014; Zytiga, Dnr. 3122/2011.
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en studie att 80 procent av de europeiska linderna anvinde rabatt-
avtal, och sedan dess har fler linder tillkommit, bland annat Sverige.®
De internationella erfarenheterna stirker vir uppfattning att utan
forhandlade, konfidentiella avtalsvillkor for vissa likemedel riskerar
vi simre eller senare tillgdng och hégre kostnader for dessa like-
medel.”

Under utvecklingen av trepartséverliggningarna och dterbirings-
avtalen har dock flera aktorer dven pekat pd brister och negativa
effekter av processen.'” Vira kontakter med representanter for
landstingen visar att hanteringen av férhandlingar och avtalsteck-
nande upplevs som betungande. Aven administrationen kring faktu-
reringen for att f den avtalade Aterbiringen uppges vara mycket
tidskrivande. Flera landstingsrepresentanter har framfort att sekre-
tessen kring de faktiska kostnaderna fér ett likemedel som omfattas
av ett avtal upplevs som vildigt begrinsande i virden och leder till
merarbete. Bide det kliniska arbetet, styrningen och uppféljnings-
och prognosarbetet férsviras nir exempelvis de likare som forskri-
ver likemedel inte fir veta de verkliga kostnaderna. Numera ir de
flesta gillande avtal formulerade s8 att de tilldter att avtalets innehll
kommuniceras till personer som behover kinnedom om detta fér att
kunna utfora sitt arbete. Problemet verkar dock vara dels att det
rider delade meningar om vilka personer som verkligen behover
informationen 1 sitt arbete, dels att kommunikationen inom lands-
tingen inte alltid fungerar effektivt, vilket leder till att anstillda ofta
inte fir kinnedom om de verkliga kostnaderna dven om avtalen
faktiskt inte forbjuder att informationen delas med dem.

Enligt den enkitundersékning vi har gjort ligger landstingen
totalt knappt 1 000 timmar per ménad pd hanteringen av dterbirings-
avtal. Genomsnittet dr 46 timmar per minad och landsting."

Bortsett frin de praktiska aspekterna, har vissa landstingsrepre-
sentanter ocksd uppgivit att det inte kinns bra att arbeta med sekre-
tessbelagda priser. Oppenhet och transparens har ett egenvirde, och

8 Vogler S, Zimmermann N, Habl C, Piessnegger J, Bucsics A. 2012, Discounts and rebates
granted to public payers for medicines in European countries.

? Morgan S, Daw J, Thomson P. 2013, International best practices for negotiating ‘reimburse-
ment contracts' with price rebates from pharmaceutical companies. och Morgan SG, Vogler S,
Wagner AK. 2017, Payers' experiences with confidential pharmaceutical price discounts:
A survey of public and statutory health systems in North America, Europe, and Australasia.
19SOU 2017:87, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel — en balansakt, kap. 6.
" Fér en sammanstillning och analys av enkitsvaren, se bilaga 9.
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man vill av rent ideologiska skil inte syssla med det "hemlighets-
makeri” som blir en f6ljd av systemet med konfidentiella avtalsvill-
kor. Vi har ocksd fitt synpunkten att sekretessen paverkar fortro-
endet for det nationella systemet.

Samtidigt delar landstingen vir bedémning att processen med
overliggningar och avtal har lett till lagre priser och snabbare tillging
till likemedel in vad som annars hade varit méjligt. Det har inte frén
landstingsh&ll framforts ndgra forslag pd alternativa 16sningar. Med
hinsyn till hur marknaden fungerar, ser landstingen ingen mojlighet
att sikra tillgdngen till n6dvindiga likemedel utan att anvinda sig av
konfidentiella avtal med likemedelsforetagen. Trots de negativa
effekterna av avtalshanteringen, ir 6nskemailet frin landstingen dir-
for att mojligheten att teckna avtal med konfidentiellt innehdll ska
finnas kvar.

Aven likemedelsindustrin har kritiserat férfarandet med treparts-
overliggningar och dterbiringsavtal ur flera aspekter. I grunden ir
likemedelsforetagen positiva till mojligheten att teckna avtal med
sekretessbelagt innehdll. Foretagen betonar dock att handliggningen
1varje drende méste vara férutsigbar och rittssiker. Vikan konstatera
att det ur denna aspekt finns brister pa olika plan. Bland annat fattas
TLV:s f6rmansbeslut pd varierande grunder. I vissa fall baseras ver-
kets beddmning av om ett likemedel ska ingd i férménerna pd det
officiella listpriset, oberoende av om ett &terbiringsavtal finns.
I andra fall tas hinsyn till férekomsten av avtal och den effekt de har
pa landstingens kostnader fér ett visst likemedel."”” Ett ytterligare
problem, som beskrivs nirmare 1 delbetinkandet, ir att TLV:s roll 1
den utvecklade processen med trepartséverliggningar och avtal ir
otydlig. TLV ir inte part i avtalet men ir ansvarig myndighet for
féormansirendet. Av foretagen upplevs det som oklart om TLV ir en
neutral koordinator eller en pddrivande férhandlingspart samt vad i
processen som ska styras av férvaltningsrittsliga regler och vad som
ir ren férhandlingstaktik."”

