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Till statsradet

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att gdra en &versyn av nuvarande system for
finansiering, subvention och prissittning av likemedel. Utredaren
ska senast den 1 november 2017 limna en delredovisning av upp-
draget som innehiller en &vergripande problembeskrivning och en
beskrivning av inriktningen fér det fortsatta arbetet. Uppdraget ska
slutredovisas senast den 1 december 2018.

Som sirskild utredare forordnades f.d. landstingsdirektren
Toivo Heinsoo. Utredningen har antagit namnet Likemedels-
utredningen (S 2016:07).

Som sakkunniga férordnades, med verkan frén den 1 februari
2017, rittssakkunniga Sarah Cagnell, departementssekreteraren
Fredrik Friberg,  rektorn = Anders Hamsten,  imnesrddet
Stefan Karlsson och departementssekreteraren Lisa Stihlberg. Som
experter férordnades, med verkan frin den 1februari 2017,
avdelningschefen Fredrik Andersson, Tandvirds- och likemedels-
formansverket, konkurrenssakkunniga Ann-Britt Bern, Konkurrens-
verket, direktéren Marie Girdmark, Likemedelsverket, over-
Jikaren Maria Palmetun Ekbick, Orebro lins landsting, utredaren
Tobias Renberg, E-hilsomyndigheten, likaren Emma Spak, Likar-
forbundet, likemedelsstrategen Mikael Svensson, Sveriges Kommuner
och Landsting, juristen Lisa van Duin, Socialstyrelsen och farmacie
doktorn Bernt Aslund, Prostatacancerférbundet.

Tobias Renberg entledigades den 20 april 2017 och samma dag
forordnades farmaceutiska utredaren Orjan Akerrén. Den 30 juni
2017 entledigades Emma Spak och samma dag férordnades likaren
Elin Karlsson.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes den 6 februari
2017 projektdirektdren Joakim Ramsberg. Som sekreterare i utred-
ningen anstilldes den 16 januari juristen Sofia Aslamatzidou och



kanslirddet Elin Feldt och den 1 april 2017 utredaren Love Linnér
och direktéren Fredrik Moen.

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt delbetinkande, Finansiering,
subvention och prissitining av likemedel — en balansakt (SOU 2017:87).

Stockholm i november 2017

Toivo Heinsoo / Joakim Ramsberg
Sofia Aslamatzidou
Elin Feldt
Love Linnér
Fredrik Moen
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Sammanfattning

Detta ir ett delbetinkande till Likemedelsutredningen, den forsta
oversynen av finansieringsordningen for férménslikemedel sedan
1998 di kostnadsansvaret for likemedelsférménerna formellt 6ver-
gick frin staten till landstingen. Vi ska dven se over systemet for
prissittning och subvention som tillkom f6r drygt 15 &r sedan.

Inriktningen pa vart fortsatta arbete

I direktiven presenterar regeringen ett antal mdl som ska efter-
strivas i de férslag som utredningen limnar:

1. Anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett
samhillsperspektiv.

2. Det ska finnas god tillgdng till befintliga och nya effektiva like-
medel till en rimlig kostnad.

3. Virden ska vara jimlik och patientcentrerad.

4. Systemet ska vara lingsiktig hillbart genom att bidra till att
likemedelskostnaderna hills pd en rimlig niva.

5. Det ska finnas en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och lands-
ting.
6. Processerna ska vara férutsigbara f6r berérda aktorer.

7. Goda férutsittningar fér forskning och innovation till nytta fér
patienten ska efterstrivas.

Vi kommer att striva efter att identifiera 1§sningar som ger sd god
miluppfyllelse som mdjligt. Om en 16sning riskerar att ha dilig
méluppfyllelse i nigon dimension kommer vi efterstriva att det
kompenseras med sirskilda dtgirder. I vissa fall kan det dock bli
nédvindigt att viga olika mil mot varandra.

