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Kommittédirektiv

Ett utdkat och starkt statligt ansvar for Iakemedel och vaccin

Beslut vid regeringssammantrade den 26 mars 2026

Sammanfattning

En sdrskild utredare ska analysera och foresla hur statens ansvar for like-
medel och vaccin ska utokas, stirkas och organiseras. Syftet ér att skapa ett
enhetligt, transparent och effektivt system som sikerstiller patienters tillgang
till kostnadseffektiva och medicinskt motiverade behandlingar med god kost-
nadskontroll.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och foresla hur statens ansvar f6r likemedel och vaccin ska
utokas, stirkas och organiseras,

e analysera och foresla tydliga incitament for att alla relevanta aktorer ska
ta ansvar for kostnadsutveckling och effektivitet av likemedel och
vaccin,

e utreda hur en statligt kontrollerad subventionsritt kan begransas sam-
tidigt som fri forskrivningsritt bibehalls,

e utreda forutsittningar och foresla hur organisatoriska 16sningar for en
statlig centraliserad hantering av sekretessbelagda priser kan se ut,

e foresld en genomférandeplan med tidsplan f6r ett utékat statligt ansvar
for lakemedel och vaccin, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska delredovisas senast den 1 juni 2027 och slutredovisas senast
den 31 december 2027



Uppdraget att foresla hur statens ansvar for Iakemedel och vaccin ska
utdkas, starkas och organiseras

Ett fragmenterat system i behov av férandring

Det nuvarande systemet £6r likemedel och vaccin har utvecklats 6ver tid
genom olika reformer och anpassningar, men saknar en sammanhallen
struktur som motsvarar dagens och morgondagens vardformer och
likemedels- och vaccinutveckling. En reform for att utveckla systemen for
likemedel och vaccin krivs for att kunna forbattra patientens tillgang till
effektiva behandlingar och na en jamlik vérd, vilket i sin tur stiller krav pa
minskad byrakrati och forenklade beslutsprocesserna kring att gora nya
likemedel och vaccin mer tillgingliga.

Parallella finansieringssystem

Likemedel ges till patienter inom hilso- och sjukvarden och genom att
patienter himtar ut likemedel pa 6ppenvardsapotek. I dag finansieras like-
medel genom flera parallella system. Inom 6ppenvirden distribueras like-
medel som f6érskrivs pa recept 1 huvudsak via 6ppenvardsapotek och om-
fattas till stor del av likemedelsférmanssystemet. Tandvirds- och like-
medelstérmansverket (TLV) beslutar om ett likemedel ska inga 1 f6rmanerna
och faststiller apotekens inkopspris (AIP) och foérsiljningspris (AUP).

Nir det giller likemedel som ingir i likemedelsformanerna har regionerna
sedan den 1 januari 1998 det formella kostnadsansvaret da ansvaret flyttades
fran staten till regionerna. Regionerna kompenseras dock fortfarande for
kostnaderna genom sirskilda statsbidrag genom érliga 6verenskommelser
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

Likemedel inom den slutna varden och likemedel som rekvireras till 5ppen-
vard betalas av regionerna och finansieras framst via regionskatten. Dessa
likemedel upphandlas av regionerna i enlighet med lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling (LOU) och ges till patienten vid sjukhusen,
Oppenvardsmottagningarna och vardcentralerna. Regionerna tillimpar olika
upphandlingsformer och avtalsmodeller, anpassade efter lokala behov, férut-
sattningar och prioriteringar.

Vaccin upphandlas i huvudsak av regionerna inom ramen f6r det fére-
byggande hilsoarbetet och smittskyddet. Detta giller bade regionalt och stat-
ligt finansierade insatser och sker 1 dag oftast genom Adda inkopscentral,

som dgs av SKR. Vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram
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ar kostnadsfria fOr patienten och regleras i smittskyddslagen (2004:168). De
finansieras genom den sa kallade finansieringsprincipen, dir medel tillférs
regionerna i samband med att regeringen fattar beslut om att en sjukdom ska
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram. Férutom de nationella vacci-
nationsprogrammen finns dven regionala vaccinationer. Finansiering och
omfattning av inkopen f6r dessa varierar och samma vaccin kan darfor er-
bjudas kostnadsfritt i en region, men saknas helt eller bekostas av individen i
en annan. Vidare finns vissa vaccin som forskrivs pa recept och som finansi-
eras genom det sirskilda statsbidraget for likemedelsférmanerna.

Likemedel som inte dr vaccin och som férskrivs med stod av smittskydds-
lagen bekostas helt av regionerna och ir kostnadsfria f6r individen. Staten
ersitter inte regionerna for dessa kostnader. For likemedel mot hiv och
hepatit C far regionerna emellertid sarskilda statsbidrag genom likemedels-

formanerna.