Det har frén flera hill ifrdgasatts om den utvecklade férhandlings-
och avtalsprocessen har stéd 1 gillande ritt. Ur juridisk aspekt finns
dtskilliga fragor som behéver redas ut f6r att klargéra om processen
ir eller kan goras laglig. Dessa frigor behandlas nirmare i de féljande

2 Jfr. t.ex. TLV:s beslut 2017-04-20 dnr. 698/2017, beslut 2018-05-17 dnr. 2971/2017 och
beslut 2018-01-25 dnr. 1781-2017.
1 Virdanalys 2017:5, Ordning i leden?, s. 81 f.
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avsnitten. Det handlar framfér allt om 6ppenhet, legalitet och ritts-
sikerhet. Bland annat rider det delade meningar om huruvida for-
farandet ir 1 enlighet med EU:s transparensdirektiv.

TLV har, vid de kontakter vi har haft med myndigheten, uppgivit
sig enbart se positiva effekter av det utvecklade forfarandet med
overliggningar och avtal. TLV upplever att processen har lett till
ligre kostnader och en bittre tillging till likemedel och anser inte
att det finns nigra tveksamheter i friga om att det nuvarande forfa-
randet har fullt lagst6d, sdvil i svensk ritt som pd EU-niva.

10.2  Overviaganden och forslag
10.2.1 Utgangspunkter och mdjliga I6sningar

I kapitel 11 gir vi igenom ett stort antal alternativa modeller fér att
sitta priser pa likemedel och forbrukningsartiklar inom férménerna.
Som framgar i det kapitlet, kan vi inte identifiera nigon modell som
skulle ta bort behovet av att ingd delvis sekretessbelagda avtal om
riskdelning eller rabatter. Att helt avskaffa méjligheterna till avtal
och enbart anvinda offentliga listpriser fér férmansprodukter ser vi
alltsd inte som ett alternativ. Som kommer att framg3 av de féljande
avsnitten, anser vi inte heller att den EU-rittsliga regleringen kriver
en sidan fullstindig transparens.

Det finns, enligt vir beddmning, tv8 mojliga vigar framit: att
fortsitta med avtalsférhandlingar inom ramen fér likemedelsfor-
mdinerna, men vidareutveckla och fortydliga processen, eller att
overgd till ett system dir landstingen upphandlar dven férskrivnings-
likemedel enligt LOU, s8 som de idag goér med rekvisitions-
likemedel.

Upphandling enligt LOU

I bdde Danmark och Norge sker en omfattande offentlig upphand-
ling av likemedel, dven sidana som ska administreras av patienten
sjilv. I Danmark distribueras likemedlen till patienterna av den spe-
cialiserade sjukvirden. I Norge ir 16sningen 1 stillet att de upphand-
lade receptlikemedlen distribueras via apotek genom en sirskild
receptkategori. I bdda fallen tillimpas alltsd bestimmelserna om
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offentlig upphandling, ett regelverk som ir tillimpligt pd inkdp som
gors av en myndighet. Modellen innebir med andra ord att det ir
sjukvirden som koper in likemedlen frin likemedelsféretagen.
Detta skiljer sig frin det svenska férmanssystemet, dir det ir patien-
terna, privata rittssubjekt som inte omfattas av reglerna om offentlig
upphandling, som ses som kdpare. Apoteken utgor hir ett mellanled
som koper in likemedlen och sedan siljer dem till patienterna, var-
efter landstingen ersitter patienterna for en stor del av kostnaden.
Landstingens kostnader {6r varor som ingdr i férmanerna ir alltsd en
subvention, inte ett kép. Vi ser dock inga rittsliga hinder mot att
infora ett system dir det 1 stillet dr landstingen som ses som képare
av forskrivningslikemedel och som sedan distribuerar dem vidare till
patienterna.

Vir utgdngspunkt ir att receptlikemedel och férskrivna férbruk-
ningsartiklar dven fortsittningsvis ska distribueras via 6ppenvards-
apotek. Om férminssystemets process ersattes av upphandlingar
enligt LOU, skulle apoteken alltsd indd beh6va fungera som en link.
Deras uppgift skulle di bli att [imna ut de upphandlade likemedlen
till patienterna.

Likemedelspriser som sitts genom ett upphandlingsforfarande
omfattas inte av transparensdirektivets krav. I den min man anser
att transparensdirektivet forbjuder hemliga avtal, skulle alltsi en
fordel med att upphandla férminslikemedel enligt LOU vara att
man dd inte ir bunden att anvinda offentliga listpriser utan har méj-
lighet att férhandla om ligre priser. Detta gor man dock, som fram-
gitt, iven genom de dterbiringsavtal som tecknas i dag, och eftersom
dven mojligheten till ligre priser 1 en upphandling férutsitter kon-
fidentiella avtalsvillkor skulle ndgon storre faktisk dppenhet inte
uppnds. Vinsten med att upphandla skulle enbart vara att man
undanréjer eventuella tveksamheter gillande systemets férenlighet
med direktivet. Som framgdr i detta kapitel anser vi dock att dven ett
system med rabattavtal kan regleras pd ett sddant sitt att det inte
strider mot transparensdirektivet.