13



Sammanfattning S0uU 2017:87

Alternativa finansieringslosningar

Finansieringsansvaret fér likemedel kan 1 princip foérdelas pa tre
olika sitt:

Det férsta alternativet ir att staten tar ¢ver finansieringsansvaret
for alla likemedel oavsett om de férskrivs eller rekvireras. Utred-
ningen har inte {6r avsikt att undersdka detta alternativ vidare, da
det s8 linge staten inte har huvudansvaret f6r hilso- och sjukvarden
inte heller ir realistiskt att tinka sig ett helstatligt finansierings-
ansvar for likemedel.

Nista alternativ ir att landstingen far hela ansvaret f6r finansi-
eringen av bdde férskrivnings- och rekvisitionslikemedel. Skillna-
den jimfért med dagens ordning skulle di vara att det sirskilda
statsbidraget fér likemedelsférminen avskaffas. Vilka metoder som
finns fér att ge landstingen det faktiska finansieringsansvaret vill vi
dterkomma till 1 slutbetinkandet. Utredningens direktiv anger tyd-
ligt att vi ska 6verviga att det sirskilda statsbidraget helt 6vergar
till det generella statsbidraget, men andra mojligheter kommer
ocksad att diskuteras.

Den stora férdelen med att ge landstingen hela finansierings-
ansvaret {6r likemedel 4r att detta kan ge bittre och sammanhillna
mdijligheter att styra och prioritera, vilket skulle kunna medféra en
effektivare resursanvindning. I ljuset av indikationer pd 6kande
likemedelskostnader ir detta viktigt.

Samtidigt blir de enskilda landstingens ekonomiska utveckling
en viktig faktor eftersom landstingen nu har vissa garantier for att
dkade kostnader fér likemedel inom férméinen helt eller delvis
bekostas av staten. En nackdel med att flytta éver kostnadsansvaret
ir d& risken fér ojimlik tillging till likemedel 1 olika landsting och
olika snabbt upptag av nya likemedel. Slutligen kan sma landsting
ha ekonomiska eller organisatoriska svirigheter att hantera ett fullt
finansieringsansvar. De alltmer avancerade likemedel som lanseras
kommer ocksd att kriva storre resurser och kompetens som kan
vara svir att etablera och uppritthilla i flera enskilda landsting. Det
skulle under alla omstindigheter behdvas ett vil utvecklat samar-
bete mellan landstingen och vil utvecklade stédfunktioner frin
staten.

Det tredje alternativet ir att staten och landstingen delar pa finansi-
eringsansvaret. Det formella finansieringsansvaret ligger 1 dag hos
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landstingen for alla likemedel, men det sirskilda statsbidraget for
formanslikemedel innebir att staten och landstingen delar pa
finansieringsansvaret, uppdelat efter férskrivnings- och rekvisi-
tionslikemedel. Men andra former av delat ansvar fér finansie-
ringen ir tinkbara. I utredningens direktiv lyfts t.ex. méjligheten
att dela finansieringsansvaret s att staten finansierar nya, effektiva
likemedel oavsett om de forskrivs eller rekvireras.

Utgdngspunkten for en 18sning med ett delat ansvar 4r att vi har
21 huvudmin fér hilso- och sjukvirden men samtidigt ocksa starka
nationella intressen som kriver att huvudminnen agerar likartat,
koordinerat och tar hinsyn till vissa mil som kan ligga utanfér
landstingens centrala dtaganden. En 18sning mdste respektera det
kommunala sjilvstyret, men skapa ett tydligt system utan onédig
fragmentering. Samtidigt behéver det finnas mekanismer som si-
kerstiller att de nationella intressena — exempelvis jimlikhet och
goda forutsittningar for forskning och innovation — tillvaratas sa
lingt som mojligt.

