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Till statsradet

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att géra 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. landstingsdirektéren Toivo
Heinsoo. Utredningen har antagit namnet Likemedelsutredningen
(S 2016:07).

Som sakkunniga férordnades, med verkan fran den 1 februari 2017
rittssakkunniga Sarah Cagnell, departementssekreteraren Fredrik
Friberg, rektorn Anders Hamsten, dmnesridet Stefan Karlsson och
departementssekreteraren Lisa Stdhlberg. Som experter férordnades,
med verkan frdn den 1 februari 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-hidlsomyndigheten,
likaren Emma Spak, Likarférbundet, 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 fran 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 éverlimnar 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 férsta
specifika 6versynen av finansieringsansvaret for férméanslikemedel
sedan 1998. Vi har dven sett 6ver de regler for prissittning och sub-
vention av likemedel som tillkom {6r mer 4n 15 ar 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 f3 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 frin att virden méiste 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 bide
sjukvdrdens organisation och vilka typer av likemedel som nir mark-
naden. Systemet har utvecklats for att méta férindringarna, men
uppfattas nu av manga som komplext och sviroverskidligt.

Utredaren ska enligt direktiven analysera om nuvarande system
med ett sirskilt statsbidrag fér likemedel inom férménerna dr inda-
malsenligt eller om det bér forindras i syfte att goras lingsiktigt hill-
bart, effektivt, tydligt och mer férutsigbart. Kopplat till detta pekar
direktiven pd att det som en f6ljd av eventuella férindringar av finan-
sieringsansvaret behdvs en 6versyn av subventions- och prissitt-
ningssystemen i 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 fér 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 1 en nationell reglering dir befolkningen
har ritt till god hilsa och vard pd lika villkor oavsett var man bor i landet.
Sammantaget bidrar detta till att denna, liksom andra statliga utred-
ningar som hanterar frdgor kring hilso- och sjukvirden, behéver balan-
sera nationella mdl med den grundlagsfista kommunala sjilvstyrelsens
handlingsutrymme.

I november 2017 presenterade utredningen en 6vergripande pro-
blembeskrivning i ett delbetinkande (SOU 2017:87).

Flera problem med finansiering och prissattning
Finansieringsansvaret paverkar styrningen

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

Staten har inte det 6vergripande ansvaret fér hilso- och sjuk-
virden. Dirfor skapar den nuvarande ansvarsférdelningen en otyd-
lighet vad giller likemedel som férsvagar styrningen av hilso- och
sjukvirden och ger otillrickliga drivkrafter att effektivisera. Den
nuvarande hanteringen dir staten ticker landstingens prognosticera-
de kostnader for likemedelsférmanerna ger inte landstingen till-
rickliga drivkrafter att gemensamt arbeta f6r 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 likemedelsférménerna eller om de rekvireras. For like-
medelsformdnerna ansoker likemedelsforetag om subvention och
pris hos TLV dir beslut fattas utifrdn en sammanvigning av den
etiska plattformens principer om minniskovirde, behov, solidaritet
och kostnadsetfektivitet. Detta kallas ofta virdebaserad prissittning.
For vissa, frimst parallellimporterade, likemedel, har apoteken fér-
handlingsritt vilket innebir att de fir anvinda andra priser dn de som
TLV faststiller. Forskrivningslikemedel som inte omfattas av like-
medelstérménerna prissitts fritct. 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 fér Nya terapier (NT-ridet) en
rekommendation om anvindning.

Systemen for att prissitta och betala f6r likemedel har utvecklats
for att méta nya utmaningar med bland annat mer mélinriktade be-
handlingar och ett behov av mer dynamisk prissittning. Arbetet har
varit nddvindigt och gett positiva effekter. Men det har ocksa lett till
mer komplexa system, inte minst genom olika processer for nationell
prioritering och anvindningen av konfidentiella avtal. Komplexiteten
har i vissa avseenden ndtt en grad dir sdvil finansieringen som prissitt-
ningen 1 vissa delar forefaller oférutsigbar, vilket hotar systemens
legitimitet.