Olika beslutsprocesser for nya lakemedel och vaccin

Precis som nir det giller finansieringen av likemedel priglas dven inférandet
av nya likemedel i varden av olika processer. Dagens indelning bygger till
stor del pa hur hilso- och sjukvarden tidigare organiserades med avseende pa
Oppen- och slutenvard, dir olika finansieringssystem successivt utvecklat
egna bedomnings- och beslutsgangar f6r inférandeprocessen. Systemet har
dock inte f6ljt vardens utveckling mot t.ex. mer kvalificerad hemsjukvard,
flexibla vardformer och behandlingar som kan ges bade i 6ppen- och sluten-
vard.

Nir nya likemedel ska lanseras pa den svenska marknaden kan den som ska
silja lakemedlet ans6ka om att det ska inga i likemedelsférmanerna. TLV
gor da en hilsoekonomisk utvirdering av likemedlets kostnadseffektivitet
utifrain medicinska, humanitiara och samhallsekonomiska aspekter. Processen
foljer lagstadgade tidsramar och beslut om pris och subvention giller

nationellt.

For likemedel som inte expedieras pa Oppenvardsapotek, sisom likemedel
som anvands inom slutenvard eller inom specialiserad 6ppenvard, sker in-
forandet av nya likemedel 1 regionernas regi genom det nationellt ordnade
inférandet som leds av Radet f6r nya terapier (NT-radet). Radet beslutar
vilka likemedel som ska omfattas av processen och ger rekommendationer
om anvandning baserat pa nytta och kostnadseffektivitet. Till skillnad fran
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TLV ar NT-radet inte en myndighet, utan ett regiongemensamt organ. Det
innebir att radet star utanfor offentlighetsprincipen och forvaltningsrittsliga
regler, och dess beslut kan inte 6verklagas. Rekommendationerna ar dess-
utom inte bindande, vilket gor att varje region fattar egna beslut om inféran-
de och villkor. Detta kan innebéra att samma behandling introduceras vid
olika tidpunkter 1 olika regioner eller att tillgingen varierar beroende pa eko-
nomiska férutsittningar och regionala prioriteringar.

Aven f6r vaccin finns flera processer for beslut och inférande. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationspro-
gram (allmanna eller sarskilda) baserat pa underlag fran Folkhilsomyndighe-
ten. For att omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen
uppfylla vissa kriterier i smittskyddslagen. Ut6ver de nationella vaccinations-
programmen kan regionerna erbjuda vaccinationer utifran lokala behov och
icke bindande rekommendationer fran Folkhilsomyndigheten. Vissa vaccin
hanteras vidare inom TLV:s férménssystem. Det saknas siledes en samlad
nationell struktur, vilket goér att samma vaccin kan ha olika status och

tillginglighet i olika delar av landet.

Hur ska statens ansvar for ldkemedel och vaccin utdkas, stérkas och
organiseras?

De olika finansieringssystemen och de skilda inférandeprocesserna skapar en
komplex struktur dir samma likemedel kan ta helt olika vigar fran det att
det dr godkint att siljas till dess att det anvinds, beroende pa hur det kate-
goriseras och i vilket virdsammanhang det ska anvindas.

Det fragmenterade likemedelssystemet riskerar att bidra till ineffektivitet och
begransad 6verblick 6ver likemedelsanvindning och kostnader. Det finns
ocksa en risk for ojamlik tillgang dar patienters mojligheter till nya lakemedel
kan avgoras av bostadsort och regionala ekonomiska férutsittningar. En
sadan ojamlik tillgdng ar inte forenligt med malet med hilso- och sjukvarden
som innebir att vard ska ges efter behov och pa lika villkor f6r hela befolk-
ningen, se 3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

Dessa brister ar vilkdnda och har identifierats av tidigare utredningar. Vard-
ansvarskommittén konstaterar i sitt slutbetinkande Ansvaret for halso- och
sjukvarden (SOU 2025:62) att likemedelssystemet ar svart att hantera i ett
decentraliserat system och att det leder till olika behandlingsmetoder och
likemedel beroende pa region. Kommittén menar ocksa att det finns omoti-
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verade skillnader mellan regionerna i friga om vilka vaccinationer som er-
bjuds och till vilken avgift. Aven i Likemedelsutredningens slutbetinkande
Tydligare ansvar och regler f6r likemedel (SOU 2018:89) pekas det pa
liknande strukturella problem inom systemet. Vaccinationsprogramsutred-
ningen hade inte till uppdrag att foresla dndringar i systemet, men konstate-
rar i sitt betinkande Ett samordnat vaccinationsarbete — for effektivare
hantering av kommande vacciner (SOU 2024:2) att kostnaderna vad avser
vaccinationsinsatser dr svara att 6verblicka och utredningen beskriver de
mellanrum som finns i systemet.