Det finns ett antal utmaningar med en l6sning som bygger pd
offentlig upphandling. Apoteken, som inte lingre skulle képa in
likemedel och silja dem vidare med vinst, utan enbart fungera som
en distributionskanal, skulle behéva ersittas f6r detta uppdrag. En
ersittningsmodell f6r 6ppenvardsapoteken skulle alltsd behéva tas
fram. Eftersom betalningsstrommarna skulle skilja sig frén de i
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dagens férmanssystem, skulle dven infrastrukturen kring dessa be-
héva byggas upp. Ytterligare logistiska problem skulle behéva losas
for att gora det mojligt f6r landstingen att silja de upphandlade like-
medlen till patienterna med en kostnadsreducering inom ramen for
formanssystemet. Alternativt skulle férménslikemedel bli kostnads-
fria for patienterna och ingen egenavgift kunna tas ut. Detta skulle
innebira en f6rhéjd kostnad for landstingen, och att féresld en sddan
16sning ligger inte inom ramen for vart uppdrag.

En grundférutsittning for att infora ett system med offentlig
upphandling av receptlikemedel ir, enligt vir uppfattning, att upp-
handlingarna genomférs av alla landsting gemensamt. Detta giller 1
synnerhet om egenavgifter for dessa likemedel skulle tas ut av
patienterna. En l6sning dir enskilda landsting eller grupper av lands-
ting genomforde sjilvstindiga upphandlingar, med varierande kost-
nader {6r patienterna som f6ljd, skulle enligt vir uppfattning leda till
en oacceptabel forsimring nir det giller jimlikheten mellan patien-
ter 1 olika landsting. Samtidigt ser vi ingen méjlighet att genom en
statlig reglering férbjuda landsting att genomféra egna upphand-
lingar. Det vi kan géra ir att uppmuntra samordning. En upphand-
lingsrittlig 16sning skulle alltsd kriva dels en reglering som skapade
starka incitament {or landstingen att genomfora alla upphandlingar
gemensamt, dels en utvecklad organisation hos landstingen som
mojliggjorde ett sidant arbetssitt 1 storre utstrickning dn vad som
sker i dag, nir bara rekvisitionslikemedel upphandlas.

I vdra direktiv forutsitts att det ska genomforas en regionreform
som ska leda till att Sverige ska bestd av sex regioner. S har det inte
blivit. Troligen hade foérutsittningarna att inféra ett system med
offentlig upphandling av férmansprodukter varit bittre om region-
reformen hade genomférts. I bdde Norge och Danmark inférdes
systemen med upphandling efter regionreformer. I bida dessa linder
finns ocksd centrala upphandlingsfunktioner.

Vir slutsats ir att en modell dir receptlikemedel upphandlades
i stillet for att prissittas genom foérmansférfarandet visserligen inte
skulle vara omojlig att inféra, men att den skulle stota pd betydande
svirigheter. Manga praktiska och logistiska problem skulle behéva
16sas. Losningen skulle kriva betydande resurser av landstingen och
innebira stora forindringar for apotekens och de mindre like-
medelsforetagens ekonomiska forutsittningar.
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Till detta kommer att det bara ir f6r en mindre del av varorna
inom férménerna, de som nu omfattas av avtalsrittsliga 16sningar,
som det kan finnas betydande fordelar att uppnd med att 1 stillet
genomfora offentliga upphandlingar. For den stora majoriteten av
produkterna, som i dag kops och siljs for de faststillda listpriserna
utan ndgra kompletterande avtal, skulle ett upphandlingstérfarande
nistan uteslutande vara en férindring till det simre, ett mer tids- och
resurskrivande forfarande med mindre flexibilitet. For att man ska
ha ndgot att vinna pd att infora ett system med offentlig upphand-
ling, skulle det alltsd krivas att dven den nuvarande processen fanns
kvar som ett alternativt férfarande. Att anvinda sig av bida l6sning-
arna, det vill siga att behilla den nuvarande processen for att fast-
stilla listpriser men ta bort mojligheten att teckna avtal och 1 stillet
upphandla de likemedel som kriver en annan losning, skulle & andra
sidan medfora att férfarandet blev innu mer komplext och regler-
ingen in mer svir6éverskddlig in 1 dag. Till detta bidrar att de flesta
likemedel skulle behéva hanteras pd olika sitt dver tid. Avtalslos-
ningen anvinds frimst fér nya dyra likemedel som skyddas av
patent. Nir patenttiden gér ut, ir det inte rimligt att dessa likemedel
ligger kvar pd samma hga prisniva. Det nuvarande systemet innebir
att utbytbara likemedel kontinuerligt konkurrerar med varandra
genom parallellimport och genom principen att det billigaste like-
medlet varje manad blir periodens vara, som apoteken erbjuder sina
kunder nir de byter ut likemedel enligt f6rmanslagen. Det ir osan-
nolikt att ett upphandlingsférfarande skulle kunna uppné lika snabba
och stora prissinkningar p3 utbytbara likemedel efter patentutging.

