Kommittédirektiv

Finansiering, subvention och prisséttning Dir.
av lakemedel 2016:95

Beslut vid regeringssammantrade den 17 november 2016

Sammanfattning

Nuvarande system for finansiering, subvention och prissattning
av lakemedel ar bade komplext och svaréverskadligt och be-
hover ses Over for att forbattra mojligheterna att bedriva en
modern hélso- och sjukvard. Oversynens 6vergripande mal ar
ett langsiktigt hallbart system som mojliggér en samhalls-
ekonomiskt effektiv anvéndning av lakemedel och f6ljer den
etiska plattform som galler inom halso- och sjukvarden sam-
tidigt som lakemedelskostnaderna kan hallas pa en rimlig niva.
En tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting, en jamlik
och patientcentrerad vard, forutsdgbara processer for berdrda
aktorer, samt goda forutsattningar for forskning och innovation
till nytta for patienten ska efterstravas. Den fraga som forst bor
utredas ar ansvarsfordelningen mellan stat och landsting nér det
géller finansieringen av lakemedel. Dérefter bor det folja analys
och forslag kring subventionering och prissattning av léke-
medel.

Utredaren ska analysera och dvervdga om nuvarande system
med ett sarskilt statsbidrag for lakemedel inom férmanen ar
andamalsenligt, eller om det bor forandras samt analysera hur
finansieringssystemet for lakemedel, kan goras langsiktigt hall-
bart, effektivt, tydligt och mer forutsagbart for stat och lands-
ting. Utredaren ska Overvéga olika alternativ for hur ansvars-
fordelningen mellan stat och landsting nar det géller finansie-
ringen av ldkemedel kan utformas. Utredaren ska vidare ana-
lysera om det behdvs en fordndrad ansvarsfordelning mellan
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stat och landsting eller ett landstingsévergripande ansvar for
finansieringen av nya, effektiva lakemedel samt for lakemedel
for sallsynta tillstand. Utredaren ska vaga for- och nackdelar
med olika alternativa l6sningar och déarefter lamna forslag till
atgarder som utredaren bedémer bast uppfyller malen.

Da finansiering av lakemedel och subventionering och pris-
séttning av lakemedel ar ndara sammanlénkade ska de forslag
som utredaren l&amnar i finansieringsdelen &ven foljas av lamp-
liga forslag for ett funktionellt och andamalsenligt subventions-
och prissattningssystem. Utredaren ska darfér genomfdra en
analys av nuvarande system och det utvecklingsarbete som har
genomforts och Gvervdga olika prissattningsmodeller for lake-
medel. Darefter ska utredaren foresla ett subventions- och pris-
séttningssystem som ar anpassat till finansieringsmodellen och
som skapar en god och jamlik tillgang till och anvandning av
effektiva lakemedel i Sverige samtidigt som det inte ger 6kade
kostnader jamfort med dagens system. Om mojligt ska lagre
kostnader efterstravas.

Utredaren ska senast den 1 november 2017 I&dmna en del-
redovisning som innehaller en overgripande problembeskriv-
ning och en beskrivning av inriktningen for det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018.

Nuvarande regelverk

Landstingen och kommunerna & huvudman fér halso- och
sjukvarden och har ansvaret bade for utférande och finansie-
ring. Sjukvard bedrivs enligt dagens regelverk som antingen
oppen eller sluten vard. Denna indelning, som beskrivs narmare
i det féljande, har stor betydelse for hur de lakemedel som an-
vands i varden hanteras. Lakemedel finansieras pa olika satt och
med olika fordelning mellan patienten och det offentliga i ett
relativt komplext system. Lakemedel i 6ppen vard tillhandahalls
i huvudsak via 6ppenvardsapoteken och omfattas till stor del av
lakemedelsformanssystemet. Andra lakemedel upphandlas ofta
av landstingen. For vissa kategorier av lakemedel galler
sérskilda regler. Som en féljd av hur finansieringen ar utformad
sker aven prissattningen av lakemedel pa olika sétt, t.ex. genom
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myndighetsbeslut, landstingens upphandlingar eller genom fri
prissattning. For de lakemedel som ingar i lakemedels-
formanerna beslutar Tandvards- och lakemedelsformansverket
om subvention och faststaller pris.

Halso- och sjukvardslagen

| 2 8halso- och sjukvardslagen (1982:763), forkortad HSL,
anges att malen for halso- och sjukvarden &ar en god halsa och
en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Dar slas ocksa fast
att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde
och for den enskilda mé&nniskans vérdighet. Den som har det
storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade till
varden. Samtidigt ska ledningen av hélso- och sjukvarden enligt
28 § vara organiserad sa att den framjar kostnadseffektivitet. |
2 a § anges ett antal kriterier for vad som ar en god vard. Enligt
3 och 3 ¢ 88 ska ett landsting erbjuda dem som &r bosatta inom
landstinget och vissa andra som anges i paragraferna en god
halso- och sjukvard. Ett landsting ska &ven, enligt 4 §, vid be-
hov erbjuda omedelbar vard at den som vistas i landstinget.

Kraven pa den vard som ska erbjudas preciseras i vissa av-
seenden i HSL. Nagra av dessa bestammelser ror uttryckligen
lakemedel. Av 3 e § framgar att landstinget far erbjuda den som
far halso- och sjukvard i hemmet (hemsjukvard) lakemedel utan
kostnad. |1 58 definieras begreppen sluten respektive 6ppen
vard.

| 18 8§ HSL regleras kommunernas ansvar for hélso- och
sjukvard at bl.a. dem som efter beslut av kommunen bor i vissa
boendeformer samt mojligheten fér kommuner att erbjuda hem-
sjukvard. 1 18 d § finns bestammelser om landstingens mojlig-
het att erbjuda lakemedel ur lakemedelsforrad till personer i
sarskilda boenden eller till dem som far hemsjukvard. Léake-
medel ur forraden ska vara kostnadsfria for den enskilde.
Landstinget svarar for kostnaderna for lakemedel som rekvire-
ras till dessa forrad. | 26 och 26 a §§ finns bestammelser om
bl.a. vardavgifter, avgifter for forbrukningsartiklar och hog-
kostnadsskydd.
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Riksdagens prioriteringsriktlinjer

Riksdagen har beslutat om principer som ska gélla vid all prio-
ritering inom halso- och sjukvarden, den s.k. etiska plattformen.
Dessa principer ar méanniskovardesprincipen, behovs- och soli-
daritetsprincipen och kostnadseffektivitets-principen, vilka
beskrivs ndrmare i propositionen Prioriteringar inom hélso- och
sjukvarden (prop.1996/97:60).

Manniskovardesprincipen innebér att alla ménniskor har lika
véarde och samma rétt oberoende av personliga egenskaper och
funktioner i samhallet. Det &r of6renligt med principen att gene-
rellt 1ata behoven sta tilloaka pa grund av alder, fodelsevikt,
livsstil eller ekonomiska och sociala forhallanden.

Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att resurserna bor
fordelas efter behov, dvs. mer av resurserna bor fordelas till
dem som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och
den sé&msta livskvaliteten.

Principen om kostnadseffektivitet innebér att en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och
hojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika verksam-
hetsomraden eller atgarder.

Lakemedelsférmanerna

Prissattning av lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna
regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m., for-
ordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. och Tand-
vards- och lakemedelsformansverkets (TLV) foreskrifter. For-
fattningarna innehaller bestammelser om lakemedelsférmaner,
prisreglering av varor som ingar i formanerna och andra darmed
sammanhangande fragor.

| 58 lagen om lakemedelsformaner m.m. finns bestam-
melser om kostnadsreducering for den enskilde vid kop av
formansberattigade lakemedel.

Huvudregeln &r att de lakemedel som kan inga i lakemedels-
formanerna, ska vara receptbelagda. Med receptbelagda lake-
medel avses lakemedel som lamnas ut fran Gppenvardsapotek
mot recept eller rekvisition. Ett receptfritt lakemedel far inga i
lakemedelsférmanerna endast om TLV har fattat beslut om
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detta och faststallt inkOpspris och forséljningspris for lake-
medlet.