Samtidigt genomgar likemedelsmarknaden en forindring som det nuvarande
systemet inte dr anpassat for. Allt fler behandlingar riktas mot sma patient-
grupper med hoga kostnader per individ, till exempel personanpassade lake-
medel och avancerade terapier inom gen- och cellterapi (ATMP). Dessa be-
handlingar innebir ofta svarforutsigbara vardkostnader f6r enskilda region-
er, aven om de ur ett samhalleligt perspektiv kan vara bade kostnadseffektiva
och ekonomiskt motiverade. Nuvarande finansieringssystem férsvarar han-
teringen av sadana behandlingar eftersom risken f6r mycket hoga kostnader
fordelas ojamnt och slumpmissigt mellan regioner.

Grinsdragningen mellan likemedel och vaccin ar heller inte helt tydlig. Lake-
medel som skyddar mot smittsamma sjukdomar, exempelvis RS-virus, ger en
immuniserande effekt som liknar vaccination, aven om den kan vara tidsbe-

gransad.

Likemedelssystemets olika finansierings- och beslutsnivaer forsvarar bade
overblick och kostnadskontroll nir det giller tillganglighet till, och prisut-
veckling pa olika likemedel. I avsaknad av en gemensam nationell budgetram
och samlad planering ar det vidare svart att prioritera resurser langsiktigt och
strategiskt. Detta dr sirskilt problematiskt eftersom manga av de samhalls-
ekonomiska effekterna av likemedelsanvindning paverkar hela samhillet,
inte bara hilso- och sjukvirdens budget. Faktorer som produktivitet, arbets-
kraftsdeltagande och folkhilsa dr delar av det bredare samhaillsperspektiv
som staten har ansvar att bevaka och paverka.

For att sakerstilla ett modernt, effektivt och jamlikt system for likemedel
och vaccin som f6ljer hilso- och sjukvirdens mal och som bittre kan han-
tera nya behandlingar och terapier, férindrade vardformer och ekonomiska
utmaningar, krivs en férandring av systemets grundliaggande ansvarsférdel-
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ning. I ett sidant system behéver staten ta ett utokat och stirkt ansvar, for
att mojligedra enhetlig styrning, effektiv kostnadskontroll och jamlik tillgang
till likemedel och vaccin oavsett bostadsort eller vardform.

Utredaren ska darfor

e analysera och foresla hur statens ansvar f6r likemedel och vaccin ska
utokas, stirkas och organiseras, inklusive vilken eller vilka myndigheter
eller aktorer som ska ha ansvar for styrning och uppféljning samt hur
informationsdelning och andra I6sningar ska organiseras for ett effektivt
och dndamalsenligt system,

e foresld hur samverkan mellan staten, regionerna, den kommunala hilso-
och sjukvarden samt andra ber6rda aktérer ska utformas inom ramen
for ett system dar statens ansvar for likemedel och vaccin utékas och
stirks,

e foresld hur kunskapsstodjande strukturer sisom likemedelskommittéer,
terapigrupper och andra professionella samverkansforum kan integreras
1 ett sadant system fOr att sdkerstilla en samordnad och effektiv like-
medels- och vaccinforsorjning, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag

En finansieringsmodell for ett utdkat och starkt statligt ansvar inom ramen
for statens budgetprocess

Ett utokat och starkt statligt ansvar for likemedel och vaccin kan innebira
en omfattande omférdelning av vardkostnader fran regionerna till staten.
Detta kraver en noggrann analys av kostnadsvolymer, av utvecklingen av nya
tinansieringsmodeller inom den statliga budgetprocessen och av eventuella
konsekvenser av det kommunala utjimningssystemet.

Om finansieringsansvaret i storre utstrackning flyttas frin regioner till stat
kommer bade regionernas intikter och det kommunala utjimningssystemet
att paverkas. Regionerna kan da exempelvis behova justera sin finansiering
genom forindringar i regionskatten eller genom férindrade statsbidrag. Sam-
tidigt kommer statens kostnader att 6ka, men dven méjligheterna till hemtag-
ning av samhalleliga vinster i form av exempelvis minskade sjukskrivningar
och 6kade investeringar. Det dndrade finansieringsansvaret maste utformas
sa att det inte skapar obalans i det kommunala utjaimningssystemet eller pa-
verkar regionernas mojligheter att finansiera 6vrig verksamhet.
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En 6vergang till ett utékat och starkt statligt finansieringsansvar for like-
medel respektive vaccin kan férindra forutsittningarna for regionernas
styrning av forskrivning och kostnadsansvar. I dag bir regionerna ett direkt
ekonomiskt ansvar for stora delar av likemedels- och vaccinkostnaderna,
vilket skapar drivkrafter for att halla kostnadsutvecklingen pa en rimlig niva,
uppfoljning, kunskapsstyrning och prioritering. Eventuella konsekvenser av
de forindrade moijligheterna till styrning av forskrivning behéver dirfor ana-
lyseras noggrant, liksom hur incitamenten ska utformas for att sakerstilla ett
fortsatt regionalt ansvarstagande och god kostnadskontroll och effektivitet.