Finansieringsansvaret till landstingen
— statligt stod for nya, effektiva lakemedel

Vilfirden och sjukvirden stir infor stora, framfor allt demografiskt
betingade utmaningar. De finansieringsldsningar vi foreslar har dir-
for en viktig utgdngspunkt i en strivan att géra ansvarsférdelningen
tydligare och att likemedel ska vara en integrerad del av sjukvirden.
Viktiga skil ir jimlikheten, forutsittningarna for legitima prioriter-
ingar samt behovet att effektivisera. Vir utgdngspunkt ir att sjuk-
virden och dess huvudmin méste ha mandat att géra sévil horison-
tella som vertikala prioriteringar och ges fértroendet och ansvaret
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att optimera virdens 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 1 en forhandlingssituation litt uppstir en menta-
litet av att "vinna” eller *férlora” f6r de som férhandlar. I sjilva ver-
ket finns det bara tvd 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 ir gemensamma.

Nya typer av avtal och rekommendationer har lett till férutsitt-
ningar att hantera osikerhet i beslutsunderlag och pdverka 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 ir 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 ansvarsférdelningen
fortydligas. Utredningen har évervigt ett flertal olika modeller f6r hur
finansieringen av likemedel bor ske 1 framtiden. Vart forslag ir att
statens nuvarande sirskilda bidrag fér landstingens likemedelskostna-
der i sin helhet f6rs dver till det generella statsbidraget. En generaliser-
ing av likemedelsbidraget innebir att landstingen 1 stérre utstrickning
far férutsittningar att paverka den l8ngsiktiga kostnadsutvecklingen
for likemedel och att de fir behilla 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 ir den demografiska utvecklingen
en viktig komponent, men utvecklingen av just likemedelskostnader-
na i sig dr inte det. Ett problem med detta ir att kostnadsékningarna
av likemedel (cirka fem procent per &r de senaste dren) drivs bide av
ett 6kat vdrdbehov och av introduktionen av helt nya likemedel. Effek-
tiviseringar kommer kunna balansera en stor del av kostnadsékning-
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arna frin nya behandlingar, men hur stor del gir inte att exakt for-
utsiga. Den andel av landstingens likemedelskostnader som staten
stodjer kan dirfor komma att gradvis minska efter en generalisering.

Statligt bidrag f6r nya effektiva likemedel

Likemedelskostnaderna ir en liten del av de samlade virdkostnaderna
for landstingen. Vi ser dock en risk att ett gradvis minskat statligt stod
dver 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 féreslar dirfor
att staten, efter att likemedelsbidraget generaliserats, ska ge lands-
tingen ett sirskilt bidrag avsett att stodja en indamélsenlig anvindning
av nya, effektiva likemedel och férbrukningsartiklar. Vi féreslar att
bidraget tas fram inom ramen fér en lingsiktig 6verenskommelse
mellan staten och landstingen. Bidraget ska baseras pd information om
dessa nya behandlingar men blir &rligen 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 f6r-
delade mellan landstingen dn fér andra likemedel. Sirskilt fér smd
landsting kan kostnaderna innebira problem, vilket kan p&verka hur
behandlingarna anvinds. Detta problem har i viss utstrickning han-
terats genom modellen f6r solidarisk fordelning, som dock har flera
brister. Utredningen foreslir att staten efter en generalisering av
likemedelsbidraget ska ge ett sirskilt stod till de landsting som har
ovanligt hoga kostnader f6r en utvald grupp likemedel som anvinds
vid sillsynta tillstind.
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Flera speciallésningar tas bort eller regleras i lag

I utredningens 6versyn har flera specialldsningar {6r vissa likemedel
eller for vissa patientgrupper identifierats. I en del fall finns goda skil
till [sningarna, men 1 andra fall leder de till ojimlika férutsittningar
for olika patienter. Specialldsningarna leder ofta till merarbete fér
varden och apoteken.

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

Vi foreslar att vissa likemedel enligt lag ska forskrivas kostnads-
fritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som saknar
sjukdomsinsikt. Méjligheten att géra detta finns redan men regler-
ingen férvintas minska administrationen fér vdrden och apoteken. Av
samma skil foreslds dldersgrinsen f6r kostnadsfria preventivmedel
inom likemedelsférmanerna héjas till 25 &r.

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

Forbrukningsartiklar befrias fran moms

Allt fler térbrukningsartiklar upphandlas 1 stillet f6r att forskrivas
med forman. De distribueras d3 utanfor apotek. Ett av skilen till att
landstingen viljer distribution utanfér apotek dr att forbruknings-
artiklarna d& inte beliggs med mervirdesskatt.