Av 7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. framgar att TLV
ska besluta om ett lakemedel eller en vara ska ingd i lake-
medelsformanerna och faststélla inkopspris och forsaljningspris
som ska tillampas av oppenvardsapoteken. | 7 a och 7 b 88
samma lag finns bestimmelser om nar éppenvardsapoteken far
anvénda andra &n de av TLV faststéllda priserna. Detta brukar
beniimnas “apotekens forhandlingsratt”. Oppenvardsapoteken
far da kopa in lakemedel, som inte ar utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som understiger det inkdpspris
som TLV har faststallt. De far vidare kopa in och sélja parallell-
importerade lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § andra
stycket, dvs. ndr det inte finns generisk konkurrens, till priser
som understiger de faststéllda priserna.

Enligt 15 § lagen om lékemedelsférmaner m.m. ska ett
receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och
ett inkdpspris och forsaljningspris faststallas under forutséttning
att kostnaderna for anvandning av lakemedlet framstar som
rimliga fran medicinska, humanitara och samhéallsekonomiska
synpunkter och det inte finns andra tillgangliga lakemedel som
ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

| 21 § lagen om lakemedelsformaner m.m. finns regler om
utbyte av lakemedel. Under vissa forutsattningar ska Oppen-
vardsapoteket expediera ett annat lakemedel an det som har
forskrivits. En forutsattning for det ar att lakemedlen &r utbyt-
bara mot varandra.

Forutom lakemedel kan lakemedelsformanerna aven omfatta
vissa varor, bl.a. férbrukningsartiklar som anvéands vid stomi,
for att tillfora kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av
medicinering. Lagen innehaller dven bestammelser om vilket
landsting som ska ersatta kostnader for formanerna.

Lagen om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel innehaller huvud-
sakligen bestdammelser om detaljhandel och partihandel med
lakemedel och om sjukhusens lakemedelsforsorjning. Dér finns
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bestammelser om tillstdnd och krav pa verksamheten. Detalj-
handel med lakemedel till konsument far endast bedrivas av den
som fatt Lakemedelsverkets tillstdind. En inrattning for sadan
handel kallas Oppenvardsapotek. Tillstand kravs ocksa for
partihandel med ldkemedel. Detaljhandel till halso- och sjuk-
varden far bedrivas av den som har 6ppenvardsapotekstillstand
eller partihandelstillstand enligt vad som narmare anges i 4 kap.
1 8. Enligt 5kap. 18§ ska vardgivarna organisera lakemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus pa ett sadant satt att den
bedrivs rationellt och s& att behovet av sékra och effektiva
lakemedel tryggas. For dessa andamal ska det finnas sjukhus-
apotek. Vardgivaren ska anmala till Lakemedelsverket hur
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus ska vara organi-
serad.

Andra viktiga forfattningar

Till de regelverk som har betydelse for fragorna som behandlas
i detta direktiv hor bl.a. kommunallagen (1991:900), som inne-
haller grundlaggande bestammelser om kommuners och lands-
tings organisation och verksamhet, lagen (2007:91) om offent-
lig upphandling, som stéller krav pa forfarandet vid statens,
landstingens och kommunernas upphandlingar och kon-
kurrenslagstiftningen, som bl.a. innehaller forbud mot kon-
kurrensbegrénsningar och missbruk av dominerande stallning.
Pa dessa omraden finns dven EU-rattsliga regleringar att ta
hansyn till, déaribland radets direktiv 89/105/EEG om insyn i de
atgarder som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen, det
s.k. transparensdirektivet.

Hélso- och sjukvarden férandras och utvecklas

Sjukvard bedrivs enligt dagens regelverk antingen som Gppen
eller som sluten vard. For halso- och sjukvard som kraver in-
tagning i vardinrattning finns det sjukhus och den varden kallas
for sluten vard. All annan hélso- och sjukvard &r 6ppen vard.
Upphandlingar inom halso- och sjukvarden genomfors av
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landstingen var for sig eller av flera landsting gemensamt.
Lakemedel inom den slutna varden, som ofta benamns rek-
visitionslakemedel (pa grund av att klinikerna rekvirerar dem),
betalas av landstingen och finansieras framst via landstings-
skatten. Det finns ocksa lakemedel som rekvireras till Gppen
vard t.ex. till vardcentraler. Den storsta delen av de lakemedel
som anvands i den oppna varden distribueras dock pa oppen-
vardsapoteken och bekostas dels av patienten, dels av det
offentliga genom hogkostnadsskyddet i den man lakemedlen
ingar i lakemedelsférmanerna.

Dagens lagstadgade uppdelning av varden i 6ppen respektive
sluten vard bygger delvis pa hur hélso- och sjukvard tidigare
bedrevs. Denna uppdelning har emellertid i praktiken férandrats
i takt med att nya satt att organisera halso- och sjukvarden
utvecklats och nya behandlingsalternativ finns tillgangliga. Till
exempel kan viss vard som tidigare endast kunde ges pa sjukhus
numera erbjudas i hemmet, sa som vard i livets slutskede eller
dialys. Vard kan aven erbjudas pa patienthotell.

Andra utredningars forslag kan komma att paverka
utvecklingen

| betankandet Trygg och effektiv utskrivning fran sluten vard
(SOU 2015:20) konstateras att utvecklingen sedan manga ar gar
mot att allt mer halso- och sjukvard kan ges utanfér sjukhusen.
Mycket talar for att denna utveckling kommer att fortsatta.
Utredningen har remitterats och bereds i Regeringskansliet.

| slutbetdankandet Effektiv vard (SOU 2016:2) foreslas att
oppen vard ska vara huvudregel och att vard som inte kan till-
godoses i Oppen vard ges som sluten vard. Detta synsatt &r
enligt utredaren egentligen praxis redan i dag. Utredaren pa-
pekar dven att det finns anledning att 6évervaga om det fortsatt
behovs en uppdelning i dppen respektive sluten vard. Vidare
anges att granserna mellan Gppen och sluten vard nu ar sa
oklara att det sannolikt inte ar andamalsenligt att uppratthalla
nagon exakt distinktion. Nar det géller den slutna varden fore-
slar utredaren att denna ska kunna ges pa vardinrattning eller pa
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annan plats. Betdnkandet har remitterats och bereds i Rege-
ringskansliet.

En annan utredning som ror vardens organisation ar Utred-
ningen om hogspecialiserad vérd (S 2014:11) som hade i upp-
drag att lamna forslag till hur den hogspecialiserade varden kan
utvecklas genom en 6kad koncentration. Utredningen foreslog i
sitt betdnkande Traning ger fardighet — Koncentrera varden for
patientens bésta (SOU 2015:98) en ny kunskaps- och besluts-
struktur for att nivastrukturera den hogspecialiserade varden.
Utredningen konstaterar bl.a. att varden av mer sallsynta sjuk-
domar maste koncentreras. Betankandet har remitterats och
bereds i Regeringskansliet.

Den s.k. Indelningskommittén (Fi 2015:09) har i uppdrag att
foresla en ny lans- och landstingsindelning som innebéar att
Sverige delas in i vasentligt farre 1an och landsting. Syftet &r att
skapa en andamalsenlig indelning och effektiva organisationer.
Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 augusti 2017.

| den man dessa utredningar och den fortsatta processen
leder till forandringar av landstingens och vardens organisation
kan det dven paverka forutsattningarna for hur den framtida
finansieringen av lakemedel bor utformas.

Utbver de ovan beskrivna utredningsforslagen finns andra
pagaende initiativ och arbeten som kan komma att paverka
mdjligheterna att folja upp anvandningen av lakemedel. Bland
dessa finns arbetet med den nationella lakemedelslistan och
med att strukturera journaldata. Aven dessa processer kan vara
intressanta for utredaren att bevaka for att se vilka moéjligheter
de kan innebdra for utformningen av bl.a. subventions- och
prissattningssystemet for lakemedel.