Det ovanstiende innebir dock ocks3, sett ur en annan synvinkel,
att man med ett upphandlingsforfarande skulle kunna uppnd en
bittre likabehandling av olika marknadsférare av identiska eller
utbytbara likemedel. Genom att LOU och den avtalsrittsliga lag-
stiftningen skulle vara tillimpliga, 1 stillet for f6rménslagens regler
om utbyte och systemet med periodens vara, skulle de likemedel
som distribuerades av apoteken f6r landstingens rikning vara de som
vunnit upphandlingen och inte alternativ som dessa var utbytbara
mot. En priskonkurrens skulle, i stillet fér genom regler om utbyte,
skapas genom att alla foretag skulle ha mojlighet att limna anbud
och pd lika villkor konkurrera om avtal. I dag ir det vanligt att avtal
mellan landstingen och ett likemedelsféretag innehéller villkor om
att foretaget ska limna rabatt pd forsiljning av parallellimporterade
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likemedel, vilket kan ses som ett gynnande av det parallellimpor-
terande foretaget pd det avtalsslutande féretagets bekostnad.' I en
offentlig upphandling skulle parallellimportérer i stillet ges méjlig-
het att delta och limna egna anbud. Detta skulle dock troligen leda
till en minskad konkurrens och hégre priser pd vissa likemedel
jimfort med 1dag, eftersom de foretag som inte har méjlighet att
tillhandah&lla produkter i den omfattning som efterfrdgas i upphand-
lingen skulle utestingas frdn marknaden och dirmed inte kunna
bidra till priskonkurrens.

For att kunna utnyttja periodens vara-systemet f6r upphandlade
likemedel skulle det alltsd krivas att vi dven beholl formanssystemet
och att de patentskyddade receptlikemedel som upphandlats fordes
over till forménssystemet vid patenttidens utgdng. Detta kriver att
likemedelsforetaget anséker om f6rman. Incitamenten for ett like-
medelsforetag som marknadsfér det direktimporterade originallike-
medlet att anséka om férmé&n minskar dock kraftigt nir patenttiden
gdr ut och generisk konkurrens kan uppstd. En beviljad fé6rmans-
ansokan riskerar nimligen att dppna upp f6r férsiljning av generika
och parallellimporterade férpackningar. Foretag som marknadsfér
generika och parallellimporter har i regel svirt att pd egen hand anscka
om férmén, eftersom detta kriver ett komplett hilsoekonomiskt
underlag. Om originallikemedlet redan omfattas av férmanen, ricker
det diremot med en prisjimférelse mot detta.

Sammanfattningsvis foresldr vi inte att det inférs en process for

offentlig upphandling av receptlikemedel.

En utveckling av processen med rabattavtal

Den nuvarande processen med civilrittsliga avtal mellan landsting
och likemedelsféretag medfor, som framgdtt ovan, ménga fordelar
men har ocksd pd goda grunder kritiserats ur flera aspekter. For att
denna modell ska kunna behillas behéver den alltsd vidareutvecklas.
De involverade aktdrernas roller behover klargéras, processen beho-
ver f3 ett tydligt lagstdd och transparensen och férutsigbarheten
behover oka. I de féljande avsnitten redogér vi for var syn pd gil-
lande ritt, vilka problem som finns och vilka l3sningar vi féreslar.

' Se t. ex. 6verklagande 2017-11-17, Férvaltningsritten i Stockholm, mal nr. 20978-17.
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10.2.2 Rattsliga forutsattningar
Forménslagstiftningen

Av 7 § forménslagen framgdr att TLV ska besluta om ett likemedel
eller en forbrukningsartikel ska ingd i likemedelsférmanerna och 1 s3
fall faststilla ett inkdpspris och ett férsiljningspris. Huvudregeln ir
att dessa priser sedan ska tillimpas av 6ppenvirdsapoteken. Av 7 a
och 7 b §§ framgir dock att apoteken i minga fall fir kopa in like-
medel till priser som understiger de faststillda priserna. Parallell-
importerade likemedel som inom férménerna endast ir utbytbara
mot andra parallellimporterade eller den direktimporterade varian-
ten av samma likemedel fir dven siljas ull ligre priser dn de fast-
stillda. Férmanslagen foreskriver inte att ndgon annan in apoteken
(exempelvis likemedelsforetagen eller landstingen) dr bundna av de
priser TLV faststiller.

I 15 § regleras vad som ska ligga till grund for TLV:s bedémning
av om ett likemedel ska ingd i férm&nerna. Hir stdr att ett recept-
belagt likemedel ska omfattas av féormanerna om kostnaderna for
anvindning av likemedlet framstdr som rimliga frin medicinska,
humanitira och samhillsekonomiska synpunkter och det inte finns
andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som ir att
bedéma som visentligt mer indamélsenliga.