Den totala kostnadsbilden 6ver likemedel och vaccin dr komplex eftersom
kostnaderna dr férdelade mellan olika budgetar och huvudmin. For att
kunna utforma en fungerande finansieringsmodell 1 ett utokat och stirkt stat-
ligt ansvar krivs en fullstindig kartliggning av alla kostnader som kan 6ver-
foras, inklusive direkta likemedels- och vaccinkostnader, administrativa kost-
nader, indirekta kostnader sisom informationsinsatser och eventuella infra-
strukturkostnader.

Likemedelskostnader kiannetecknas historiskt av stora osakerheter och
ibland av stora eller snabba prisrérelser. Finansieringsmodeller f6r ett utokat
och starkt statligt ansvar behéver dirfor utformas sa att det mojligeér en
flexibel och proaktiv styrning, dar staten utvecklar modeller for att hantera
oforutsedda kostnadsékningar utan att undergriva budgetdisciplin eller
skapa incitament for 6veranvindning.

Utredaren ska darfor

*  berdkna de totala kostnaderna for likemedel och vaccin som kan 6ver-
foras fran regionerna till staten, inklusive befintliga utgifter for bade for-
manslikemedel, rekvisitionslikemedel och vacciner inom vaccinations-
program,

e foresld en finansieringsmodell f6r ett utokat och stirkt statligt ansvar for
likemedel och vaccin inom ramen for statens budgetprocess,

e foresld en finansieringsmodell som speglar ett 6verfort kostnadsansvar
pa ett transparent och langsiktigt hallbart sitt samt redovisa vilka f6r-
indringar i skattesystemet som kan bli nédvindiga,

e analysera om och eventuellt hur ett utdkat och stirkt statligt ansvar av
likemedels- och vaccinkostnader paverkar det kommunala utjimnings-
systemet och foresla eventuella justeringar f6r att undvika snedférdel-

ning mellan regioner,
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e foresld hur oférutsedda kostnadsékningar bor hanteras inom ett system
med ett utOkat och stirkt statligt finansieringsansvar, utan att under-
grava budgetdisciplin eller minska incitamenten till en kostnadseffektiv
anvindning av likemedel, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Det ingir inte i utredningens uppdrag att limna férslag om att férdndra eller
gora inskriankningar i patienters likemedelssubventioner sisom hégkost-
nadsskyddet for likemedel.

En Iamplig styrning och reglering i ett system med utdkat och starkt statligt
ansvar

Utover finansieringen kriver ett utokat och stirkt statligt ansvar for like-
medel och vaccin nya styrnings- och regleringslésningar. Dessa behover ge
bittre forutsittningar for samlad 6verblick, effektivare prioriteringsbeslut
och langsiktig planering pa nationell niva, men maste samtidigt kompletteras
med mekanismer som sikerstiller ansvarstagande pd alla nivaer i syfte att

skapa tydliga incitament for en samhallseffektiv lakemedelsforsérjning.

Regionernas medicinska expertis, lokala behov och férutsittningar behover
fortsatt tas tillvara. Nya regler bor tydliggora ansvarsférhallanden, skapa f6r-
utsdttningar for féljsamhet och mojliggora systematisk uppfoljning av kost-
nader, behandlingsresultat pa nationell niva och tickningsgrad vid vaccina-
tionsinsatser. Detta dr avgorande for en evidensbaserad styrning och konti-
nuerlig utvirdering av hur val systemet fungerar.

Utredaren ska darfor

e foresld limplig styrning och reglering, inklusive skyldigheter, finansiella
styrmedel och uppfoljning av f6ljsambhet, 1 ett system dar statens ansvar
for lakemedel och vaccin utdkas och stirks,

e analysera konsekvenserna for forskrivningsstyrning och kostnadsansvar
vid ett utokat och stirkt statligt ansvar samt foresla mekanismer som
uppritthaller effektiva incitament for enhetlig kostnadskontroll och
rationell anvindning pa regional niva,

e foresld vilken information regioner ska rapportera till staten och i vilket
format, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.
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Hur kan fri forskrivningsratt balanseras mot statligt kontrollerad
subventionsratt?