Bade fér- och nackdelar med olika ansvarsférdelning

Vir samlade bedémning hittills dr att om mél som kostnadskontroll
och ett sammanhéllet ansvar {6r sjukvirden prioriteras skulle dessa
kunna frimjas av en landstingsfinansiering. Andra mil som 4r mer
relaterade till nationella intressen, som jimlikhet, snabbt och brett
upptag av innovationer och samhillsekonomisk effektivitet, blir
inte lika tydligt frimjade. Dessa mal skulle kunna vara si centrala
att det finns anledning for staten att dven fortsittningsvis ansvara
for en del av finansieringen av likemedel. De olika milen maste
alltsd balanseras mot varandra och indamailsenlighet maste 1 viss
mén avgdras av den relativa vikt man fister vid olika mél. Slutligen
kommer vi fortsittningsvis mer férdjupat studera effekter och
konsekvenser av en foérindring. I den min det riskerar att uppstd
lig miluppfyllelse i ndgra avseenden 4r det viktigt att underséka om
det gir att hitta dtgirder som kompenserar f6r detta. En viktig pus-
selbit i det avseendeet kan vara i vilken utstrickning nationell kun-
skapsstyrning kan anvindas for att sikerstilla en mer jamlik vérd.
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Fortsatta analyser

Vi ser ett flertal frigestillningar som bér analyseras djupare fér att
vi 1 slutbetinkandet ska kunna limna férslag som nir utrednings-
direktivens mal, diribland:

Finansiering

e Diskussionen kring de problem som landsting, patienter och
andra aktorer framfort angiende uppdelningen av finansieringen
1 6ppen- och slutenvird.

e Frigan, som anges i direktiven, om det finns ett fortsatt behov
av uppdelning i &ppenvirdslikemedel respektive slutenvards-
likemedel vad giller finansieringen.

e Eventuella behov av nigon annan form av uppdelning vad giller
finansieringen.

e Behovet av kostnadsutjimning och férutsittningarna fér lands-
tingen, sirskilt de mindre, att klara 6kade kostnader for like-
medel och i vilken m&n utjimningssystemet kan sikerstilla jim-
lik vird och en dndamélsenlig introduktion av nya likemedel.

Prissittning

e Problem som uppstir genom att ett och samma likemedel kan
ha olika pris beroende av om det férskrivs inom férménen eller
rekvireras och om det ir méjligt att inféra ett prissittnings-
system som inte ir beroende av om ett likemedel férskrivs eller
rekvireras.

e Analys av faktiska likemedelspriser i Sverige jimfért med andra
linder.

e Analys av vilka hinder och férutsitetningar som finns fér att pa
kort och l&ng sikt utveckla méjligheterna till upptéljning och
utvirdering kopplat till processen fér prissittning och finan-
siering.

I det fortsatta arbetet ingdr dirmed frigestillningar som vilka pro-
blem som kan lésas genom att ta bort uppdelningen mellan fér-
ménslikemedel och rekvisitionslikemedel i friga om finansiering
och prissittning, vilka praktiska och juridiska mojligheter respek-
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tive hinder som finns fér att ta bort grinsdragningen samt vilka
konsekvenser det skulle fi f6r landsting, patienter och andra akt6-
rer som exempelvis apoteken. '

Utmaningar bade nu och i framtiden

Landstingen har redan en utmanande ekonomisk situation och
framtida demografiska férindringar kommer att medféra stigande
kostnader fér vird och omsorg och samtidigt en minskad skattebas.
Det kommer att krivas bide effektivisering av virden och prio-
riteringar. Att utnyttja de resurser som finns — inklusive likemedel —
pd bista sitt kommer vara avgérande for hanteringen av kost-
nadsutveckling och finansiering av vird och omsorg. Vidare férindras
patienternas stillning 1 virden, liksom deras och medborgarnas
forvintningar pd hilso- och sjukvirden. Ojimlikheten 1 samhillet
fortsitter att 6ka och det blir allt viktigare att se till att virden méter
detta sd att ojimlikheten i ohilsa inte fortsitter att 6ka.

Kroniska sjukdomar och cancer kommer att 6ka. Eftersom
virden har uttalade brister nir det giller att ta hand om personer
med kronisk sjukdom finns ett stort férindringsbehov och dirmed
en stor effektiviseringspotential. Andamélsenlig likemedelsbehand-
ling ir en central del 1 detta.