Patienters tillgang till effektiva lakemedel

For att mota de behov av lakemedel som finns inom hélso- och
sjukvarden bedomer regeringen att det behovs en tydlig och
Iangsiktig finansiering, ett subventions- och prissattningssystem
som innebdr att de resurser som avsatts till lakemedel anvénds
pa ett samhallsekonomiskt effektivt satt och i enlighet med
sjukvardens etiska plattform, samt ett regelverk som stammer
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éverens med och stodjer hur modern halso- och sjukvard be-
drivs. Regeringen ser behov av en struktur som mojliggér att
patienter Gver hela landet snabbt far tillgang till effektiva lake-
medel till en rimlig kostnad for savél patienten som det offent-
liga. | arbetet &r det viktigt med tydligt patientfokus samt att de
forslag som lamnas stodjer regeringens arbete med jamlik vard.
Eftersom strukturella faktorer sa som t.ex. en aldrande befolk-
ning kommer att leda till hogre kostnader for lakemedel &r det
viktigt att systemet ger forutséttningar for kostnadseffektiva
priser pa lakemedel under hela lakemedlets livscykel.

Vidare ska utredningens forslag efterstrdva goda forutséatt-
ningar for forskning och innovation och vara langsiktigt hall-
bara i forhallande till framtidens olika typer av ldkemedel och
till hur framtidens vard bedrivs.

Den fraga som bor utredas och analyseras i ett forsta skede
ar hur ansvaret for finansieringen av lakemedel bor se ut i fraga
om stat och landsting. Med denna analys som grund bor darefter
analys och fdrslag kring subventionering och prissattning av
lakemedel utformas. Nar det géller landstingens ldkemedels-
forsorjning finns behov av ytterligare kartlaggning och analys
vilket beskrivs narmare i nedanstaende stycke.

Regelverket for sjukvardens lakemedelsforsorjning kan behova
anpassas till en modern halso- och sjukvard

Den slutna vardens lakemedelsforsorjning styrs av regleringen
om sjukhusens lakemedelsforsdrjning som begrédnsas till att
galla just vardgivarens sjukhus. Detta innebar att lakemedel inte
far rekvireras mellan sjukhus som drivs av olika vardgivare men
inom samma landsting. Oppenvéardsmottagningar far inte
rekvirera lakemedel fran sin vardgivares sjukhusapotek utan ska
i stallet rekvirera lakemedel fran ett 6ppenvardsapotek. Léke-
medel till patienter i hemmet och i sarskilda boenden far varken
rekvireras fran sjukhusapotek eller fran dppenvardsapotek utan
ska forskrivas pa recept och hamtas ut pa 6ppenvardsapotek. |
praktiken har dock gransdragningen mellan 6ppen och sluten
vard suddats ut i takt med att nya satt att organisera halso- och
sjukvarden och nya behandlingsalternativ finns tillgangliga.
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Som exempel kan namnas att viss vard som tidigare endast
kunde ges pa sjukhus numera kan erbjudas i hemmet. Den
oppna varden kan saledes utforas pa en vardmottagning men
ocksa i patientens hem eller i ett sarskilt boende. Detta har
skapat oklarheter om huruvida lékemedel ska inforskaffas
genom receptforskrivning eller rekvisition och om lakemedel
ska distribueras via sjukhusapotek eller 6ppenvardsapotek.

Det finns signaler om att nuvarande regelverk kan fa till
foljd att patientens behov i vissa fall inte satts forst, t.ex. i
situationer dar det kan vara svart for patienter att hamta ut sina
egna lakemedel exempelvis vid vard i livets slutskede. Vidare
forsvaras majligheten for landstingen att organisera lake-
medelsforsorjningen utifran hur de valt att organisera sin sjuk-
vard. Ett exempel pa detta ar i landsting dar akutsjukhusen
bedrivs av flera olika vardgivare och darfor inte kan ha ett
gemensamt sjukhusapotek. Syftet med nuvarande regelverk ar
att sakerstalla att lakemedelsforsorjningen bedrivs rationellt och
att behovet av sakra och effektiva lakemedel tryggas.

For att fa en battre forstaelse for vilka problem som regel-
verket for lakemedelsforsorjningen kan medféra utifran hur
halso- och sjukvard numera bedrivs har regeringen gett Social-
styrelsen i uppdrag (dnr S2016/07172/FS) att beskriva och
analysera tillampningen av regelverket. Da finansiering,
prissattning och forsorjning av lakemedel pa flera satt ar
sammanlénkade bed6mer regeringen att denna utredning &r
mest lampad att dven se dver delar av lakemedelsforsorjningen.
Regeringen avser darfor att aterkomma med tillaggsdirektiv i
denna del om myndighetens analys visar att problemet ar av
sadan omfattning att regelverket behdver ses Gver.

Overgripande mél for 6versynen

Utredaren ska i sina forslag efterstrava nedanstaende mal.
Malen kan i vissa fall innebara att malkonflikter uppstar och
utredaren ska i de fallen gora basta mojliga avvagning mellan
malen. Malen ska nas pa det samhallsekonomiskt mest effektiva
séttet och innebér
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— att anvindningen av lakemedel ska vara kostnadseffektiv ur
ett samhéllsperspektiv,

— god tillgang till befintliga och nya effektiva lakemedel till
en rimlig kostnad,

— en jamlik och patientcentrerad vard,

— langsiktig hallbarhet genom att bidra till att lakemedels-
kostnaderna halls pa en rimlig niva,

— tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting,

— forutségbara processer for berdrda aktorer,

— att efterstrava goda forutséttningar for forskning och inno-
vation till nytta for patienten.

Finansieringsmodellen behéver anpassas till ett modernt
hélso- och sjukvardssystem

Ansvaret for kostnaderna for lakemedelsformanerna flyttades
fran staten till landstingen den 1 januari 1998. Avsikten var da
att staten efter en 6vergangsperiod i enlighet med finansierings-
principen skulle kompensera landstingen via det generella
statsbidraget till kommuner och landsting. Den slutliga regle-
ringen av finansieringsévergangen har darefter inte kommit till
stand utan landstingen kompenseras alltjamt for kostnaderna for
lakemedelsformanerna genom ett sarskilt statsbidrag. Under
manga ar har staten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) darfor ingatt verenskommelser om hur det sérskilda
statsbidraget till landstingen for kostnaderna for lakemedel ska
hanteras. Parterna enades om att statsbidraget fr.o.m. 2002
skulle fordelas mellan landstingen utifran en modell som beak-
tar befolkningens sammanséttning med avseende pa kon, alder
och vissa socioekonomiska variabler. Samtidigt infordes ocksa
en solidarisk finansiering mellan landstingen géllande vissa
lakemedel som &r mycket dyra och dar behoven &r ojamnt for-
delade mellan landstingen. Syftet med forandringarna var bl.a.
att ge de enskilda landstingen ett tydligare kostnadsansvar och
darmed drivkrafter att halla nere kostnaderna.
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Staten och SKL eniga om behovet av en genomgripande Gversyn

| 2016 ars 6verenskommelse mellan staten och SKL om statens
bidrag till landstingen for kostnader for lakemedelsformanerna
m.m. enades parterna om att det finns ett behov av en genom-
gripande 6versyn av ersattningsmodellen for lakemedel som
omfattas av 6verenskommelsen samt att en sadan Gversyn bor
ske genom en statlig utredning. Parterna enades ocksd om be-
hovet av att, for saval stat som landsting, hitta en mer langsiktig
och forutségbar finansieringsmodell som skapar forutsattningar
att bedriva en modern och effektiv halso- och sjukvard dar
patienter far tillgang till kostnadseffektiva behandlingar.

Darutéver enades parterna om vikten av att behalla ett
nationellt prissattningssystem for lakemedel under den tid som
utredningen arbetar och att eventuella stérre forandringar av
prissattningssystemet ska ske under ordnade former inom ramen
for utredningsarbetet.

Lakemedel finansieras pa olika satt

Lakemedel som hanteras inom lakemedelsformanerna finansie-
ras av staten genom ett sdrskilt statsbidrag till landstingen.
Aven patienterna finansierar en del av dessa lakemedel genom
egenavgifter.

Lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen finansieras
i sin helhet av landstingen i och med att de &r kostnadsfria for
patienten. Landstingen har dock hittills fatt ett visst statsbidrag
for lakemedel for behandling av hiv och hepatit C.

Utover ovanstaende finansieringskategorier forekommer
receptforskrivna lakemedel som inte ingar i formanerna och
som landstingen finansierar fullt ut. Det kan t.ex. rdra sig om
sadana lakemedel som av TLV inte bedéms vara kostnads-
effektiva pa gruppniva men som daremot kan vara kostnads-
effektiva att anvanda for enskilda patienter eller ett lakemedel
som &r kostnadseffektivt for anvdndning vid en viss mindre
indikation men inte for en annan.