Att kostnaden fér ett likemedel eller en férbrukningsartikel skul-
le kunna komma att pdverkas av rabattavtal var inget som forutsigs
vid foérminslagens tillkomst. Man férutsdg att kostnaden for
anvindning av en produkt kan vara hégre dn priset f6r produkten 1
sig, beroende pd att det till exempel kan krivas en viss teknisk
utrustning for att administrera vissa likemedel. Men det finns ingen-
ting i lagens férarbeten som tyder pd annat dn att man forutsatte att
den kostnad fér sjilva varan som skulle ligga till grund for TLV:s
bedémning och férménsbeslut skulle vara identisk med det pris
apoteken skulle f3 ta ut av landstingen och patienterna vid forsil;j-
ningen av varan. Det ir dock formuleringen 1 7 och 15 §§ som utgér
den rittsliga grunden f6r det férfarande som nu har utvecklats, dir
TLV skiljer mellan 4 ena sidan de priser som verket ska faststilla och
som ska tillimpas av ppenvirdsapoteken, 4 andra sidan hur mycket
en vara faktiskt kostar for landstingen. Att det finns ett avtal om att
ett likemedelsforetag ska dterbetala en del av landstingens kostnad
innebir att den slutliga kostnad landstingen har {ér anvindning av
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likemedlet kan vara ligre in apotekens forsiljningspris. Som fram-
gitt av de tidigare avsnitten ir det 1 de flesta fall, men inte alltid, kost-
naden som ligger till grund fér féormansbeslutet. Ett likemedel kan
alltsd ingd i likemedelsférmanerna dven om likemedlet med hinsyn
till sitt pris inte dr kostnadseffektivt. Att ett sekretessbelagt avtal kan
vara avgorande for ett positivt férménsbeslut skapar en bristande
forutsebarhet for konkurrerande féretag, som inte fir veta vilka
faktiska prisnivder som krivs for att ett likemedel ska fi ingd 1
formanerna. Att TLV sedan i vissa fall inte baserar sin bedémning pd
kostnaden utan pd det officiella priset innebir att ett féretag ocksd
kan {3 ett positivt f6rmansbeslut baserat pd att féretaget har ligre
listpris dn en konkurrent vars vara ingdr i f{érménerna, dven om kon-
kurrenten har slutit ett avtal som ger en ligre faktisk kostnad in den
nya varans pris. Denna inkonsekvens okar férstds in mer osiker-
heten om vad som giller och kan dessutom leda till att myndighetens
opartiskhet och likabehandling av olika foretag ifrdgasitts.

Attapotekens inkdps- och forsiljningspriser enligt lagen ska fast-
stillas 1 TLV:s offentliga beslut ir anledningen till att den avtalade
rabatten inte kan ges i form av en vanlig prissinkning. Apoteken fér,
som huvudregel, inte silja varor som ingdr i férmdnen till ligre priser
in de TLV har faststillt. I stillet har l6sningen alltsd blivit att varorna
forst kops in och siljs vidare av apoteken till de officiella priserna
och att landstingen direfter fir sin rabatt 1 form av dterbetalning.
Detta ir en del av anledningen till att processen har blivit s§ admi-
nistrativt betungande for landstingen. En annan konsekvens av for-
farandet ir att de enskilda patienterna fir betala ett hogre pris for
varor som omfattas av avtal in vad landstingen betalar f6r samma
produkter, 1 den mén inte hogkostnadsskyddet trider in.

Av 8 § forménslagen framgdr att det som huvudregel ir den som
marknadsfér ett likemedel eller en férbrukningsartikel som far
ansdka om att varan ska ingd i likemedelsférménerna. Det ir sokan-
den som ska visa att villkoren for ett positivt férménsbeslut ir upp-
fyllda och som ska ligga fram den utredning som behovs for att
faststilla inkdps- och forsiljningspris. Detta kan naturligtvis vara
problematiskt om sékanden saknar kinnedom om vilken nivd sam-
hillets betalningsvilja ligger pd eftersom denna information bara kan
lisas ut ur sekretessbelagda avtalsvillkor. Aven nir TLV enligt 10 §
beslutar att ett likemedel eller en forbrukningsartikel inte lingre ska
ingd 1 férménerna, eller nir det blir aktuellt att enligt 13 § dndra ett

290



SOU 2018:89 Majligheter till prisavtal fér varor inom férmanerna

tidigare faststillt pris, kan foretagets bristande tillging till informa-
tion vara ett hinder f6r en dppen och rittssiker process. Till viss del
har dock dessa problem bérjat hanteras av TLV p4 senare tid genom
att myndigheten 1 §tminstone nigot fall har publicerat kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsdr for en vara inom férméanerna. P4 det sittet
har konkurrerande foretag fitt en kostnad att forhélla sig till utan att
detaljer om avtalet har behévt redovisas."

Innan TLV meddelar ett beslut om huruvida en vara ska ingd i
féormanerna och om vilka priser som i sd fall ska tillimpas av apote-
ken, ska sékanden och landstingen ges tillfille till éverliggningar
med verket. Detta framgir av 9 § férmanslagen. Aven det foretag
eller landsting som begir indring av ett tidigare faststillt inkops-
eller forsiljningspris har ritt till 6verliggningar med TLV. Det fram-
girav 13 §.

Mojligheten il 6verliggningar har funnits s linge en statlig myn-
dighet har haft uppdraget att besluta om f6rman och faststilla priser
pd de produkter som ska omfattas av férminssystemet. Nigon nir-
mare reglering av hur dessa éverliggningar ska gi tll finns dock inte.
Avsikten var att kostnadsansvaret fér férmnsprodukter skulle foras
dver frén staten till landstingen 1998, och det var 1 samband med detta
som ritten till 6verliggningar forfattningsreglerades. Man ansdg att
priserna pd likemedel och andra varor inom férménssystemet for
enhetlighetens skull dven fortsittningsvis borde faststillas av en stat-
lig myndighet, men att landstingen borde garanteras ett reellt infly-
tande 6ver prisbildningen och att deras roll 1 sammanhanget dirfoér
borde stirkas och lagregleras.'®