Ny teknik, inte minst nya likemedel, ir en noédvindig del av
6sningen pi virdens framtida problem. Di konkurrensen om ar-
betskraften vixer kommer det krivas arbetsbesparande 16sningar,
diribland nya likemedel. Men minga av de nya likemedel som ir
under utveckling kommer samtidigt stilla pris- och finansierings-
systemen infér stérre och ibland nya krav. Mycket av dagens like-
medelsutveckling giller mélinriktade behandlingar, som ofta kriver
utvirdering baserat pd smd dataunderlag. Vidare kan dessa like-
medel skapa helt nya virdférlopp, vilket ir utmanande om inte
pris- och finansieringsbeslut tas i nira samarbete med den vird som
méste forindras. Andra utmaningar giller nédvindigheten att fort-
sitta félja anvindning och effekt i klinisk vardag nir det finns osi-
kerhet kring kostnadseffekten och dessutom de finansiella och
etiska frigorna runt behandlingar som ir mycket kostsamma per
patient. Men idven nir det giller forbittrade likemedel f6r kroniska
sjukdomar och botande behandlingar for mer vanliga tillstind kan
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det vara ett problem att vinsterna {6r individer och samhille kanske
uppstdr 1 framtiden eller 1 andra delar av samhillet in hilso- och
sjukvirden.

En beskrivning av systemen for prissattning och
finansiering och identifierade utmaningar

Liakemedel prissatts pa olika satt

Likemedel prissitts pd olika sitt beroende pi flera faktorer, bland
andra om de ir avsedda att férskrivas och omfattas av likemedels-
férmdnerna eller om de ir avsedda att rekvireras. For likemedels-
forminerna anséker likemedelsféretag om subvention och pris hos
TLV dir beslut fattas utifrdn en sammanvigning av den etiska
plattformens principer om minniskovirde, behov, solidaritet och
kostandseffektivitet. Fér vissa likemedel, frimst parallellimporte-
rade likemedel, har apoteken férhandlingsritt vilket innebir att de
far anvinda andra priser in de som TLV faststiller.

For likemedel som inte omfattas av likemedelsférminerna ri-
der fri prissittning. Fri prissittning giller dven for de likemedel
som inte omfattas av likemedelsf6rminerna men som subventio-
neras av landstingen, forskrivs enligt smittskyddslagen eller for-
skrivs till asylsckande.

Medan beslut om subvention och pris av ett likemedel fattas av
TLV, ir det landstingen och behérig hilso- och sjukvirdspersonal
som bestimmer om likemedlet ska bérja ordineras till patienter.
Dirfér kan situationer uppstd dir ett likemedel anvinds trots att
TLV inte beviljat subvention, eller dir TLV beviljar subvention
men anvindningen blir 18g. Fér vissa likemedel utfirdar det av
hilso- och sjukvirdsdirektorerna utsedda rddet fér Nya terapier
(NT-ridet) en rekommendation om anvindning. Efter NT-ridets
rekommendation, alternativt TLV:s beslut, hanteras likemedlet
vidare 1 landstingen. I varje landsting ska det finnas en eller flera
likemedelskommittéer som ska verka f6r en ullforlitlig och ratio-
nell likemedelsanvindning.
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Prissittningen moter utmaningar

Systemen for att prissitta och betala for likemedel har utvecklats for
att méta nya utmaningar med bland annat mer malinriktade be-
handlingar och ett behov av mer dynamisk prissittning. Arbetet har
varit nddvindigt och gett positiva resultat men har med utvecklingens
gang lett till allt mer komplexa system, inte minst genom den ibland
oklara uppdelningen mellan olika processer f6r nationell prioritiering
och anvindningen av sekretessbelagda sidoéverenskommelser.

Komplexiteten har i vissa avseenden ndtt en grad dir savil finan-
sieringen som prissittningen i vissa delar férefaller oférutsigbar, vilket
hotar systemens legitimitet. En bidragande orsak till oférutsig-
barheten (och andra svirigheter) ir att pris- och finansieringssyste-
mets nuvarande uppdelning efter rekvisition och recept inte ar fulle
indamilsenlig for att méta patienternas och sjukvirdens behov.