Enligt likemedelslagen (2015:315) och foreskrifter meddelade med stod av
den lagen har legitimerad hilso- och sjukvardspersonal ritt att inom sitt
kompetensomride férordna likemedel efter egen bedémning av patientens
medicinska behov. Den fria forskrivningsritten syftar till att kunna ge vard
som ar anpassad efter varje patients behov, men i kombination med felaktig
hantering av subvention uppstar konflikter.

Felaktiga och oegentliga forskrivningar med subvention belastar bade statens
tinanser och undergriver fortroendet f6r likemedelssystemet. Detta giller i
dag fraimst for férmanslikemedel som finansieras av staten, men i ett system
med utokat och stirkt statligt ansvar skulle problematiken omfatta en storre
del av likemedelsférskrivningen. Det kan handla om allt fran forskrivning
utan medicinsk grund i brottsliga sammanhang till situationer dar forskriv-
ningsmonster tyder pa bristande efterlevnad av medicinska riktlinjer eller
subventionsbegrinsningar. Nar forskrivningsvolymer och kostnader direkt
paverkar den statliga budgeten behovs effektiva mekanismer for att fore-
bygga och hantera felaktig anvindning av systemet.

Utredaren ska darfor

e fOresld hur en statligt kontrollerad subventionsritt av likemedel och
vaccin kan begrinsas samtidigt som fri forskrivningsritt bibehalls, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Det behdvs processer for enhetliga bedémningar och hantering av
lakemedel och vaccin

Ett system med utSkat och stirkt statligt ansvar f6r likemedel och vaccin ger
mojlighet att ta ett mer sammanhallet grepp, oavsett anvindningsomrade
eller vardform. Det foérutsitter ocksa enhetliga bedomningskriterier och sam-
manhallna processer som mojliggor strategisk hantering pa nationell niva.

En samlad process ger mojlighet till bittre villkor, skapar férutsattningar for
okad forutsigbarhet 1 systemet och sikerstiller en mer jamlik tillgang till
likemedel och vaccin 6ver hela landet. Det kan ockséd underlitta planering
och prioritering pa nationell niva samt forenkla for foretag att orientera sig
pé den svenska marknaden och gora Sverige mer attraktivt f6r investeringar.

Utredaren ska darfor

9 (16)



e foresla processer for enhetliga bedomningar och hantering av likemedel
och vaccin i ett utékat och stirkt statligt ansvar oavsett vairdform samt
definiera tydliga roller och ansvarsfordelning,

e foresld vilka bedomningskriterier som bor gilla f6r inférandet av vac-
cinationsprogram inom ramen for ett utokat och statligt ansvar for like-
medel och vaccin, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Organisatoriska |6dsningar och processer for en statligt centraliserad
hantering av sekretessbelagda priser fér lakemedel och vaccin

Inom TLV:s drendehandliggning finns det mojlighet att halla sa kallade tre-
partséverligeningar, dir TLV, regionerna och likemedelsféretagen gemen-
samt diskuterar fragor om pris, begrinsningar av subventionen och uppfolj-
ningsvillkor. Overliggningen kan leda till att ett avtal tecknas mellan region-
erna och foretagen, en sa kallad sidooverenskommelse, som reglerar en sek-
retessbelagd aterbaring fran foretaget till staten och regionerna och som
minskar den faktiska kostnaden for likemedlet. Sadana avtal kan skapa férut-
sattningar fOr att nya lidkemedel ska kunna omfattas av likemedelsf6rmaner-
na, genom att TLV kan bedéma kostnaden som rimlig 1 férhallande till den
nytta som visats vid det initiala subventionsbeslutet. Dirigenom minskar
osikerheter i beslutsunderlaget om pris och subvention. Systemet har dock
en strukturell utmaning eftersom processen ir frivillig fér bada parter. En
ytterligare utmaning ar att staten finansierar likemedelsformanerna men inte
ar part i férhandlingarna om sido6verenskommelser, vilket innebdr att finan-
sieringsansvar och forhandlingsmandat inte sammanfaller.

I en internationell kontext, dir manga linder anpassar sina offentliga like-
medelspriser efter priser 1 andra linder (internationell referensprissattning),
blir anvindningen av sekretessbelagda priser f6r likemedel viktiga. Sadana
avtal kan gora att patienter far tillgang till nya likemedel eller bidra till kost-
nadsbesparingar pa ildre lakemedel. Forekomsten av sidoGverenskommelser
har 6kat kraftigt Over tid, men processen for avtal och uppféljande statistik
har i huvudsak varit densamma sedan modellen f6r sidooverenskommelser
infordes 2015. Riksrevisionen konstaterar i rapporten Mesta mojliga hilsa for
skattepengarna — statens subventionering av lakemedel (RiR 2021:14) att
hanteringen av avtal har blivit administrativt tungt for regionerna och att den
ackumulerade mingden férsvarar mojligheten att inga nya avtal.
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Den som bir det finansiella ansvaret bor ocksa ha mandat att férhandla eller
pé annat sitt styra 6ver pris, villkor, riskdelning och uppfdljning. En statlig
centraliserad hantering av sekretessbelagda priser, med eller utan avtal, kan
skapa tydligare ansvarsforhallanden och mer effektiva processer, dir staten
kan utveckla en systematisk och transparent hantering utan att belasta
regionerna administrativt. Detta ar redan idag relevant for lakemedelsfor-
manerna som staten finansierar och skulle vid ett utékat och stirk statligt
ansvar kunna omfatta fler lakemedel och vaccin. Samtidigt ar regionernas
medicinska expertis och kunskap om behandlingsbehov och anvindnings-
monster avgorande for framgangsrika férhandlingar.