Lakemedel som anvands i sluten vard finansieras daremot av
landstingen. Dessa ldkemedel upphandlas huvudsakligen av
landstingen i enlighet med lagen om offentlig upphandling



13

forkortad LOU, och distribueras till patienten via kliniken. Via
det sarskilda statshidraget for lakemedelsformanerna har lands-
tingen dock ersatts for delar av de liakemedel som forskrivs pa
rekvisition till sluten vard. Det har géllt sddana lakemedel som
tidigare har hanterats inom férmanerna men som landstingen
darefter har valt att istallet upphandla till sluten vard.

Det finnas dven receptforskrivna lakemedel som inte ingar i
formanerna och som helt finansieras av patienten. Huvudregeln
ar att receptfria lakemedel betalas fullt ut av patienterna.

Komplexiteten innebar utmaningar for en effektiv vard

Dagens finansieringssystem for ldkemedel ar komplext och
skapar drivkrafter, bade for foretagen och for landstingen, som
leder till 16sningar som inte alltid har patientperspektivet i fokus
eller & samhallsekonomiskt effektiva. Systemet innebar t.ex. att
det finns incitament att flytta lakemedel mellan systemen for att
uppna den mest fordelaktiga finansiella situationen snarare an
att lakemedlen hanteras pa det satt som ar mest effektivt i ett
samhalls- eller patientperspektiv. Det skapar dven onddig
administration och uppféljningsbehov utifran finansieringskalla
snarare an resultat. Dessutom finns det problem med att avgéra
i vilket system lakemedel hér hemma, da det manga ganger kan
vara sa att ett och samma lakemedel kan anvandas bade i 6ppen
och i sluten vard eller forskrivas inom formanerna eller i enlig-
het med smittskyddslagen. Det finns aven skillnader i mojlig-
heterna till uppféljning av olika typer av lakemedel beroende pa
om de ar forskrivna lakemedel eller ldkemedel pa rekvisi-
tion. Lakemedel pa rekvisition gar t.ex. i nulaget inte att folja pa
individniva.

Varden har utvecklats men finansieringsmodellen &r
ofgrandrad

Varden utvecklas standigt vilket har medfort att uppdelningen i
sluten och 6ppen vard har forandrats och att gransdragningen
mellan olika vardformer har blivit otydlig. Det har aven skett
en utveckling mot att alltmer kvalificerad sjukvard bedrivs i
hemmet.
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Forutom forandringar i vardstrukturerna genomfordes en
omreglering av apoteksmarknaden 2009. Omregleringen inne-
bar att Apoteket AB:s ensamratt att bedriva detaljhandel med
vissa lakemedel och varor upphorde. Omregleringen bestod av
flera olika delar, daribland att vardgivarna gavs okad frihet att
organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus och
att nya former for distribution av ldkemedel utvecklades. Hur
lakemedel finansieras kan ha betydelse for vilken form av
distribution som bade lakemedelsforetag och landsting finner
mest attraktiv.

Vardens strukturer och lakemedelsmarknaden har utvecklats
pa ett sadant satt att det behover analyseras om den nuvarande
finansieringsuppdelningen och indelningen i 6vrigt av olika
typer av lakemedel ar dndamalsenlig. Radande uppdelning i
oppen- och slutenvardslakemedel bor darfor ses over i syfte att
skapa ett effektivt och forutsagbart system med en effektiv
hantering och anvandning av lakemedel till nytta for patienten
och samhéllet i dvrigt.

For att mojliggora en god och jamlik tillgang till nya och
effektiva lakemedel i Sverige kan det dvervdgas om en annan
finansieringslosning, t.ex. i form av forandrade ansvarsfor-
hallanden mellan stat och landsting vad géller nya och effektiva
lakemedel eller om nagon form av riskdelning kan vara lamplig.
Det kan ocksa Overvagas nar det galler lakemedel for séllsynta
tillstand.

Kostnadsutvecklingen for lakemedel

Som en foljd av bl.a. en aldrande befolkning okar anvandningen
av lakemedel och darmed ocksa kostnaderna. Darutéver kan en
rad olika faktorer paverka kostnadsutvecklingen. Under de
narmaste aren kommer det att introduceras flera nya lakemedel
inom en rad olika omraden, exempelvis canceromradet och nya
sarlakemedel. Manga av de nya lakemedlen ar relativt sett dyra
samtidigt som de beddéms ha en lovande behandlingspotential.
Dessutom forvantas relativt sett farre storsdljande lakemedel
forlora patent de kommande aren vilket innebar att kostnads-
minskningen till foljd av patentutgangar blir lagre an tidigare.
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Flera av de lakemedel som forlorar patent de narmaste aren ar
dessutom s.k. biologiska lakemedel.

Biologiska lakemedel och biosimilarer

Allt fler lakemedel &r biologiskt framstallda, dvs. har produce-
rats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung
(levande celler eller vavnad). Marknaden for biologiska lake-
medel omsatte 6ver 10 miljarder kronor 2015.

Biologiska lakemedel ar mer komplexa an traditionella syn-
tetiska lakemedel. Detta innebér att nar de forlorar patent och
det introduceras en biosimilar dvs. ett lakemedel som liknar ett
redan godkant biologiskt lakemedel men som inte &r en identisk
kopia, har dessa inte bedomts som utbytbara pa apotek pa
samma satt som syntetiska lakemedel. Det innebér att utbyte pa
apotek som metod inte har kunnat anvandas for att skapa pris-
konkurrens pa detta omrade. Andra mekanismer for att skapa
priskonkurrens maste darfor anvandas. Regeringens bedomning
ar att det ar viktigt att skapa bésta mojliga priskonkurrens dven
nér det galler biologiska lakemedel och biosimilarer.

Hoga priser pa lakemedel kan innebara utmaningar for en
jamlik vard

En del nya lakemedel ar mycket dyra och kan dérmed ha stor
budgetpaverkan for det enskilda landstinget och aven pa
enskilda kliniker i de fall dar budgetansvaret ar delegerat. Det
kan i sin tur paverka olika landstings benagenhet att introducera
lakemedlen och darmed patienternas tillgang till lakemedlen,
vilket riskerar att ge en ojamlik tillgang till lakemedel Gver
landet. Landstingen har dock under senare ar arbetat gemensamt
med en modell for ordnat inforande av lakemedel. Mal-
sattningen med arbetet ar en jamlik och kostnadseffektiv lake-
medelsanvandning for alla patienter i hela landet och att vérde-
fulla lakemedel ska na patienterna utan onddigt drojsmal. Myn-
digheten for vard- och omsorgsanalys har regeringens uppdrag
att félja och utvérdera nyttan av arbetet med ordnat inférande
(dnr S2016/01693/FS).
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Lakemedel och halso- och sjukvarden &r viktiga for life science

Halso- och sjukvarden &r en central aktor for life science om-
radet eftersom det ytterst ar i halso- och sjukvarden som be-
sluten om anvandning av nya och effektiva lakemedel fattas.
Det engelska uttrycket life science brukar anvandas nér det
krévs ett gemensamt angreppssatt dar naringslivets, hélso- och
sjukvardens och forskningens samverkan och synergier &r
centrala utgangspunkter.

Ett gott samarbete med hélso- och sjukvarden &r en forut-
séttning for mycket av den forskning som krévs for att utveckla
nya lakemedel. Samverkan mellan vard, naringsliv och univer-
sitet och hdgskolor &r darmed avgorande for att nya och effek-
tiva lakemedel ska komma samhéllet till del. | syfte att ytter-
ligare utveckla och stirka Sveriges globala attraktivitet inom
life science har regeringen initierat ett strategiskt samverkans-
program inom omradet.

Regeringen stravar efter att hélso- och sjukvarden ska vara
modern, effektiv och under standig utveckling for att pa basta
satt tillgodose befolkningens vardbehov. For att varden ska
kunna utvecklas ar det viktigt att forutsattningarna for forskning
och innovation ar goda i landet. Att pa ett andamalsenligt satt
anvanda nya och effektiva lakemedel kan bl.a. bidra till rege-
ringens ambitioner att forbattra forutsattningarna for forskning
och innovation till nytta for patienten, halso- och sjukvarden
och samhéllet i 6vrigt.