Utredningen har identifierat ett flertal omstindigheter som ty-
der pi att det kan behévas ett tydligare regelverk for att processen
for prissittning ska bli rittssiker. Det handlar bl.a. om brister i
forutsigbarhet och tydlighet. Behov av rittsligt stéd finns sirskilt
vad giller sidodverenskommelser och NT-rekommendationer ef-
tersom de har ett si stort inflytande i om ett likemedel ska omfat-
tas av likemedelsférminerna, till vilket pris- bade i férhillande till
konsument men idven i férhillande till aktuellt féretag — och hur
likemedlet ska prioriteras.

Tillimpningen i delar svar

Utredningen identifierar nigra utmaningar med tillimpningen av
modellen f&r prissittning. Den forsta ir att uppdelningen av pris-
sdttningen i forskrivnings- och rekvisitionslikemedel medfér att li-
kemedel prissitts efter olika principer och att samma likemedel kan
ha olika pris. Den andra utmaningen ir mojligheten att tillimpa ett
sambillsperspektiv.

Den tredje ir risken for ldg precision i beslut om pris och sub-
vention och, i férlingningen, 1 anvindningen av likemedel. Det
finns flera orsaker. En ir att kostnadseffektiviteten for ett like-
medel kan variera markant mellan och inom indikationer. Proble-
met hanteras i huvudsak genom begrinsade subventionsbeslut och
kunskapsstyrning, till exempel via NT-ridets rekommendationer,
men dessa instrument ir férhallandevis trubbiga.
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Svenska priser pd patentskyddande likemedel
forefaller varken higa eller ldga

I utredningens direktiv uttrycks en farhiga att den svenska mo-
dellen f6r prissittning i kombination med extern referensprissitt-
ning leder till onédigt hoga priser 1 Sverige. Enligt TLV:s senaste
analys ligger svenska officiella priser (listpriser) i nivi med andra
jimforbara linder. Sekretessbelagda avtal om faktiska priser ir van-
liga, vilket kan gora listpriser missvisande. De begrinsade studier
som finns om faktiska priser tyder pd att priserna varierar betydligt
bide inom och mellan linder. Generikapriserna i Sverige tillhér de
ligsta i Europa, men inte f6r biosimilarer. Mycket av den oro som
finns om héga priser handlar om cancerlikemedel — 1 Sverige 6kade
kostnaderna med 80 procent mellan 2005 och 2014. Kostnaden per
vunnen hilsoeffekt har 6kat markant vilket i sin tur okar osiker-
heten om kostnadseffektiviteten.

Priset bor naturligtvis stillas mot klinisk effekt, men ocksd
sortimentsbredd och tid till lansering. Sverige utmirker sig inte nir
det giller tid till lansering men sortimentbredden ir generellt god
jimfért med andra linder.

Fér att optimera tillgdng och pris idr det viktigt att uppnad ett dy-
namiskt pris ¢ver likemedlets livscykel. Mycket av utvecklings-
arbetet 1 Sverige har gdct 3¢ det hillet men arbetet kriver mycket
resurser, bdde frdn TLV och frin landstingen. Resursbegrinsningar
hos centrala aktérer kan innebira att det inte finns méjlighet att
flja och omvirdera s minga likemedel som egentligen ir moti-
verat.

Information om faktisk tillgdng till sérlikemedel och kostnader
for dessa ir i dag bristfillig. Det finns en bild bland industriféretri-
dare och patienter att hanteringen i landstingen ir det som frimst
bromsar introduktionen av sirlikemedel.

Lirande och innovation viktiga omriden

Behovet av att kunna f6lja upp utfallet och kvaliteten i virden 6kar.
Dagens datastruktur ir inte skapad utifrin dessa behov. Det ir
svart fér berérda myndigheter att folja likemedelsanvindningen.
Det finns behov av att klargéra vem som kan {3 tillgdng till data
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frin olika nationella register, hur det kan ske och beslutsprocessen
kring vilka data som ska samlas in nir behoven f6rindras.

En virdebaserad prismodell skickar en signal om vilka kliniska
framsteg som anses virdefulla. Tillging till kvalitets- och utfallsdata
ir viktigt fér Sveriges framtid som forskningsnation, dven om
minga andra faktorer piverkan mojligheterna att dra nytta av dessa.