Det finns inte ngonstans angivet att bide foretaget och lands-
tingen samtidigt ska kunna overligga med TLV eller att de ska kunna
overligga med varandra med TLV:s stdd eller under TLV:s ledning.
Inte heller finns det ndgot som tyder pd att avsikten var att dver-
liggningarna skulle kunna ta formen av avtalsférhandlingar."” Tvirt-
om finns det forarbetesuttalanden frin denna tid som tydligt anger
att priset pd produkter som ingdr 1 likemedelsférmanerna bor
bestimmas av en statlig myndighet och att inga méjligheter till

15> Se subventionsbeslut fér Entresto 2015, dnr. 3297/2015.
' Prop. 1996/97:27 5. 87.
17 Jfr. prop. 2001/02:63.
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pristorhandlingar mellan sjukvirdshuvudminnen och industrin bor
finnas vare sig fore eller efter myndighetens beslut.**

Det nuvarande systemet med s kallade sidodverenskommelser,
dir en forutsittning for att 3 ett positivt formansbeslut kan vara att
ett likemedelsforetag parallellt med det lagreglerade forfarandet del-
tar i férhandlingar med landstingen och tecknar ett avtal som sedan
utgor en del av eller ett komplement till TLV:s beslut, var alltsd inte
nigot som lagstiftaren avsig att den gillande f6rmanslagen skulle ge
utrymme for. TLV borjade utveckla arbetet med trepartsoéver-
liggningar efter att regeringen i férarbetesuttalanden 2014 skrev att
verket borde utreda om det var méjligt att l3ta landstingen utnyttja
sin ritt att begira prisindringar och att 6verligga med TLV 1
beslutsirenden 1 visentligt storre omfattning dn som di skedde.
Syftet var att det skulle skapas forutsittningar fér landsting och
industri att avtala om till exempel. volymer och kunskaps- och
datadelning i samband med att TLV faststillde priser."” Det finns
diremot, sd vitt vi har kunnat utréna, inga uttalanden som tyder pd
att avsikten var att det skulle bli tilldtet att avtala om rabatter pd de
av TLV faststillda priserna. Forarbetesuttalandena ledde inte heller
till ndgra lagindringar.

Av 26 § forménslagen framgir att TLV:s beslut enligt lagen fir
overklagas hos allmin forvaltningsdomstol. Beslut som TLV fattar
enligt férminslagen ir bland annat beslut om att ett visst likemedel
eller en viss forbrukningsartikel inte ska ingd 1 likemedelsférma-
nerna eller att ett tidigare faststillt pris for en férm&nsprodukt ska
dndras. Hur en sidodverenskommelse forhiller sig till TLV:s beslut
finns det olika skrivningar om 1 de olika éverenskommelserna och
de olika besluten. TLV ir inte avtalspart, men den terbiring som
regleras i ett avtal har 1 regel en direkt betydelse fér TLV:s bedém-
ning av om kostnaderna fér en vara ir rimliga enligt 15 §. Avtalet kan
vara en nddvindig forutsittning foér att TLV ska godkinna en
forménsansékan. Det pdverkar ocksd vilken ersittning foretaget far
for sin produkt. Overenskommelsen kan dven piverka det pris TLV
faststiller. Ett avtal om &terbiring kan leda till att det offentliga
priset blir hégre dn det hade varit utan avtal. Flera foretag har hivdat
att ritten till domstolsprévning av TLV:s beslut i praktiken sitts ur

¥ Ds 2002 :53 5. 52 ff. Vid den hir tiden gjordes inte den tskillnad mellan priser och kostnader
som TLV senare har tolkat ut av lagen. Begreppet prisférhandlingar inkluderar allts forhand-
lingar om terbiringar och alla former av rabatter pa faststillda priser.

' Prop. 2013/14:93 s. 59.
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spel nir det forvaltningsrittsliga beslut som kan 6éverklagas enbart
omfattar det offentliga listpriset, medan den verkliga kostnaden for
produktens forsiljning faststills 1 ett civilrittsligt bindande, och
dirmed inte dverklagbart, avtal.”

Enligt 10§ férordningen (2002:687) om likemedelsférméner
m.m., férmansforordningen, ska TLV offentliggéra en férteckning
over de likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna samt uppgifter
om vilka priser som fir tas ut fér dessa produkter. Denna forteck-
ning och dessa uppgifter ska minst en ging per &r dverlimnas till
Europeiska kommissionen.

TLV:s pris- och beslutsdatabas, som finns tillginglig pd myndig-
hetens webbplats, innehiller information om vilka produkter som
omfattas av férménerna och om faststillda listpriser. Daremot fram-
gdr det inte av databasen om en produkt omfattas av ett avtal som
resulterar 1 en minskad kostnad fér anvindningen jimfért med den
som uppstdr till listpris. Vid kontakter med oss har TLV uppgivit att
verket inte aktivt dverlimnar ndgra uppgifter eller forteckningar till
Europeiska kommissionen.

Transparensdirektivet

Transparensdirektivet reglerar de férfaranden EU:s medlemsstater
anvinder vid prissittningen av likemedel. Direktivets syfte dr att {3
en overblick 6ver metoderna for nationell prissittning, inklusive de
kriterier som prissittningen bygger pa, och att gora dessa allmint
tillgingliga for alla aktdrer pd likemedelsmarknaden.