Den internationella konkurrensen for att bedriva Kliniska
studier har 6kat och flera lander har ett betydligt mer gynnsamt
kostnadsldge an Sverige for att bedriva kliniska studier. Sam-
tidigt har Sverige goda forutsattningar att préva nya lake-
medelsbehandlingar mot tidigare behandlingar, genom att det
finns val utbyggda hélsodata- och kvalitetsregister i kombina-
tion med personnummer. En viktig férutsattning for kliniska
studier av lakemedel &r dock att det medicinskt relevanta jam-
forelsealternativet marknadsfors och anvéands i Sverige och att
det darmed blir mgjligt att jamfora med. Pa sa satt kan studierna
ligga till grund for att bygga upp relevant vetenskaplig evidens
till nytta for patienten, halso- och sjukvarden och samhallet i
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Ovrigt. | de fall d&r de medicinskt relevanta jamforelsealterna-
tiven utgors av nya, effektiva ldkemedel som inte anvénds i
Sverige eller anvands i &g utstrackning minskar foretagens
mojligheter och intresse att forlagga sadana studier till den
svenska marknaden.

Forbrukningsartiklar inom férmanerna

Inom ramen for det séarskilda statsbidraget till landstingen for
kostnader for lakemedelsforméanerna ingar aven ett bidrag for
forbrukningsartiklar som ingar i formanerna. Under senare ar
har flera landsting valt att ta ut vissa forbrukningsartiklar ur
formanerna och i stallet upphandla dessa i egen regi. Detta har
bl.a. inneburit nya logistiklosningar och att patienterna inte
langre hamtar forbrukningsartiklarna pa apotek utan i stéllet
t.ex. far dem hemskickade. | dessa fall paverkas bl.a. apoteks-
ledet i form av minskad expediering. Aven statens skatteintakter
paverkas da forbrukningsartiklar inom formanerna ar
momsbelagda medan de & momsbefriade i de fall de hanteras i
landstingens egen regi.

De landsting som har inlett ett sadant arbete har dock fatt ett
visst statsbidrag for dessa produkter. Att landstingen har olika
lésningar kring forbrukningsartiklar har bl.a. inneburit att det
kan vara svart att folja upp de totala kostnaderna for dessa pro-
dukter och darmed bestimma storleken pa statsbidraget samt
hur statsbidraget ska fordelas mellan landstingen. Det har dven
framforts viss kritik fran bl.a. patientorganisationer betraffande
enskilda landstings l6sningar kring forbrukningsartiklar. Kri-
tiken har framforallt allt rort begrénsad sortimentsbredd och
ojamlik vard 6ver landet.

Uppdraget att foresla en forbattrad finansieringsmodell

Mot bakgrund av ovanstdende problembeskrivning och, upp-

satta mal ska utredaren gora foljande:

— Analysera om nuvarande system med ett sdrskilt statsbidrag
for lakemedel inom formanen ar andamalsenligt eller om
det bor forandras.
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Overviga om systemet med ett sérskilt statsbidrag for like-
medel inom formanen bor behdllas i sin nuvarande form
eller om det i sin helhet eller i delar bor inordnas i det gene-
rella statshidraget for kommuner och landsting.

Analysera hur finansieringssystemet for lakemedel kan
goras langsiktigt hallbart, effektivt, tydligt och mer forut-
ségbart.

Analysera och 6vervaga om det finns ett fortsatt behov av
uppdelning av lakemedel i 6ppenvardslakemedel respektive
slutenvardslakemedel eller ndgon annan form av uppdel-
ning.

Analysera och 6vervaga om det kan behdvas en forandrad
ansvarsfordelning mellan stat och landsting kring finansie-
ringen av nya effektiva ldkemedel. | det fall utredaren be-
domer att s ar fallet ska aven forslag pa atgarder lamnas.
Analysera behovet av kostnadsutjamning mellan lands-
tingen vad det galler lakemedel.

Véga for- och nackdelar med de olika alternativen och
darefter lamna de forslag till atgarder som beddéms kunna
uppfylla malen pa bésta sétt.

Nér det galler finansiering av férbrukningsartiklar ska utredaren
gora foljande:

Analysera om det ar andamalsenligt att fora dver den del av
det sdrskilda statshidraget som galler forbrukningsartiklar
till det generella statsbidraget till kommuner och landsting.
Analysera och vaga for- och nackdelar med olika mojliga
alternativ géllande forbrukningsartiklar och darefter lamna
de forslag till atgarder som utredaren bedémer som mest
lampliga. Forslagen ska i denna del dven beakta att tillrack-
lig sortimentsbredd kan sékerstdllas samt att det finns ut-
rymme for nya och effektiva produkter.
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Behov av ett anpassat och effektivt subventions- och
prissattningssystem for lakemedel

Lakemedel finansieras pa flera olika sétt. Det har fatt till foljd
att lakemedel aven prissétts pa flera olika satt. Pris pa like-
medel inom férmanerna faststalls av TLV i samband med att
myndigheten fattar beslut om subvention. FOr lakemedel i den
slutna varden galler i stéllet att de prissatts genom att lands-
tingen upphandlar lakemedlen. For lakemedel som forskrivs pa
recept men som inte ingar i férmanerna rader fri prissattning.
For samtliga lakemedel som &r utanfor formanerna och som inte
ar rekvisitionslakemedel rader saledes helt fri prissattning bade
for lakemedelsforetagen och i apoteksledet. Det galler dven
lakemedel som finansieras helt av landstingen. Aven for recept-
fria lakemedel géller som huvudregel fri prisséttning.

Begransade resurser kraver prioriteringar

Det pagar standigt utveckling av nya behandlingsmajligheter
for olika typer av sjukdomstillstand. Nya behandlingsmajlig-
heter &r i grunden positivt och kan bidra till en forbattrad hélsa
och ett forbattrat véalbefinnande. Samtidigt &r samhéllets resur-
ser begransade och den majliga hélsovinst som uppstar av nya
behandlingar kommer att behdva stéllas mot den hélsovinst som
uteblir om nagon annan vard trangs undan. Lakemedelsanvénd-
ning ar en del av sjukvarden och precis som for annan halso-
och sjukvard géller den etiska plattformen for hélso- och sjuk-
varden aven for subventions- och prissattningssystem for lake-
medel. Det vill saga att prioriteringar ska ske utifran mannisko-
vérdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kost-
nadseffektivitetsprincipen. Utredarens analyser och forslag
maste saledes ha dessa som utgangspunkt.

Véardebaserad prissattning

Nuvarande prissattningssystem for lakemedel inom formanerna
infordes 2002 och samtidigt inrattades TLV (davarande Lake-
medelsférmansnamnden). | och med att lagen om lakemedels-
formaner m.m. tradde i kraft dkade betydelsen av kostnads-
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effektivitet vid subventionsbeslut, nagot som ofta bendmns som
vardebaserad prissattning. Detta innebdr bl.a. att TLV i enlighet
med lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska fatta
beslut om att ett lakemedel ska ingé i lakemedelsformanerna om
kostnaderna for anvandningen av ldkemedlet framstar som
rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter samt om det inte finns andra tillgéngliga lakemedel
eller behandlingsmetoder som enligt en avvagning mellan av-
sedd effekt och skadeverkningar &r att beddma som vasentligt
mer dndamalsenliga. TLV:s beslut ska fattas utifran mannisko-
vérdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kost-
nadseffektivitetsprincipen pa det satt som principerna anges i
lagen om lakemedelsformaner m.m.

En vérdebaserad prissattning dar kostnadseffektivitet an-
vands som subventionsgrund syftar till att de resurser som an-
vands for lakemedel ska laggas pa de lakemedel som antas ge
mest halsa for pengarna utifran forvantade framtida positiva
effekter for befolkningen och samhallet. En fordel med en sadan
vardebaserad prissattning kan anses vara att systemet pa ett
rationellt och transparent satt prioriterar de resurser som laggs
pa lakemedelsbehandling. En nackdel ar att Sverige dock &r ett
av fa lander som tillampar vérdebaserad prissattning samtidigt
som andra lander anvander Sverige som referensprisland. Det
kan bidra till en kostnadsdrivande effekt.