Finansiering

Likemedel finanserias av staten, landstingen och patienterna 1 ett
komplext system med ménga undantag frin huvudregeln. Likeme-
del som anvinds i sluten vird finansieras huvudsakligen av lands-
tingen genom landstingsskatten. Receptbelagda likemedel som inte
ingdr i fédrmanerna finansieras vanligtvis av patienterna fullt ut.
Likemedel som férskrivs pd recept och som ingdr i férminen fi-
nansieras som huvudregel av patienten upp till nivin fér hégkost-
nadsskydd, direfter av landstingen. Samtidigt fir landstingen ett
bidrag fran staten for dessa kostnader. Till detta finns ett antal un-
dantag.

Ar 1998 beslutades att flytta kostnadsansvaret for likemedels-
formanen frin sjukférsikringen till sjukvirdshuvudminnen i syfte
att ge huvudminnen bitire mojligheter att styra och prioritera,
vilket skulle innebira en effektivare resursanvindning. Sedan 1998
har landstingen dirfér erhdllit ett sirskilt statsbidrag fér kostna-
derna for likemedelsférménerna, samtidigt som de haft det for-
mella kostnadsansvaret. Formerna f6r bidraget har reglerats genom
sirskilda verenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner
och Landsting.

Den ridande komplexiteten kring hur likemedel finansieras ir
till stor del en foljd av den forhandlingsordning som har pagért
sedan 1998.

Finansieringsordningen har varierande maluppfyllelse

Betriffande miluppfyllelse utifrin direktivets mél har vi funnit att
dagens system inte skapar ndgon sirskilt tydlig ansvarsférdelning.
Nir det giller de 6vriga milen verkar det som om det regionala
inslaget bidrar till kontroll och héllbarhet.
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Det gir inte att sikert siga om landstingen anligger ett samhill-
sperspektiv eller inte vid prioriteringsbeslut gillande likemedel.
Lokala/regionala budgetprocesser kan vara viktigare, men dir sitter
balanskrav troligen vissa restriktioner.

En f6ljd av nuvarande ordning, dir innehillet i 6verenskom-
melserna varierar mellan dren, ir simre férutsigbarhet och trans-
parens for bide stat och landsting betriffande bidragets storlek och
innehdll. Overenskommelserna har de senaste dren ocks blivit klara
foérst en bit in pd det ir som de avser, vilket har medfért simre
forutsigbarhet och simre planeringsférutsittningar f6r landstingen.

Med avseende pd jimlik tillgdng ir bilden komplex. Vi anser att
det dr tydligt att det férekommer b3de geografisk och socio-
ekonomisk ojimlikhet 1 tillgdngen pd likemedel. Sammantaget ir
en individs likemedelsanvindning resultatet av en komplex kedja av
hindelser och vilken roll finansieringen spelar for den ojimlika
tillgdngen pa likemedel varierar mellan olika situationer. Fér mer
kostsamma likemedel eller nyintroducerade likemedel har sanno-
likt lokala budgetprocesser, processen for prissittning samt den
kunskapsstyrning som sker i samband med prissittning och
prioritering stor piverkan pd hur snabbt en jimlik likemedelsan-
vindning uppnds. Dagens system medger att kostnaderna okar vid
behov och det kan ocksi minska risken fér ojimlikhet.

Utformningen av landstingens lokala budgetar paverkar sanno-
likt prioriteringsbesluten mer in ett sirskilt statsbidrag, men det
gdr inte att avgora sikert om skillnaderna skulle varit innu stérre
med en annan finansieringsordning.

Utredningen bedémer vidare att finansieringsordningen med sin
uppdelning 1 &ppen och sluten vird kan piverka mgjligheterna att
ge en indamdlsenlig och patientcentrerad vird. Vi saknar viktig
information fér att avgora hur stort problemet ir fér patienterna
och avser att dterkomma med ytterligare analyser i den frigan.