Utredaren ska darfor

e utreda forutsittningar for och foresla organisatoriska 16sningar for en
statlig centraliserad hantering av sekretessbelagda priser, med eller utan
avtal, inklusive hutr samverkan ska ske mellan olika aktorer samt hur
regionernas medicinska expertis och lokala forankring ska tillvaratas,

e analysera och féresla lampliga processer for en statlig centraliserad han-
tering av sekretessbelagda priser, med eller utan avtal, inklusive tydliga
kriterier f6r dessa,

e foresld hur befintliga avtal ska hanteras 1 6vergangen till en statlig
centraliserad hantering,

e foresla hur forsiljningsstatistik for sekretessbelagda priser ska hanteras,
och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Modeller for riskdelning, finansiering och innovationsframjande som
mojliggor for det statliga ansvaret

Betydelsen av en samlad process och en statligt centraliserad hantering av se-
kretessbelagda priser blir sirskilt tydlig i takt med att likemedelsmarknaden
torindras till att allt fler likemedel riktas mot sma patientgrupper till hoga
kostnader per individ. Framvixten av precisionsmedicin och avancerade
terapier som gen- och cellterapier (ATMP) stiller nya krav pa hantering av
sekretessbelagda priser.

En ytterligare utmaning ér att manga nya likemedel godkidnns med be-
gransad klinisk dokumentation och ofta 1 tidiga utvecklingsfaser, sarskilt nir
det giller sjukdomar utan behandlingsalternativ. Detta medf6r osikerhet
kring likemedlens laingsiktiga effekt i klinisk anvindning. Nir kostnaden fo6r
ett nytt laikemedel dr hog och effekten osiker, innebir det en stor ekonomisk
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risk f6r det offentliga, en risk som beh6ver delas for att sikra bade tillgang
och hallbar finansiering.

Traditionella finansieringsmodeller dér full betalning sker vid leverans av
likemedlet dr inte lingre limpliga f6r dessa behandlingar. Nir behandlings-
kostnader kan uppga till miljontals kronor per patient och den langsiktiga
effekten dr osiker, riskerar det offentliga att beh6va betala stora summor for
behandlingar vars verkliga virde ér lagre dn forvantat. Samtidigt kan ett
beslut att inte betala f6r likemedlet pa grund av hég kostnad eller osaker
evidens innebdra att patienter med livshotande sjukdomar nekas tillgang till
potentiellt livriddande behandlingar.

For att ett system med utbkat och stirkt statligt ansvar ska kunna hantera
dessa utmaningar kravs att flexibla finansierings- och riskdelningsmodeller
utvecklas. Modellerna behéver balansera langsiktigt hallbar
resursanvandning, frimja medicinsk innovation och garantera patienters
tillgang till nya behandlingar inom omraden med stora medicinska behov.

Utredaren ska darfor

e foreslda modeller for riskdelning, finansiering och innovationsfrimjande
som mojliggor att det statliga ansvaret effektivt kan hantera inférande av
vissa nya terapier, inklusive behandlingar med osiker lingtidseffekt och
likemedel for sillsynta sjukdomar, med bibehallen kostnadseffektivitet,
och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

En genomférandeplan med tidsplan for ett utdkat och stark statligt ansvar for
lakemedel och vaccin

For att mojliggora ett andamalsenligt och kostnadseffektivt inforande av ett
ut6kat och stirkt statligt ansvar f6r likemedel och vaccin beh6vs en genom-
térandeplan. En sadan plan bor tydliggora de dtgiarder och forutsittningar

som krivs for att realisera de f6rslag som utredaren limnar.