Det kan 1 vissa fall finnas férdelar med att férbrukningsartiklar
expedieras via apotek. Till exempel bedéms produktbredden di bli
storre jimfort med upphandling. Det dr samtidigt upp till de enskilda
landstingen att vilja den [6sning som ir bist for patienterna. For att
gora det valet mer baserat pd nyttan av de olika distributionsfor-
merna foresldr utredningen att férbrukningsartiklar som efter for-
skrivning expedieras pd apotek ska vara momsbefriade pd samma sitt
som likemedel.
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Forbrukningsartiklar dr en liten del av den stora marknaden fér
medicintekniska produkter, varav de flesta inte kan eller bér ingd i
likemedelstérménerna. Det finns ett tydligt behov av ett nationellt
ordnat inférande och fortsatt metodutveckling. TLV:s arbete med
kostnadseffektivitetsanalyser f6r medicinteknik foreslds 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
indamailsenliga pris- och betalningsmodeller.

Kunskapsunderlag fran Likemedelsverket

Det finns all anledning att bittre in 1 dag nyttja den kunskap om like-
medel som finns hos de regulatoriska myndigheterna. Vi féreslar
dirfor att kunskapsunderlag ska tas fram av Likemedelsverket s3 att
dessa finns tillgingliga i samband med marknadsféringsgodkinnandet.
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
bedémning av osikerhet i effektskattningen. Bedémningen gérs inom
godkind indikation men kan ocksd goras inom relevanta subpopula-
tioner. Dirigenom ska underlagen kunna fungera som ett stéd vid
bedémningen av behovet av likemedlet i Sverige och vid den hilsoeko-
nomiska utvirderingen. Som underlag ska studiedata och 6vriga upp-
gifter frén det regulatoriska godkinnandet anvindas och dirtill ska
underlagen kompletteras med behandlingsspecifika uppgifter om
befintlig vird och behandlingsalternativ.
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Samordnad nationell prioritering av lakemedel

Nya forskrivnings- och rekvisitionslikemedel hanteras 1 tvd olika
processer. Detta kan leda till f6rdréjd av introduktion och idven 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 dr dock
ofrdnkomliga. Likemedelsférmanernas konstruktion miste félja en
EU-rittslig reglering, medan likemedel som upphandlas féljer regel-
verket for offentlig upphandling, som ir baserat pd en annan EU-ritts-
lig reglering.

Vi foresldr dirfér en nationell provning av likemedlet, oavsett om
det ska distribueras via 6ppenvardsapotek eller som rekvisitionslike-
medel. De hilsoekonomiska analyserna ska dven fortsittningsvis goras
av TLV, men kommer i ménga fall att fi en mer fristdende roll frin
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 foresldr ska inrittas.

Méjligheter till rabattavtal for varor inom lakemedelsformanerna

Vi foresldr att forutsittningarna f6r landsting och likemedelsforetag
att ingd avtal om 4terbiringar eller andra former av rabatter {6r varor
inom likemedelsférmanerna klargors i den nya likemedelsformans-
lagen och likemedelsférmansférordningen.

De féreslagna lagkraven innebir att olika aktorers roller i avtals-
processen tydliggors. 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
ink&ps- och forsiljningspriser pd en vara faststills, ta hinsyn till de
konsekvenser ett ingdnget avtal fir for landstingets eller patientens
kostnader for anvindning av varan.

Det skaalltid framgd av TLV:s beslut om priser och av den offent-
liga férteckningen dver de varor som ingdr i férménerna om det finns
ett avtal som pdverkar kostnaden fér anvindning av en vara. Det ska
ocksd framgg vilken typ av avtal det handlar om.
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Ett avtal ska {8 ingds bara om det medfér ett betydande mervirde
for patienten eller samhillet. Avtalen ska inte i utformas pd ett
sddant sitt en enskild patients kostnad {ér anvindning av en vara kan
férvintas 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 foérmanerna 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 i svensk lag som 1 det EU-rittsliga regelverket.

Landstingsgemensamma rekommendationer om lakemedel

Utover den nuvarande mojligheten att anséka om att ett likemedel
ska ingd i fdrmanerna, foreslar vi att det inférs en mojlighet f6r den
som marknadsfér ett rekvisitionslikemedel att anséka om en natio-
nell utvirdering och rekommendation tll landstingen om anvind-
ning av likemedlet. En ansékan om rekommendation ska hanteras
av Likemedelsridet, ett nytt landstingsgemensamt organ, med stod
av TLV.

