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REGERINGEN 2016-03-03 $2016/01693/FS (delvis)
Socialdepartementet Myndigheten f6r vird- och
omsorgsanalys
Box 6070

102 31 Stockholm

Uppdrag att félja och utvardera nyttan med arbetet som syftar till ett ordnat
nationellt inférande av nya lakemedel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar 4t Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys (Vard-
analys) att f6lja upp och utvirdera nyttan med det arbete som pagér for
att 3stadkomma ett nationellt ordnat inférande av nya likemedel. Vard-
analys ska bedéma om arbetsprocessen for formanslikemedel och klinik-
likemedel leder till en ordnad och jimlik tillging till nya kostnadseffek-
tiva likemedel f6r dem som har behov av dem, oavsett exempelvis bo-
sittningsort, dlder, kén och socioekonomiska faktorer. I fokus ska vara
medborgar- och patientperspektivet samt att virden ska ges p3 lika vill-
kor for hela befolkningen. I uppdraget ingdr ocks3 att f6lja och utvirdera
det arbete som Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) genom-
for tillsammans med landsting och likemedelsféretag, inom ramen for
det nationellt ordnande inférandet av nya likemedel.

Virdanalys ska analysera de olika processerna med avseende pa bl.a.
transparens, forutsigbarhet och effektiv resursanvindning. Av analysen
ska framg3 vilka aktdrer som ansvarar fér de olika momenten i pro-
cesserna. I uppdraget ingdr dven att limna forslag pd forbittringar 1
arbetet med nationellt ordnat inférande av nya likemedel.

Virdanalys ska inledningsvis 1 dialog med berérda aktérer inventera vilka
problem, utmaningar och férdelar som finns med arbetsprocesserna
avseende ordnat inférande av nya likemedel. Inventeringen ska omfatta
hela arbetsprocessen frdn horizon scanning till dess att likemedlen ndr
patienterna. Detta ska relateras till hur snabbt nya likemedel tidigare
kunde inféras och till hur snabbt de likemedel som i Sverige genomgatt
processen med ordnat inférande inférts 1 andra linder.

Postadress Telefonvéxel E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Bestdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191



Probleminventeringen ska redovisas skriftligt till Regeringskansliet
(Socialdepartmentet) senast den 1 juli 2016. Inriktningen pd det fortsatta
uppdraget kommer att preciseras med utgdngspunkt i den genomférda
kartliggningen och probleminventeringen. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 1 juli 2017. Redovis-
ning ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har. Muntlig
avstimning av projektets framskridande ska ske senast i maj 2016.

Uppdraget ska genomfoéras i dialog med Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL), TLV, landsting och regioner samt 1 samrdd med patient-
organisationer, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Sveriges Apoteks-
forening, Likemedelsindustriféreningen, Likarférbundet samt andra
berérda myndigheter och organisationer. TLV ska bistd med det under-
lag som krivs fér uppdragets genomférande.

Virdanalys far f6r uppdragets genomférande anvinda 3 500 000 kronor
2016. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och
social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslags-
posten 29 Ordnat inférande och strukturerad uppféljning. Medlen
utbetalas engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen ska ske senast den 1 december 2016. Medel som inte har
utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2017.
Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning éver anvinda medel
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisning
ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Bakgrund

Att infora nya likemedelsterapier och samtidigt sikerstilla en jimlik
tillgdng till dessa innebir stora utmaningar fér samtliga involverade
aktorer. For att 6ka kvaliteten 1 likemedelsanvindningen krivs bittre
uppfoljning av nya likemedel och att relevant kunskap aterfors till for-
skrivare och andra berérda.