Det finns dérutdver praktiska utmaningar kring att anvanda
kostnadseffektivitet vid subventionsbeslut bl.a. i form av att
faststélla lakemedlets vérde nar tillracklig information saknas
eller for lakemedel som av olika skél inte kan uppvisa kost-
nadseffektivitet trots att det kan réra sig om livsavgorande be-
handling. Nedanstdaende avsnitt beskriver vissa av de ut-
maningar som forknippas med att tillampa kostnadseffektivitet
som subventionskriterium.

Lakemedel som inte passar in i pusslet

Fler och fler lakemedel utvecklas for att anvandas for sma
patientgrupper. Det galler dels sadana lakemedel som, enligt
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
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den 16 december 1999 om sarlakemedel, har klassats som sar-
lakemedel, dels manga ldkemedel som utvecklats t.ex. inom
canceromradet for mycket specifika cancertyper. Ofta ar kost-
naderna for att utveckla ett lakemedel mycket héga. | de fall
utvecklingskostnaderna &r hdoga samtidigt som det &r ett lake-
medel for behandling av ett sallsynt tillstand innebér det att
foretagen behdver sld ut utvecklingskostnaderna pa ett litet
antal patienter. Det far till foljd att det pris som foretaget begar
kan vara mycket hogt per patient. Till detta kommer att dessa
lakemedels behandlingseffekt ofta ar mycket osaker bl.a. pa
grund av svarigheter med att utfora kliniska prévningar av
samma kvalitet som vid mindre ovanliga tillstand.

I dagens subventions- och prissattningssystem kommer
dessa lakemedel séllan kunna uppvisa sakerstélld kostnads-
effektivitet om géngse granser for vad som &r acceptabel kost-
nad per vunnen halsoeffekt anvéands. Detta ar fallet trots att
lakemedlet kan ha mycket god effekt och vara avsett for be-
handling av mycket allvarliga tillstand. Kostnadseffektivitet
innebdr i sammanhanget att tillgdngliga resurser ska anvandas
dar de gor bast samlad nytta och att kostnaden for en viss insats
far vagas mot nyttan av insatsen jamfort med kostnaden och
nyttan om resurserna anvands pa annat sétt. | ett nytt subven-
tions- och prissattningssystem &r det viktigt att hitta en finansie-
rings- och prissattningslosning som kan majliggora god tillgang
till och anvandning av lakemedel dven for séllsynta tillstand. |
sammanhanget ar det ocksa viktigt att kostnaderna for sadana
lakemedel kan hallas pa en rimlig niva.

Det finns aven andra typer av lakemedel dar det finns ut-
maningar i forhallande till nuvarande subventions- och prissatt-
ningssystem, bl.a. nar det galler att skapa tillracklig tillgang till
lakemedlen. Déribland kan ndmnas antibiotika. Folkhé&lso-
myndigheten har bl.a. darfor fatt ett uppdrag om tillganglighet
till antibiotika (dnr S2015/05372/FS). Folkhdlsomyndighetens
arbete kring detta bor beaktas av utredningen.

| framtiden kan nya typer av lékemedel komma att utvecklas
t.ex. inom gen- och cellterapiomradet. Ett nytt prissattnings-
system for lakemedel bor ha en flexibilitet som mojliggor han-
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tering av saval de typer av lakemedel som skapar utmaningar
for systemet i dag som for framtida l&dkemedelsbehandlingar.

Begransad information vid beslutstillfallet skapar osakerhet

Nar ett foretag ansoker om att ett lakemedel ska inga i for-
manerna finns ofta begransad information om lakemedlets
effekter i klinisk vardag. Ett lakemedels effekt i kliniska studier
kan skilja sig at jamfort med nar det anvands pa patienter utan-
for kontrollerade studier. Det &r ett skél till att det kan vara
svart att faststalla ett lakemedels ratta varde vid subventions-
tillfallet. Statens beredning for medicinsk och social utvérdering
(SBU) har bl.a. darfor fatt ett uppdrag att ta fram en metod for
overforbarhet av data fran randomiserade kliniska studier till
uppféljning av lékemedels behandlingseffektivitet i klinisk
vardag (dnr S2015/05930/FS).

Vidare sker lakemedelsutveckling ofta i cykler och kunskap
byggs ofta upp succesivt efter godkannandet. | nuvarande
subventions- och prisséattningssystem har det varit en utmaning
att hantera och vérdera de osdkerheter som kan finnas nér beslut
om subvention ska fattas. Nar ett lakemedel &r nytt finns det av
naturliga sk&l bristande kunskap och erfarenhet om behand-
lingen, vilket medfér en osékerhet och innebér en risk. Det sker
aven en utveckling mot att lakemedel numera godkénns for
marknadsforing i ett tidigare skede och darmed &r informa-
tionen om lakemedlets effekt an mer begrénsad. Den trenden
kan komma att ytterligare forstarka den osakerhet som finns vid
den tidpunkt ndr ett lakemedels varde ska bedémas och inne-
bara hogre krav pa uppféljning for att det ska ga att faststalla
lakemedlets varde. Samtidigt kan ett sadant forfarande med
exempelvis ett stegvist godkdnnande ocksa mojliggora en
tidigare tillgang till effektiva lakemedel.

Forutsattningarna kan ocksa forandras under ett lakemedels
livscykel vilket kan komma att paverka ett lakemedels vérde for
samhéllet. Nar ny information tillkommer eller nya forutsatt-
ningar uppstar kan en maéjlighet att ompréva subventionsstatus
inklusive pris vara centralt for att samhallet ska betala for
lakemedlets ratta vérde.
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Produktbaserat eller indikationsbaserad subvention och
prisséttning

| grunden &r dagens system for subventionering av lakemedel
produktbaserat, dvs. subventionen av lakemedlet galler for alla
de indikationer som lakemedlet har marknadsforingstillstand
for. Det innebér dock inte nodvandigtvis att lakemedlets kost-
nadseffektivitet &r densamma for alla olika indikationer eller
grupper av patienter. TLV tillampar visserligen redan i dag, till
viss del, mgjligheten att begrénsa ett subventionsbeslut med
olika typer av villkor. Det &r dock svart att folja upp dessa
villkor och begransningar. Ett produktbaserat system ar saledes
forknippat med en del problem. Samtidigt saknas en analys av
vilka mojligheter och svarigheter som i stéllet finns kring ett
system dar subvention t.ex. baseras pa ett lakemedels olika
indikationer.

Samhéllsekonomiskt effektiv anvéndning av lakemedel

Syftet med att anlagga ett samhallsperspektiv ar att visa pa de
totala kostnaderna och effekterna for hela samhallet och att
subventionsbesluten darmed inte ska leda till suboptimering
mellan olika sektorer. Det finns i dag en dualism i subventions-
och prisséttningssystemet satillvida att en statlig myndighet,
TLV, beslutar om subvention och pris for lakemedel inom for-
manerna medan beslut om anvandning av lakemedlen fattas av
landsting och hélso- och sjukvarden. Det kan uppsta en mal-
konflikt nar TLV fattar beslut utifrdn en halsoekonomisk ut-
vardering om att ett lakemedel ar kostnadseffektivt att anvanda
ur ett samhéallsperspektiv om landstingen sedan gor en annan
bedémning utifran lokala forutsattningar och begransade resur-
ser. Anvandning av lakemedel genererar kostnader i landstingen
men samhallsvinsterna kan uppsta i andra delar av samhallet.
Regeringen anser att det ar viktigt att lakemedel som ger nytta
aven i andra samhallssektorer an halso- och sjukvarden kommer
till anvandning i tillracklig omfattning.

Det kan finnas manga skal till att nya, effektiva lakemedel
inte anvands i hélso- och sjukvarden i tillracklig utstrackning.
Ett skdl kan naturligtvis vara ekonomiskt, bade nar det galler
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budgetpaverkan och hur de lokala styrsystemen ar utformade.
Detta ar kanske sarskilt patagligt i fraga om lakemedel for sall-
synta tillstand dar behandlingen av en enda patient kan fa stor
paverkan pa en kliniks budget. Regeringen anser att det &r
angelédget att ett nytt finansierings-, subventions- och prissatt-
ningssystem dven stimulerar till samhéllsekonomiskt effektiv
anvandning av lakemedel.