Vi foreslir att det 1 en ny lag om likemedelsrdd och likemedels-
kommittéer ska inforas 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 sd kallade NT-ridet 1 dag utfér. Den
som marknadsfor ett likemedel som innehéller en ny aktiv substans,
som har varit godkint f6r forsiljning i Sverige i mindre in sex
ménader och som enbart vintas kunna ges av hilso- och sjuk-
vardspersonal f6r behandling av en pdgiende sjukdom eller skada ska
kunna begira att fi en rekommendation av rddet inom en viss tid.
TLV ska bistd Likemedelsrddet med hilsoekonomiska analyser av
likemedel som bedoms av ridet.

Likemedelsrddet ska, enligt vart férslag, ses som en separat myn-
dighet. Dess stillning och arbetsuppgifter och de grundliggande
kraven pd handliggningen av drenden i1 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 ir vir beddmning att virdebaserad prissittning
dven fortsittningsvis ir det bista systemet. Det ir en flexibel modell,
men flexibiliteten kan stirkas ytterligare. Framfér allt dr férhand-
lingar ett sitt att skapa 6msesidigt fordelaktiga [6sningar 1 komplexa
situationer. Forhandlade avtal om 3terbetalningar kopplade till
rekommendationer ger kdparen en férhandlingsposition som ir svir
eller omojlig att uppnd annars. Ett ligre pris kan 1 mdnga situationer
accepteras av foretaget s linge forsiljningsvolymen férvintas oka.
Koparen kan & 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. Véra direktiv
medger inte att vi foresldr indringar i denna, men vi anser att det
skulle behovas en samlad analys av den etiska plattformen. Vi
foresldr dirfor att dessa frigor hanteras i en separat, parlamentarisk,
utredning.

Dynamiska priser

Det kan av olika skil inte vara optimalt att ha ett och samma pris fér
ett likemedel frdn lansering dnda till patentutging. 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 fir TLV ett regerings-
uppdrag att sinka kostnaderna fér férmansberittigade likemedel
med 700 miljoner kronor genom prissinkningar pd likemedel ildre
in 5 4r i férméanen.

For att uppnd 6kad konkurrens genom en omprévning madste
landstingen styra volymen s att det lonar sig for foretag att dndra
priset, vilket kriver ett titare samarbete mellan landsting och TLV 1
omprévningsirenden. 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 terapiomrade. Att landstingen deltar mer aktivt ir en
forutsitening for att en konkurrensutsittning ska fungera. Aven fore-
tagens deltagande ir avgorande for att skapa prisdynamik. Vi foreslir
dirfor att foretagens rite till 6verliggning fortydligas och regleras.

Vi forsldr att TLV:s bemyndigande att meddela féreskrifter om
forutsiteningar for prisindringar utékas med att myndigheten dven
ska f3 meddela foreskrifter om forutsittningar fér prishojningar pa
likemedel som ingér i likemedelsférmanerna. Syftet ir att sikerstilla
att viktiga behandlingar finns kvar 1 f6rmanerna.

Séllsynta tillstind

Prissittningen av likemedel mot sillsynta tillstdnd bor dven fortsitt-
ningsvis hanteras av TLV genom praxisutveckling inom ramen {6r
den virdebaserade prissittningen. Det finns skil fér samhillet att 1
vissa specialfall uttrycka en hogre betalningsvilja for effektiva like-
medel mot mycket sillsynta tillstind, men generellt bér man inta en
restriktiv hillning gentemot omotiverat hdga priser 1 férhillande till
den hilsoeffekt som uppnis.