Vi bedémer att det kan finnas ett samband mellan finansierings-
ordningen och upptaget av innovativa produkter i virden. I fér-
lingningen kan detta paverka férutsittningarna fér forskning och
innovation, men det gir inte att siiga hur starkt det sambandet med
forskning ir eftersom det finns flera andra faktorer som ir av kri-
tisk betydelse for starka forskningsmiljéer.
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Forbrukningsartiklar

Landstingen har kostnadsansvaret for forbrukningsartiklar som ingar
i likemedelsférméinerna, men fir ett sirskilt statsbidrag fér dessa
kostnader. Kostnader fér férbrukningsartiklar som upphandlas av
landstingen betalas genom landstingsskatten. For de delar av kost-
naderna fér férbrukningsartiklar som flyttats frén likemedelsférma-
nerna till direkt inkép av landstingen fr landstingen dock en viss
ersittning frin staten.

Inom likemedelsférminerna finns i regel ett flertal olika varianter
av en viss forbrukningsartikel tillgingliga, med ndgot varierande
funktioner och egenskaper. Vad giller upphandling av férbruknings-
artiklar har patientorganisationer framhdllit att det dr problematiskt
att sortimentsbredd och tillginglighet minskar. Vid utredningens
diskussioner har dock ocksd framkommit att eventuella negativa
konsekvenser av en upphandling av férbrukningsartiklar kan minskas
genom en vil utformad process, dir upphandlingsunderlag tas fram 1
nira samarbete med virdpersonal som kinner till patienternas behov
av till exempel sortimentsbredd.

Nir forbrukningsartiklar upphandlas och dirmed hanteras ut-
anfor likemedelsférmanerna finns inget krav pd att distributionen
miste ske via ett apotek. I de fall landstingen viljer att distribuera
forbrukningsartiklar pa annat sitt 4n via apotek kan forsiljningen
inte registreras av E-hilsomyndigheten. D4 férsiljningsdata for for-
brukningsartiklar som upphandlats inte finns tillgingliga i en samlad
datakilla forsvaras analyser av hur mycket upphandling paverkar
sortimentsbredd och vilka effekter det fir pd 6vrig vérdkonsumtion.

Stor aktivitet internationellt

Mycket av de senaste drens internationella debatt kring likemedel
har firgats av en ny generation likemedel med mycket hoéga priser.
Framfor allt likemedel mot hepatit C och nya cancerlikemedel har
fort frigan om pris och tillginglighet hogt pa den internationella
dagordningen.

Intresset for internationellt samarbete 6kar. EU-samarbetet {6r-
indras och foérdjupas. Informationsutbytet kring priser fortsitter
att utvecklas. Flera multilaterala samarbeten ir pd ging kring sam-
ordnade prisférhandlingar och gemensam upphandling utanfér den

23



Sammanfattning S0OU 2017:87

formella EU-strukturen. EU-kommissionen arbetar p ett lagfor-
slag om gemensam utvirdering av det kliniska virdet av nya like-
medel och mediciniska terapier. Det gir hand i hand med trenden
mot ett livscykelperspektiv och en samordnad modell f6r regulato-
risk och ekonomisk utvirdering av likemedel.

OECD tar ett allt stérre ledarskap kring likemedelsfrigorna.
Aven WHO breddar sitt anslag. Helt nya modeller for incitament
for forskning och utveckling diskuteras, vilket kopplar till EU-
kommissionens utvirdering av incitamentstrukturer pi likemedels-
omridet. Aven det nordiska samarbetet fortsitter att utvecklas.
Det pigir forsok till gemensam utvirdering av medicinsk teknik
och upphandling.

Okat samarbete kring utvirdering av ny medicinsk teknologi
och méjligheten att samla och analysera data frin olika killor bide
inom och utanfér Sveriges grinser, baserat pi gemensamma stan-
darder och modeller f6r datahantering, kommer troligen kunna
bidra att minska osikerheten kring virdet av ny teknologi. Vinsten
av en eventuell 6kad europeisk samordning av utvirderingen av
medicinsk teknologi médste dock vigas mot risken f6r en mer byri-
kratisk och tungarbetad process.
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