Av art. 6 1 direktivet framgdr att i de fall ett likemedel omfattas
av det nationella sjukférsikringssystemet forst efter att de ansvariga
myndigheterna har beslutat att [ita likemedlet ingd 1 en sirskild for-
teckning, ska alla beslut om att inte 13ta ett likemedel ing8 inneh3lla
en motivering som grundar sig pd objektiva och kontrollerbara kri-
terier. Detsamma giller ett beslut om att utesluta en produkt frin
forteckningen. Sokanden ska 1 bida fallen upplysas om vilka méjlig-
heter till prévning av beslutet som stdr till buds och inom vilken tid
provning ska begiras.

2 Reichel, J. 2015, En forvaltningsrittslig analys av Tandvards- och likemedelsférmansverkets
handliggning av vissa drenden inom likemedelsférmanen, s. 9.
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Enligt art. 3 giller att i de fall priset pd ett likemedel f&r hojas
forst sedan medgivande erhdllits frin de ansvariga myndigheterna,
ska ett beslut att inte medge en begird prishéjning innehilla en moti-
vering som grundar sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier och
sokanden ska upplysas om vilka méjligheter till prévning av beslutet
som stdr till buds och inom vilken tid prévning ska begiras.

Direktivet kriver ocks3, enligt art. 6, att staten regelbundet offent-
liggor och tillstiller kommissionen dels de kriterier som de nationella
myndigheterna ska tillimpa nir de beslutar om ett likemedel ska ingd
1 eller limnas utanfor forteckningen, dels en komplett férteckning
over de produkter som omfattas av sjukférsikringssystemet jimte
de priser som faststillts av de nationella myndigheterna. Forteck-
ningen ska aktualiseras minst en gdng om &ret.

Det kan diskuteras om transparensdirektivets krav uppfylls i den
process med trepartdverliggningar och 3terbiringsavtal som har
utvecklats 1 Sverige. TLV:s beslut om férman och priser ir offentliga
men kan vara beroende av det sekretessbelagda innehallet 1 ett avtal.
Om ett likemedel fir ett negativt férmansbeslut kan sékanden {3
veta att det beror pd att ett annat likemedel, som anvinds som jim-
forelsealternativ, omfattas av ett avtal och dirfor ir billigare dn vad
som framgdr av prislistan. Diremot kan sékanden inte {8 informa-
tion om innehdllet i avtalet. Nivder, procentsatser och liknande anses
1 samtliga existerande avtal omfattas av sekretess. I den férteckning
over priser som offentliggdrs pA TLV:s hemsida, och dirigenom gérs
tillginglig f6r kommissionen, framgir dver huvud taget inte om det
finns ndgot avtal. Dir tillkinnages bara innehillet 1 det offentliga
beslutet, trots att kompletterande villkor om kostnadsdelning och
dterbiring kan ha varit avgorande forutsittningar for att likemedlet
skulle ingd 1 férménerna.

Systemet med avtal vars villkor avviker frin de officiellt faststill-
da priserna ir dock inte ndgot typiskt svenskt, utan en metod som
nistan alla EU-linder numera anvinder sig av. I till exempel Norge
har en ny process fér formansbeslut och prissittning av nya likemedel
inférts frin maj 2018. Dir finns mojligheter till konfidentiella avtal
med likemedelsbolagen. S3 vitt vi har kunnat utréna har ingen nirma-
re analys av Overensstimmelsen med transparensdirektivet gjorts,
utan man verkar ha forutsatt att direktivet tilldter dessa avtal.

Transparensdirektivet, som tillkom pd 1980-talet, ir inte avpassat
efter den utveckling med prisférhandlingar och avtal som har skett
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de senaste decennierna. Kommissionen har konstaterat att direktivet
speglar férhdllandena pd likemedelsmarknaden f6r manga &r sedan
och att dessa férhdllanden har dndrats 1 grunden.?' Bland annat har
de konstant 6kande offentliga utgifterna for likemedel lett till att
medlemsstaterna under de senaste drtiondena har infért omfattande
kostnadsminskningsdtgirder. Dessa har inneburit komplexare och mer
innovativa prissittnings- och ersittningssystem, som inte kunde for-
utses vid direktivets tillkomst. Det ir, enligt kommissionens mening,
uppenbart att direktivet i dagens sammanhang inte fyller sina syften
fullt ut. Konsekvensen har blivit att det ir svrt f6r kommissionen att
genomfoéra och effektivt verkstilla direktivets principer och att bade
rittssikerheten och insynen i de nationella dtgirderna for prissittning
och ersittning blir lidande. Kommissionen foreslog dirfér 2013 en
uppdatering av transparensdirektivet, delvis 1 syfte att tydliggora vad
som enligt kommissionens uppfattning redan giller, delvis for att,
med bibehillande av de grundliggande mélen och principerna, an-
passa reglerna till dagens forhillanden. Kommissionens forslag gav
bland annat, genom ett uttryckligt undantag fran direktivets tillimp-
ningsomrdde, mojligheter f6r myndigheter och likemedelsféretag
att ingd tidsbegrinsade frivilliga avtal, utan krav pd objektiva eller
kontrollerbara kriterier, under introduktionsfasen av nya likemedel.
Forslaget har dock inte lett till nigra dndringar av transparens-
direktivet.