Mer din ett pris pd samma vara

Attt tilldta ett en vara har mer dn ett pris kan vara viktigt fér 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
mdste kunna f3 ett annat pris in summan av det pris likemedlen har
nir de anvinds separat som monoterapi. Vi féresldr dirfor att det i
den nya likemedelsférmanslagen fortydligas att det ir mojlige for
TLYV att faststilla flera priser f6r samma vara. Det egentligen storsta
hindret f6r att inféra indikationsbaserad prissittning ir dock de
tekniska l6sningar som skulle krivas. Dirfér kommer denna typ av
prissittning tillsvidare 1 huvudsak hanteras via avtal.
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Antibiotika

Vir bedémning ir att prishdjningar 1 syfte att behélla ildre anti-
biotika pd marknaden bér hanteras genom TLV:s utokade fore-
skriftsritt f6r prishéjningar. Fér nya antibiotika kan en modell dir
likemedelsféretagen dr garanterade en ersittning oberoende av hur
stor férbrukningen behévas 1 syfte att stimulera att nya antibiotika
ska marknadsforas i Sverige trots 18g forvintad férsiljning. For att
mojliggora detta foresldr vi att forméansslagen far ett tilligg som tyd-
liggor att de faststillda inkdps- och forsiljningspriserna 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 foretag ir, och kommer vara, ett vik-
tigt verktyg for att utveckla den virdebaserade prissittningen och
kontrollera landstingens likemedelskostnader. Férhandlingsritten
pdverkar férutsittningarna for avtal negativt di utbytet inte tar
hinsyn till vilka varor som leder till ligst ssmmanriknade kostnader
for samhillet. Forhandlingsritten gor ocksd apotekens intjining frin
handeln med parallellimporterade likemedel okind. Det forsvirar
TLV:s reglering av handelsmarginalen och kan bli en konfliktfrdga for
landstingen efter att likemedelsbidraget generaliserats.

Utredningen foresldr dirfor att utbytet av likemedel utan gener-
isk konkurrens ska ske till den pd apoteket tillgingliga vara vars
kostnad, utifrdn faststillt pris samt eventuellt avtal mellan landsting
och foretag, leder till ligst kostnader f6r den som betalar, det vill
siga patient eller landsting. P4 det sittet inkluderas effekterna av
avtalen ocksi 1 likemedelsutbytet. Apoteken ska inte lingre fa 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 lagt pris som mojligt ska apotekens marginal 6ka nir
en utbytbar vara med ligre pris dn den forskrivna expedieras.

Uppfdljning, 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 1 utékade patientpopulationer. Dessutom kan man
med uppféljning identifiera och minska icke kostnadseffektiv
anvindning. En vil fungerande uppféljning av sdvil kliniska som
hilsoekonomiska utfall ir i férlingningen ocks3 en forutsittning f6r
att kunna anvinda mer avancerade, utfallsbaserade prissittningsmo-
deller. Goda foérutsittningar att utvirdera och f6lja upp likemedel 1
klinisk praxis har ocksd ett stort virde for life science-industrin.
Trots att vil fungerande uppféljning dr ett hogt prioriterat omride
ir den samlade bilden att uppféljning och utvirdering inte fungerar
pd ett indamalsenligt sdtt 1 dag.

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

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

Som ett led 1 en mer Svergripande statlig styrning bér staten
anvinda uppféljning och dterkoppling mycket mer aktivt for att
driva pd en jimlik och samhillsekonomiskt effektiv anvindning av
bide gamla och nya likemedel. Vi foresldr dirfor att TLV ges i 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 féresldr vidare att Socialstyrelsen fir i
uppdrag att gora drliga analyser av jimlik tillging p8 likemedel.

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

Andringar av regelverket

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

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., férmanslagen,
och férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. foreslas
upphivas och ersittas av en ny likemedelsférmanslag och like-
medelsférmansférordning. I den nya lagen ska bland annat férut-
sittningarna for att ingd olika typer av rabatt- och terbiringsavtal
for varor inom férménerna klargéras. Svil lagen som férordningen
innehdller ocksd skirpta krav pd transparens, bland annat genom
storre ppenhet 1 6ppenvirdsapotekens prissittning och ckade krav
pd TLV att offentliggéra information om pagdende drenden.

Lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer foreslds ersittas av
en ny lag om likemedelskommittéer och likemedelsrdd dir det,
utdver de redan gillande kraven p4 regionala likemedelskommittéer,
dven infors ett krav pd ett landstingsgemensamt likemedelsrdd som
pd nationell nivd ska verka for en ullforlitlig, rationell och jimlik
likemedelsanvindning.

Vissa indringar foreslds dven 1 lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista och férordningen (2013:1031) med instruktion fér
E-hilsomyndigheten fér att stirka E-hilsomyndighetens stod till
landstingen med férmedling av ersittning till 5ppenvirdsapoteken.