Inom ramen f6r den nationella likemedelsstrategin genomfordes
2013-2014 en satsning fér att utveckla en nationell process om ordnat
inférande av nya likemedel. Projektets syfte var att dstadkomma en mer
ordnad, allmingiltig och smidig introduktion av nya terapier for att
patienter 1 Sverige ska erh8lla jimlik vird och f6r att likemedelsanvind-
ningen ska bli mer kostnadseffektiv. SKL har tillsammans med landsting
och regioner arbetat med att forbittra processen som krivs for att 3 till
stdnd ett ordnat inférande av nya likemedelsterapier. De har beaktat
frigor av etisk, medicinsk, finansiell och hilsoekonomisk art. Arbetet har
skett 1 nira samarbete med foretridare for TLV, Likemedelsverket,



Socialstyrelsen, likarnas specialitetsféreningar, patientorganisationer och
foretridare for likemedelsindustri.

Landstingen har skapat en organisation f6r att hantera det gemensamma
arbetet med ordnat inférande. Den samverkansmodell som har skapats
lokalt och regionalt omfattar fyra nya funktioner (NT-rddet [Nya
Terapier], férhandlingsdelegationen, marknadsfunktionen och livscykel-
funktionen) som bl.a. férhandlar med likemedelsbolagen och fattar
beslut om den rekommendation som ska gilla fér likemedlet. Den nya
samverkansmodellen tridde i kraft den 1 januari 2015. Organisationen
har utfirdat ett flertal rekommendationer som har antagits av lands-
tingen och regionerna. Det giller likemedel fér behandling av exempelvis
prostatacancer, malignt melanom, hepatit C och multipel skleros.

Samtidigt som en ny process med introduktion av nya likemedel har
genomforts har TLV bedrivit ett arbete med att utveckla den
virdebaserade prissittningen genom att bl.a. skapa férutsittningar for
landstingen och likemedelsforetagen att ingd dverenskommelser 1 syfte

att bl.a. mojliggora tidig introduktion av nya och kostnadseffektiva
likemedel.

Nérmare om uppdraget

Virdanalys ska i en inledande fas géra en bred probleminventering av
arbetet med ordnat inférande av nya effektiva likemedel, inklusive TLV's
arbete med att utveckla den virdebaserade prissittningen. Virdanalys ska
frimst fokusera pd om arbetet med ett ordnat inférande leder till
snabbare tillgdng till nya effektiva likemedel f6r dem som har behov av
dem, oavsett bosittningsort, dlder, kon och socioekonomiska faktorer.
Inventeringen ska omfatta hela arbetsprocessen frin horizon scanning
till dess att likemedlen ndr patienterna. I uppdraget ingdr inte handligg-
ningsprocesserna for marknadsgodkinnande vid Europeiska likemedels-
myndigheten eller Likemedelsverket. Vidare ska Virdanalys inlednings-
vis undersoka férutsittningarna for och inriktningen pd en eventuell
studie om 1 vilken takt andra linder har infért de likemedel som genom-
gatt ordnat inférandeprocessen 1 Sverige.

Kartliggningen ska ske 1 dialog med berérda aktorer. Baserat pd kartligg-
ningen och probleminventeringen kommer omfattning och inriktning pa
det fortsatta uppdraget att liggas fast.

Regeringen avser att avsitta 1 500 000 kronor 2017 f6r genomfdrandet av
uppdraget. Medlen utbetalas under férutsittning att riksdagen beviljar
medel {6r indamailet.



Skilen for regeringens beslut

De senaste &ren har landstingen och SKL arbetat for att {3 till stind ett
nationellt ordnat inférande av nya likemedel. Arbetet idr emellertid fort-
farande 1 ett utvecklingsskede. Nyttan med de nya introduktions- och
uppféljningsprocesserna bér utvirderas pa ett tidigt stadium for att dir-
efter vid behov kunna férindras. Vardanalys far dirfér 1 uppdrag att
utvirdera de aktuella arbetsprocesserna. Av sirskild vike ir att {3 en
bedémning om processerna bidrar till en mer jimlik och indamélsenlig
anvindning av nya kostnadseffektiva likemedel.

P3 regeringens vignar

Gabriel Wikstrom

Anne Nilsson
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