Transparensdirektivets krav har tolkats av EU-domstolen 1 ett
antal fall. Det i detta ssmmanhang mest intressanta ir ett mél frin
2003.” Finland hade d& ett system dir likemedel kunde ingd i for-
ménen pd olika nivier. Dels fanns en grundnivd, dir staten ersatte
50 procent av de kostnader for likemedlet som éversteg en viss sum-
ma. Dels fanns tvd nivier {or s kallad specialersittning, dir ersittning
utgick med 75 respektive 100 procent av de kostnader som éversteg
ett visst, ligre belopp.

Den finska Likemedelsprisnimnden beslutade vilka likemedel som
skulle omfattas av grundnivin fér ersittning. For ett avslagsbeslut pd
denna niv3 gillde att det av beslutet tydligt skulle framgd vad en part
var berittigad eller foérpliktigad till eller hur drendet annars avgjorts.

2 For det foljande, se Andrat forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om insyn i
de 3tgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de allmin-
na sjukférsikringssystemen, COM(2013) 168 final, 2012/0035 (COD).

22.(C-229/00, Kommissionen mot Finland
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Beslutet skulle motiveras genom uppgivande av de huvudsakliga fak-
ta samt de stadganden och bestimmelser som det grundade sig pa.
Avgorandet kunde 6verklagas till domstol.

Utover detta kunde ett statsrdd besluta att likemedel mot vissa all-
varliga och kroniska sjukdomar skulle ha en hégre ersittningsniva.
Statsrddet faststillde dels vilka sjukdomar som omfattades, dels vilka
verksamma dmnen som anvindes 1 ett farmaceutiskt preparat vid
behandlingen av dessa sjukdomar. For likemedel med dessa verksam-
ma dmnen utgick alltsd sedan en specialersittning pd en hogre niva.
Statsridets beslut motiverades inte, de berérda hade inte ritt att bli
hérda och beslutet kunde inte éverklagas. Beslutet om vilka preparat
som skulle omfattas av specialersittningen fattades inte efter en indi-
viduell ansékan.

Kommissionen hivdade att den finska staten hade brutit mot
transparensdirektivet pd tvd punkter. Dels tillimpade staten inte det
forfarande direktivet féreskriver vid den process dir det beslutades
om specialersittning. Dels hade staten, enligt kommissionen, vid
avslagsbeslut (det vill siga beslut om att ett likemedel inte skulle
omfattas av ersittning pd grundnivin) 1 vissa fall inte motiverat sitt
beslut, 1 andra fall limnat motiveringar som inte var tillrickligt
objektiva och kontrollerbara.

Den finska staten anférde att artikel 6 1 direktivet enbart omfat-
tade den process som gillde ersittning p& grundniva, det vill siga dir
det beslutades om ett likemedel 6ver huvud taget skulle omfattas av
en likemedelstérman, och att avslagsbesluten 1 denna process moti-
verades pa ett tillrickligt objektivt och kontrollerbart sitt.

Domstolen konstaterade att transparensdirektivet omfattar alla
dtgirder en medlemsstat utfér for att kontrollera priserna pi human-
likemedel eller for att begrinsa sortimentet av de likemedel som
omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet. Om en med-
lemsstat, som Finland, anvinder sig av ett dubbelt férfarande for att
besluta vilka likemedel som ska omfattas av en hogre ersittnings-
nivd, miste alltsd bida férfarandena uppfylla kraven i direktivet.

Vad giller avslagsbesluten, konstaterade domstolen att den finska
lagstiftningens krav pd motiverade beslut uppfyllde direktivets krav.
Diremot foljdes lagen inte alltid i praktiken. Av de 3 266 beslut som
Likemedelsprisnimnden fattade 1999 var 133 motiverade pa ett brist-
falligt sitt. Kommissionen hade hivdat att detta innebar att finsk
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praxis brot mot direktivet, men domstolen gjorde en annan bedém-
ning och slog fast att inget brott mot direktivet hade begdtts pd denna
punkt. Det avgdrande var att det stora flertalet beslut hade motiverats
pd det sitt direktivet kriver. Av det férhillandet att ndgra fall i praxis
uppvisat bristfilligheter kunde man, skrev domstolen, inte sluta sig till
att férvaltningsmyndigheterna 7 allmdnbet inte f6ljde direktivet.

Vi har 1 vart arbete stétt pd en utbredd uppfattning om att domen
mot Finland skulle innebira att transparensdirektivet foérbjuder dubbla
forfaranden vid beslut om férmén och priser pa likemedel. Detta ir,
enligt vir tolkning, ett rent missforstdnd. Det finns ingenting 1 EU-
domstolens resonemang som tyder pd att ett hemligt rabattavtal blir
vare sig mer eller mindre tilldtet genom att det ingds 1 samband med
TLV:s f6rménsbeslut och som en integrerad del i den processen. Det
domstolen konstaterar ir att alla forfaranden som paverkar ett like-
medels pris eller ingdende 1 férminen méste uppfylla direktivets
krav, oavsett om de sker samtidigt eller efter varandra och oavsett
om de hanteras av olika myndigheter eller av en och samma myndig-
het. Man kan alltsd inte kringg? direktivets krav genom att dela upp
en arbetsprocess mellan olika myndigheter, men ett férfarande som
till ndgon del skulle ha varit otilldtet om arbetet utférdes av flera
olika myndigheter blir inte heller lagligt genom att samlas pd en
myndighe