Genomférandeplanen maste identifiera vilka organisatoriska forindringar,
vilken kompetensuppbyggnad och systemutveckling som krivs innan éver-
gangen kan paborjas. Det kan dessutom bli nédvandigt att ta héjd for befint-
liga och framtida vardavtal mellan regioner och vardgivare, sarskilt inom
ramen f6r LOU och lagen (2008:962) om valfrihetssystem, dir lingvariga av-
tal och komplexa avtalsrelationer kan paverka tidsplan, ansvarsfordelning

12 (16)



och genomférandekapacitet. Detta inkluderar etablering av nya eller utbygg-
nad av befintliga myndighetsstrukturer eller utbyggnad av befintliga, utveck-
ling av I'T-system for statlig centraliserad hantering av sekretessbelagda pris-
er, samt sikerstillande av n6dvindig expertis inom omraden som férhand-

lingsteknik, hilsoekonomi och avtalsritt samt medicinsk och klinisk expertis.

Genomférandeplanen bor innehalla en tydlig tidsplan som specificerar vilka
delar av likemedels- och vaccinsystemet som staten stegvis ska ta over an-
svaret for, bade pa kort och pa lingre sikt. Detta inkluderar prioritering av
olika likemedelsomraden, koordinering med pagiende reformer inom hilso-
och sjukvarden, samt hinsyn till internationell utveckling inom likemedels-

och vaccinomridet.

Planen maste identifiera nddvindiga forfattningsiandringar och regelverks-
anpassningar som krivs for att moéjliggora ett utdkat och stirkt statligt ansvar
tor likemedel och vaccin. Detta inkluderar dndringar i lagen om likemedels-
térmaner, offentlig upphandling, samt eventuellt anpassningar av det kom-

munala utjgmningssystemet och finansieringsmodeller.

Utredaren ska darfor

e foresld en genomférandeplan med tidsplan f6r inférande av ett utdkat
och stirkt statligt ansvar for likemedel och vaccin,

e inom ramen fér genomforandeplanen, identifiera vilka dtgirder som
kravs for att genomfora ett utokat och stirkt statligt ansvar for
likemedel och vaccin,

e identifiera nodvindiga forberedelser och nédvindig kapacitets-
uppbyggnad,

e foresld hur kontinuitet i likemedels- och vaccinférsorjning sikerstalls,
och

¢ limna nédvindiga forfattningsforslag.

Behov av att utreda beslutsbefogenhet fér handelsmarginalen

I det nuvarande systemet fattar TLV beslut om handelsmarginal for like-
medel i enlighet med myndighetens foreskrifter (TLVES 2009:3) om
handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som ingar i likemedels-
tormanerna. Handelsmarginalen utgor en del av likemedlets slutpris till kon-
sumenten och paverkar dirmed bade patienternas kostnader och statens ut-
gifter f6r likemedelsférmanerna.
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Ett utokat och stirkt statligt ansvar for likemedel kan forandra forutsitt-
ningarna for hur sadana beslut fattas och pa vilken niva dessa beslut ska
fattas. Nir staten tar ett utokat ansvar pa likemedelsomradet uppstar fragan
om beslut som paverkar prissittning och kostnader bor fattas av regeringen
eller om sddana beslut fortsatt kan delegeras till TLV.

Utredaren ska darfor

e analysera om befogenheten att besluta om handelsmarginal ska ligga
kvar hos TLV eller 6verforas till regeringen, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

I enlighet med forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar ingar i
uppdraget att redogora for konsekvenserna av forslagen. Utredaren ska be-
déma och redogédra f6r ekonomiska och andra konsekvenser av sina férslag
med beaktande av tidsplanen i genomférandeplanen. Dirutover ska organi-

satoriska konsekvenser av férslagen redovisas.

Fragan om hur fri forskrivningsritt kan balanseras mot kontrollerad subven-
tionsritt samt fragan om en statligt centraliserad hantering av sekretessbelag-
da priser ska redovisas i ett delbetinkande. For de forslag som limnas i
delbetinkandet ska konsekvenser beddmas och redovisas for tva scenariet;
dels vid ett genomférande inom ramen for nuvarande ansvarsférdelning dar
staten finansierar likemedelsférmanerna och nationella vaccinationsprogram
och regionerna finansierar 6vriga likemedel och vaccinationer, dels vid
genomforande inom ramen for ett utokat och stirkt statligt ansvar for
likemedel och vaccin. Utredaren ska tydligt redovisa likheter och skillnader
mellan de olika scenarierna samt identifiera eventuella anpassningar av vad

som kan behovas i respektive scenario.