Vira forslag innebir ocks3 att reglerna om dverforing av sekretess
frdn TLV till landstingen i lagen (2009:400) om offentlighet och sek-
retess m.m., OSL, utdkas f6r att underlitta 6verliggningar 1 frigor
gillande om ett likemedel eller en férbrukningsartikel inte lingre
ska ingd i likemedelsfé6rmanerna. Vidare féreslds indringar i mervir-
desskattelagen (1994:200) innebirande att férbrukningsartiklar som
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ingdr 1 likemedelsféorminerna undantas frdn mervirdesskatt pd
samma villkor som likemedel.

Genom en indring i likemedelsférmansforordningen (2015:458)
foreslar vi att Likemedelsverket ska f i uppgift att uppritta tidiga
kunskapsunderlag om nya likemedel. Vissa nya uppgifter foreslas
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 foras in 1 det kommunalekonomiska
utjimningssystemet.

Konsekvenser
Patienternas tillgang forbattras

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

Ett av de starkaste motiven bakom flera av vira forslag ir 6kade
forutsiteningar for effektivisering av sdvil prissittning som anvind-
ning av likemedel. Ligre priser gagnar ofta patienterna d& lands-
tingen generellt anvinder forhandlade prissinkningar till att ge
bredare tillgdng till likemedel. Flera férslag runt prishdjningar avser
att motverka att dldre produkter limnar marknaden p.g.a. bristande
l6nsamhet, vilket gynnar patienterna.

Ett annat viktigt motiv bakom en generalisering av likemedels-
bidraget ir att likemedel kan hanteras och prioriteras jimte andra
insatser i vdrden. Att prioriteringar sker 6ppet och samlat 4r i grun-
den positivt f6r patienter och medborgare. Utredningen féreslir
vidare att det ska bli offentligt nir likemedelstoretag anséker 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 ir kunskapsstyrning. Vara forslag om kunskaps-
underlag f6r nya likemedel, att inritta ett nationellt likemedelsrdd
och en stdrre ambition f6ér nationella utvirderingar syftar till att
stirka kunskapsstyrningen.

Generalisering leder till kostnadsbesparingar pa sikt

Landstingens kostnader forindras pd olika sitt av vira forslag.
Mindre kostnadsférindringar uppstdr pd grund av férindringar av
vissa specialregler. Kostnader uppstdr ocksd dd NT-ridets arbete
regleras och ridet forvintas hantera fler drenden per 4r in i dag.
Dessa kostnadsfoérindringar finansieras 1 enlighet med finansier-
ingsprincipen i samband med en generalisering av likemedelsbidra-
get. Viktigare ir de dynamiska effekterna. Landstingen kommer med
vara forslag ha tydligare incitament och méjligheter att kontrollera
kostnadsutvecklingen for forménslikemedel. Det kan till exempel
goras genom ordnat inférande av nya behandlingar och med konkur-
rensutsittning genom Aterbiringsavtal. Dirfér forvintar vi oss att
kostnaderna fér likemedelsférménerna 6kar mindre vid en generali-
sering in om dagens system behills.

Kommersiella aktorer paverkas

For likemedelsforetagen innebir utredningens forslag inga stora,
direkta foérindringar. 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 féretagen mot ligre
likemedelspriser kan komma att uppsta tidigare.

Utredningens forslag forvintas inte pd kort sikt minska eller 6ka
forsiljningsvolymerna av likemedel {6r apoteken jimfoért med nuva-
rande system. P4 medelling och ling sikt kommer volymerna 6ka
oavsett om véra forslag genomfors eller inte.
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Virt forslag innebir att apoteken inte lingre fir férhandla om
inkopspriser. Pdverkan 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 bade vad giller
arbetssitt, uppdrag, datatillgdng och behov av IT-investeringar. TLV
ska bl.a. gora fler hilsoekonomiska utvirderingar inom kliniklike-
medelsuppdraget, 16pande 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 véra forslag innebir att E-hilsomyndigheten behover
utveckla nya tjinster eller gora forindringar i sina system.

Vi foresldr att Socialstyrelsens prognoser for likemedelsforma-
nen inte lingre behovs nir storre delen av statsbidraget generaliseras.
Vi foreslar samtidigt att Socialstyrelsen far ett nigot utékat uppdrag
jimfort med 1 dag vad giller att analysera jimlikheten 1 patienternas
tillgdng pa likemedel.
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