Prissattningens relation till forskning och innovation

Enligt OECD:s rapport Pharmaceutical Pricing Policies in a
Global Market ger en lakemedelsprissattning som bygger pa
hélsoekonomiska utvarderingar signaler till lakemedelsfore-
tagen om vilka innovationer som varderas hogst av samhallet.
Da Sverige ar en liten marknad for de internationella lake-
medelsforetagen ar det dock inte troligt att prissattningen i
Sverige har mer an en marginell paverkan pa foretagens in-
vesteringar i forskning och utveckling. A andra sidan &r det
troligt att Sveriges prissattning paverkar mer an vad mark-
nadens storlek borde medféra. Det ar en foljd av att flera lander
inom EU/EES anvander Sverige som ett av sina referens-
prislander. Att Sverige ar ett referensprisland innebar att
svenska priser ingar i vissa andra landers prisjamforelser nar
dessa lander ska faststalla pris pa lakemedel.

For ett land som dels ar referensprisland, dels vill vara ett
land dar nya och effektiva lakemedel introduceras tidigt sa att
sjuka patienter inte behdver vanta onddigt lange, ar det sérskilt
viktigt att priserna speglar lakemedlets vérde i forhallande till
andra produkter. Pa sa satt ges aven signaler om vilken typ av
innovationer som samhéllet vérdesatter.

Lakemedel ingar i ett internationellt sammanhang

Lakemedelslagstiftningen &r huvudsakligen ett harmoniserat
omrade inom EU. Det géller dock inte omradet prissattning av
lakemedel. Vissa krav pa detta omrade slas dock fast i trans-
parensdirektivet. Direktivet syftar bl.a. till att astadkomma en
Overblick dver metoder for nationell prissattning och de krite-
rier som prissattningen bygger pa samt att gora dessa allmant
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tillgangliga for alla aktorer pa lakemedelsmarknaden. Prisjam-
forelser mellan lander ar utmanande eftersom olika l&nder har
olika prissattningssystem men ocksa eftersom faktiska priser
inte redovisas pa samma satt. | manga lander forekommer t.ex.
rabattsystem.

Nar TLV har fattat beslut om att ett lakemedel ska inga i
formanerna och darmed faststallt pris publiceras detta pa TLV:s
hemsida och blir darmed offentligt. Eftersom lakemedelsfore-
tagen agerar pa en internationell marknad dar referenspriser i
andra lander far allt storre betydelse paverkas foretagens pris-
strategier i Sverige av att priserna ar offentliga samtidigt som
andra lander anvénder Sverige som ett referensprisland.

Ett 1agt offentligt pris i Sverige kan dra ner lakemedelsfore-
tagens priser i andra lander och tvartom. D& andra lander &n
Sverige ofta ar storre och viktigare marknader for foretagen
skapas darfor en drivkraft for foretagen att halla héga priser i
Sverige. Aven férekomsten av parallellhandel med likemedel
paverkar foretagens prisstrategier. Inte bara foretagens pris-
strategier paverkas av de olika landernas pris- och subventions-
system utan dven i vilken ordning mellan lander som lakemedel
introduceras samt i vilka lander som lakemedel marknadsfors
Over huvud taget. Att andra EU-lander tilldmpar internationella
referenspriser, med negativa effekter pa de svenska priserna
som foljd, innebér att det uppstar en malkonflikt mellan snabb
introduktion av lakemedel i Sverige och mdjligheten till laga
priser. Sa lange Sverige anvands som referensprisland innebar
det en betydande utmaning for utformningen av prissattnings-
systemet i Sverige.

Nya utmaningar for prissattningssystemet

Det har gatt en betydande tid sedan lagen om lakemedels-
formaner m.m. tradde i kraft. Som tidigare namnts har halso-
och sjukvarden och lékemedelsmarknaden under denna tid
forandrats. Bland annat bedrivs i dag en omfattande del av
sjukvarden i hemmet, apoteksmarknaden har omreglerats, fler
och fler lakemedel utvecklas for sma patientgrupper, manga
lakemedel ingar inte i férmanerna och manga av alla centralt
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godkanda lakemedel inom EU marknadsfors inte pa den
svenska marknaden. Prissattningssystemet har sedan det in-
fordes utvecklats och flera justeringar av regelverket har
genomforts for att hantera de utmaningar och férandringar som
systemet har stallts infér. De manga forandringarna har bidragit
till att systemet har blivit mer komplext och svaréverskadligt.
En grundlig analys av vilka effekter dagens system har pa maj-
ligheterna att bedriva en modern, effektiv och jamlik hélso- och
sjukvard saknas i dagslaget.

Fortsatta oklarheter kring priséverenskommelser

I december 2015 meddelade Hogsta forvaltningsdomstolen dom
i ett mal mellan TLV och Skane lans landsting om TLV:s tillsyn
over lakemedelsformanerna (Hogsta forvaltningsdomstolens
dom i mal nr 3596-14).

Malet ror TLV:s beslut att forbjuda Skane lans landsting och
ett visst lakemedelsforetag att efter TLV:s beslut om subvention
och pris ingd en separat prisdverenskommelse for ett visst
lakemedel. TLV anger i sitt beslut om férbud att 7 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. innebar att det endast ar TLV som
faststaller priser pa lakemedel inom férmanerna med de
undantag som anges i lagen. Bade forvaltningsratten och
kammarréatten gjorde samma bedémning som TLV i den fragan.

Hogsta forvaltningsdomstolen, som gjorde en annan beddm-
ning an TLV och underinstanserna, konstaterade inledningsvis
att en grundlaggande forutsattning for att en tillsynsmyndighet
inom ramen for sin tillsynsverksamhet ska kunna meddela bl.a.
forbud &r att atgarden i fraga har forfattningsstod. Enligt dom-
stolen omfattar TLV:s tillsynsansvar endast tillampningen av
lagen om ldkemedelsformaner m.m. och de foéreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Domstolen
fann inte nagot stod for att tillsynen dven omfattar efterlevnaden
av transparensdirektivets regler. Hogsta forvaltningsdomstolen
konstaterar sedan att TLV har grundat sitt forbudsbeslut pa 7 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. Enligt domstolen ger 7 §
inte utrymme for en tolkning som innebér att &ven andra én
oppenvardsapoteken skulle vara forpliktade att anvanda de av
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TLV faststéllda priserna avseende ldkemedel eller varor inom
formanerna. Eftersom den i malet aktuella dverenskommelsen
ror det pris som landstinget kommit Gverens med ett lake-
medelsbolag om att anvéinda sa faller detta utanfor 7 §. Saledes
beddmde Hogsta forvaltningsdomstolen att TLV inte inom
ramen for sitt tillsynsansvar kan forbjuda ett sddant forfarande.

Eftersom Hogsta forvaltningsdomstolen inte tar stéllning till
om prisdverenskommelser mellan t.ex. ett landsting och ett
lakemedelsforetag &r forenliga med transparensdirektivet &r
fragan fortfarande foremal for juridisk analys.

TLV har arbetat for att utveckla prissattningen

For att bl.a. méta de utmaningar som beskrivits ovan har TLV
de senaste aren arbetat for att hitta nya végar att prissatta lake-
medel. Det pagar bl.a. ett arbete med att involvera landstingen
mer innan beslut om subvention och pris pa ett lakemedel fattas.
TLV har bl.a. provat nya former for Overlaggningar mellan
landstingen, lakemedelsforetagen och myndigheten.
Overlaggningarna har resulterat i ett flertal s.k. riskdelnings-
avtal mellan foretagen och landstingen som bl.a. har inneburit
lagre kostnader for landstingen och en ordnad och snabb in-
troduktion av lakemedlen i varden.

Den nya processen ar resurskravande bade for sjukvards-
huvudmannen och for foretagen. Processen har vidare fatt kritik
bl.a. for bristande transparens, férutsagbarhet och rattssékerhet.
Det saknas i dag en genomgripande analys av effektiviteten och
andamalsenligheten i detta arbete. TLV fick i april 2016 rege-
ringens uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den
vardebaserade prissattningen for ldkemedel inom férmanerna
(dnr S2016/02762/FS). | uppdraget ingick bl.a. att redogéra for
hur utvecklingsarbetet uppfyller de rattsliga kraven pa trans-
parens, forutsdgbarhet och rattssakerhet. TLV redovisade sitt
uppdrag den 1 oktober 2016. Myndighetens redovisning kan
vara ett viktigt underlag for utredningens arbete.