For de forslag som ska redovisas i slutbetinkandet ska konsekvenser f6r
likemedels- och vaccinsystemets maluppfyllelse avseende tillganglighet och
tillgang f6r individer (barn, vuxna och ildre), jaimstilldhet, jamlikhet,
kostnadseffektivitet, innovation och leveranssikerhet bedémas och sir-
redovisas. Behovet av transparens i beslut och processer for att sikerstilla
legitimitet och fortroende ska sirskilt beaktas. Utredaren ska vidare géra en
samlad bedomning av samtliga forslags konsekvenser och stilla dessa 1 rela-
tion till dagens hantering.
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Utredaren ska bedéma och sa langt som moijligt kvantifiera de samhillseko-
nomiska effekterna av de férslag som limnas. De ekonomiska konsekven-
serna fOr staten, regionerna samt ovriga berérda aktorer, inklusive lake-
medelsféretag och apotek, ska bedémas, kvantifieras och sirredovisas pa
kort och lang sikt samt jimféras med det nuvarande systemet. Aven konse-
kvenser for arbetstagare och arbetsgivare ska analyseras och beskrivas liksom
hur féreslagna forindringar paverkar den totala administrativa bordan.

Utredaren ska analysera konsekvenser for regionernas 6vriga verksamheter
och deras fortsatta funktionssitt nir statens ansvar for likemedel och vaccin
utokas och starks. Det ar viktigt att utredaren vager in och tar hiansyn till att
likemedel och vaccin ér en samlad del av hela hilso- och sjukvarden.
Likemedel ir en behandlingsmetod bland mianga andra inom virden.
Konsekvenser for den kommunalt finansierade hilso- och sjukvarden ska
bedoémas. I enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen ska utredaren beakta
proportionalitetsprincipen i samband med 6verviganden om inskrankningar
1 den kommunala sjilvstyrelsen och redogéra for sina bedémningar i detta

avseende.

Viktiga stillningstaganden i utformningen av forslagen ska beskrivas, liksom
andra visentliga beslutsunderlag som beh6vs for att mojliggora ett dandamals-
enligt och kostnadseffektivt, stegvis och langsiktigt inférande av ett utokat
och stirkt statligt ansvar for likemedel och vaccin. Utredaren ska Gverviga
hur de foreslagna atgarderna ska kunna utvirderas och hur goda forutsatt-
ningar for att genomféra kontinuerliga uppfoljningar och utvirderingar kan
sakerstillas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha en bred dialog med relevanta aktérer inom regioner, kom-
muner, 6vrig hilso- och sjukvirdsverksamhet, likemedelsindustri, patient-
organisationer, professionsorganisationer, myndigheter och relevanta paga-
ende utredningar.

Utredaren ska l6pande halla Regeringskansliet (Socialdepartementet) infor-
merat om arbetet och beakta annat pagiaende utredningsarbete med relevans

tor uppdraget.

Utredaren ska vid framtagandet av forslag beakta pagiaende och avslutade

utredningar som bed6éms vara aktuella.
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Fragan om hur fri forskrivningsritt kan balanseras mot kontrollerad subven-
tionsritt dr central oavsett hur ansvarsférdelningen mellan staten och region-
erna utformas. Detta uppdrag ska dirfor redovisas i ett delbetinkande och
utformas s att det fungerar bade inom nuvarande system och i ett system
dir staten tar ett utkat och stirkt ansvar. Det dr centralt att avvigningen blir
balanserad och inte en alltfor detaljerad reglering som leder till att profes-
sionens handlingsfrihet kraftigt begrinsas vilket 1 férlingningen riskerar att
drabba patienten. Samtidigt som utformningen maste vara kostnadseffektiv.

I slutbetinkandet ska utredaren analysera hur ett utékat och starkt statligt
ansvar paverkar forutsittningarna for och utformningen av kontrollerad sub-
ventionsritt, samt om ansvarsfordelningen kraver ytterligare atgarder eller
justeringar av de forslag som limnats i delbetinkandet.

Utredaren ska vid framtagandet av forslag beakta relevanta delar av be-
tankandet Stirkt tillsyn och uppféljning — forslag for att motverka oegentlig
likemedelstorskrivning (SOU 2026:19).

Behovet av en statlig centraliserad hantering av sekretessbelagda priser, med
eller utan avtal, finns biade inom nuvarande system, dir staten finansierar
likemedelst6rmanerna och vissa vaccin, och 1 ett system med utékat och
stirkt statligt ansvar. Aven detta uppdrag ska dirfor redovisas i ett
delbetinkande och utformas sa att det fungerar bade inom nuvarande system
och i ett framtida system dir staten tar ett utokat och stirkt ansvar.

I slutbetinkandet ska utredaren analysera hur ett utékat och starkt ansvar pa-
verkar och eventuellt utvidgar den centraliserade hanteringen av sekretessbe-
lagda priser, samt om det kraver ytterligare atgarder eller justeringar av de
forslag som limnats i delbetinkandet.

I slutbetinkandet ska utredaren dven analysera om ett utdkat och stirkt
statligt ansvar kriver ytterligare dtgirder eller justeringar av de férslag som
lamnats i delbetankandet.

Uppdraget ska delredovisas senast den 1 juni 2027 och slutredovisas senast
den 31 december 2027.

(Socialdepartementet)
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