Regeringens bedémning &r att det finns behov av att, i ljuset
av bl.a. Hogsta forvaltningsdomstolens dom och TLV:s ut-
vecklingsarbete, se dver regelverket. Det dr av avgorande
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betydelse for samtliga berdrda aktorer att processerna kring
prisséttning ar tydliga, forutsdgbara och transparenta.

Granskning av lakemedel i flera led

Nér det géller granskningen av nya ldkemedel gér TLV, for
manga lakemedel, forst en utvardering infor subventions-
beslutet. Darefter utformar landstingen gemensamt genom NT-
radet (landstingens rad for nya terapier) en rekommendation om
anvandning i landstingen, och slutligen fattar det enskilda
landstinget beslut om anvandning av ldkemedlet. For att moj-
liggora att effektiva och viktiga ldakemedel kommer patienten
till del sa fort som majligt ar det angeléget att den tid det tar for
TLV och landstingen att utvardera ett lakemedel for beslut om
subvention och anvandning ar sa kort som mojligt. Regeringens
bedémning ar att det bade av tids- och resursskal &r viktigt att
denna typ av utvardering fore anvandning samordnas pa ett
andamalsenligt satt for att pa sa satt undvika bade dubbelarbete
och tidsforluster. Administration kring utvdrdering av lake-
medel maste vara optimerad sa att resurserna anvands effektivt
och att effektiva behandlingar kan komma patienterna till del
utan onddiga dréjsmal.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har uppdraget att
folja och utvérdera nyttan med arbetet som syftar till ett ordnat
nationellt inférande av nya ldkemedel inklusive TLV:s ut-
vecklingsarbete (dnr S2016/01693/FS). Regeringen anser att
myndighetens arbete kommer att kunna vara ett viktigt underlag
i utredningens arbete.

Alternativa prissattningsmodeller

Traditionellt har lakemedel prissatts utifran pris per tablett eller
forpackning och utifran ett och samma pris for ett lakemedels
alla anvandningsomraden trots att vissa lakemedel kan an-
vandas till vitt skilda sjukdomstillstand.

De utmaningar som finns med nuvarande prissattnings-
system for lakemedel och som tidigare har beskrivits i direk-
tiven samt framtidens utmaningar med nya former av lakemedel
t.ex. inom gen- och cellterapiomradet ger anledning att under-
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sfka om det kan finnas alternativa prissattningslésningar som
skulle kunna anvandas pa ldkemedelsomradet. Det finns
exempel fran andra produktmarknader dar volym inte ar kopplat
till pris och det finns I6sningar dar kombinationer av fast och
rorligt pris anvands. Det kan &ven finnas prissattningsmodeller i
andra lander som skulle kunna forbattra prissattningssystemet i
Sverige.

Uppdraget att foresla ett forbattrat subventions- och
prissattningssystem som ger andamalsenlig tillgang till
lakemedel

Nuvarande subventions- och prisséttningssystem baseras pa ett
statligt finansieringsansvar for lakemedel inom férmanerna och
att landstingen har ett finansieringsansvar for lakemedel som
anvands inom sluten vard och lakemedel som forskrivs i enlig-
het med smittskyddslagen. Finansieringsmodellen for lake-
medel paverkar vilket prissattningssystem som ar mest anda-
malsenligt for att uppna uppstillda malsattningar. De forslag
som utredaren lamnar i finansieringsdelen bor darfor foljas av
lampliga forslag for ett funktionellt och andamalsenligt sub-
ventions- och prissattningssystem. Mot bakgrund av direktivets
problembeskrivning, uppsatta mal, och de forslag som utredaren
lamnar i finansieringsdelen ska utredaren gora féljande:

— Genomféra en noggrann analys av nuvarande subventions-
och prissattningssystem och det utvecklingsarbete som har
genomforts, for att kunna ta till vara lardomar om vad som
har fungerat val och vad som har fungerat mindre val, bl.a. i
det utvecklingsarbete som TLV och landstingen gemensamt
har bedrivit.

— Utvardera tillgang till och faktiska priser pa lakemedel i
Sverige i forhallande till andra jamforbara lander.

— Utvardera de samlade effekterna pa priser och tillgang till
lakemedel i Sverige av att Sverige anvands eller inte an-
vands som referensprisland i andra lander, och vid behov
foresla atgarder for att minimera eventuella negativa
effekter.
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— Analysera vilka konsekvenser som apotekens férhandlings-
ratt har pa subventions- och prissattningssystemet och vid
behov foresla atgarder for att hantera eventuella negativa
konsekvenser.

— Analysera, dvervaga och eventuellt Iamna férslag pa nagon
form av priskontroll for samtliga offentligt finansierade
lakemedel.

— Analysera och Overvaga olika prissattningsmodeller innan
eventuella forslag till tgarder utformas.

—  Foresla ett subventions- och prissattningssystem som skapar
en god och jamlik tillgang till och anvéandning av effektiva
lakemedel i Sverige samtidigt som det inte ger Okade
kostnader jamfort med dagens system.

— Analysera och redogéra for hur berérda myndigheters och
landstingens roll paverkas av forslagen.

Ovrigt att beakta

Samtliga analyser och forslag ska beakta eventuella férand-
ringar av halso- och sjukvardssystemet som innebar forand-
ringar av Oppen respektive sluten vard samt innehalla nod-
vandiga forfattningsforslag, kostnadsberdkningar och en tids-
plan for genomforande.

Avgransning av uppdraget

Jamlik vard &r ett prioriterat omrade for regeringen och darfor
ar det viktigt att patienterna dven fortsattningsvis ska motas av
ett och samma pris pa lakemedel inom férmanerna oavsett pa
vilket apotek i landet som lakemedlet hamtas ut.

Det ingar inte i utredarens uppdrag att se dver nivan pa hog-
kostnadsskyddet for ldkemedel eller utformningen av hdgkost-
nadstrappan.

Alla forslag ska vara kostnadsneutrala mellan stat och
landsting, dvs. i de fall férslagen medfor att kostnader éverfors
mellan parterna sa maste aven forslag lamnas om hur den part
som far okade kostnader ska kompenseras.
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Forslagen far inte innebara en 6kning av de offentliga kost-
naderna for lakemedel jamfort med dagens system. Forslagen
ska ocksa medfora att de offentliga lakemedelskostnaderna kan
hallas pa en rimlig niva.

Apotekens expediering av lakemedel ska paverkas i sa liten
omfattning som mojligt alternativt ska utredaren lamna forslag
om hur apoteken kan kompenseras for minskad expediering.

Det ingar inte i utredarens uppdrag att se dver systemet for
generiskt utbyte pa apotek.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa forslagens konsekvenser i enlighet med
kommittéforordningen (1998:1474) och i det sammanhanget
sarskilt redogdra for konsekvenserna for berdrda aktorer. |
synnerhet ska konsekvenserna for patienter och halso- och
sjukvarden samt berdrda myndigheters roll beskrivas. Aven
konsekvenserna for en jamlik vard ska beskrivas, bade vad
géller jamlik vard mellan olika grupper och jamlik vard 6ver
landet. Eventuell miljopaverkan av nya prissattningssystem bor
redovisas.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med samtliga myndigheter med centrala
uppgifter som berdr uppdraget och andra bertrda aktorer. Ut-
redaren ska samrada med SKL och med féretradare for lands-
tingen. Utredaren ska samrada med life science samordnaren (U
2015:08 Utredningen En nationell samordnare for omradet
livsvetenskap) och Nya apoteksmarknadsutredningen (S
2015:06 Utredningen om okat fokus pa kvalitet och sékerhet pa
apoteksmarknaden). Utredaren ska i den man det bedoms
lampligt ocksa fora dialog med andra pagaende utredningar,
t.ex. Indelningskommittén (Fi 2015:09). Vid genomférandet av
uppdraget ska utredaren ta hansyn till tidigare utredningar och
kartlaggningsarbeten som kan vara av betydelse for uppdraget.
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Utredaren ska senast den 1 november 2017 l&mna en del-
redovisning som innehaller en Gvergripande problembeskriv-
ning och en beskrivning av inriktningen for det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018.

(Socialdepartementet)



