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DOLHET
Regeringsbeslut I:1
REGERINGEN 2010-11-11 $2010/8066/HS
(delvis)
Socialdepartementet Tandvards- och likemedels-
formansverket
Box 22520

104 22 Stockholm

Uppdrag att genomfoéra hidlsoekonomiska bedomningar av lakemedel som
anvéands inom slutenvarden

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Tandvards- och likemedelsférménsverket (TLV)
att genomfora hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som inte
ingdr 1 likemedelsférmanerna, men som rekvireras till slutenvarden, s.k.
rekvisitionslikemedel.

Verksamheten ska bedrivas 1 form av en forsoksverksamhet under tv3 ar
och foregds av en férberedande uppbyggnadsfas om sex manader.

Socialstyrelsen ska for detta indamal under 2010 utbetala
2300 000 kronor frin anslag 1:6 God vird, anslagspost 50, Strategi f6r
god vard, efter rekvisition frdn TLV.

Nir forsoksverksamheten ir 1 drift ska sjukvirdshuvudminnen ha
mojlighet att anséka hos TLV om hilsoekonomiska bedémningar.
Handliggningstiden ska 1 normalfallet inte ¢verstiga 180 dagar efter det
att TLV har fatt tillgdng till ett tillrickligt underlag.

TLV ska fortlopande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet)
om arbetet med uppdraget. Uppdraget ska slutredovisas senast tvd méana-
der efter det att forsoksverksamheten har avslutats.

TLV ska samrdda med Sveriges Kommuner och Landsting och 6vriga be-
rorda myndigheter och organisationer betriffande bl.a. arbetsformerna
samt vilket material TLV ska anvinda vid bedémningarna och hur
myndigheten ska {3 tillgdng till detta.

Postadress Telefonvéxel E-post: registrator@social.ministry.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Besdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191
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Arendet

I samband med ansékningar om att likemedel ska ingd i likemedels-
férm&nerna méste féretagen bifoga hilsoekonomiska underlag, vars
tillforlitlighet bedéms av TLV. Motsvarande krav finns dock inte nir det
giller likemedel som anvinds inom slutenvirden, s.k. rekvisitions-
likemedel. Magra kunskapsunderlag frin likemedelsbolagen och
bristande hilsoekonomisk kompetens 1 landstingen gér det enligt TLV
svart for sjukvirdshuvudminnen att bedéma nya rekvisitionslikemedels
kostnadseffektivitet. Detta fir konsekvenser for prioriteringar inom den
kliniska anvindningen och f6r huvudminnens mojligheter att bedéma
likemedlets pris.

Regeringen beslutade den 12 november 2009 (52009/8642/HS) att TLV
skulle {8 1 uppdrag att utreda férutsittningarna for att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingdr i likemedels-
férmanerna men som rekvireras till slutenvdrden. Myndigheten redo-
visade den 30 april 2010 sina bedémningar och slutsatser i1 rapporten Ska

TLV genomféra hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslike-
medel?

TLV bedémer att hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslike-
medel kan férvintas bidra ull:

* Bittre underlag f6r kliniska beslut och upphandling av likemedel

* Storre transparens kring likemedels kostnadseffektivitet och priser

* Bittre utnyttjande av existerande resurser f6r kunskapsvirdering
genom att bedomningarna gors av en nationell myndighet och inte av alla
huvudminnen

* En mer kunskapsstyrd och likvirdig likemedelsanvindning i1 hela
landet

* Lingsiktiga kulturférindringar kring synen pa hilsoekonomisk
information samt dppna jimforelser av priser och kostnadseffektivitet.

Avsikten dr dock inte att bedomningen ska leda till att likemedlen ingdr i
forménerna.

I rapporten foreslds att en verksamhet med hilsoekonomiska bedém-
ningar ska bedrivas som en férséksverksamhet under en tid p8 tvd ar.
Myndigheten bedémer att antalet likemedel som kan bli aktuella f6r en
hilsoekonomisk bedémning blir mellan fem och tio per &r.

Regeringen delar TLV:s bedémning att férsoksverksamheten bor
genomforas. Det dr sjukvirdshuvudminnen som har den storsta nyttan
av hilsoekonomiska bedomningar av rekvisitionslikemedel. De bor dir-
for ges ritten att initiera en hilsoekonomisk bedémning. Enligt TLV kan
sidana initiativ limpligen samordnas och prioriteras av gruppen Nya



Likemedelsterapier (NLT), som av huvudminnen fitt uppgiften att folja
och virdera vissa nya likemedel.

For ansokningar inom likemedelsf6rm&nerna ir handliggningstiden
hogst 180 dagar efter det att myndigheten fatt tillgdng till tillrickligt
underlag. Motsvarande bér gilla 1 dessa fall.

I ett forsta steg kan de uppgifter som likemedelsféretagen redan har
tagit fram anvindas som underlag av TLV vid bedémningen. Dirutéver
boér TLV och likemedelsindustrin 1 utvecklingsarbetet fora en dialog om
vilket material som ska anvindas och hur myndigheten ska {3 tillgdng till
detta. En friga som bor diskuteras ir vilka priser som ska anvindas vid
bedémningen. Det dr angeliget att systemet blir férutsebart, si att fore-
tagen kan utveckla rutiner kring framtagande av underlaget, samt att
likemedelsindustrin tar sig att férse TLV med detta underlag.

De uppgifter som TLV far tillging till i samband med motsvarande
provning inom likemedelsférminerna omfattas av sekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och bilagan till offentlig-
hets- och sekretessforordningen (2009:641), punkt 16. Motsvarande
sekretessregler bor gilla f6r de hilsoekonomiska bedémningarna av
rekvisitionslikemedel. Frigan hanteras 1 sirskild ordning.

Hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel innebir en
omstillning f6r alla parter. Dirfor bor verksamheten ges formen av en
forsoksverksamhet under tvd dr. Verksamheten behéver byggas upp
successivt under ett halvdr fore verksamhetsstarten. TLV beriknar att
den ytterligare handliggar- och ledningstid som behévs motsvarar minst
sex drsarbetare. Dessutom krivs externt stod i form av bl.a. medicinska
experter och hilsoekonomer. Verksamheten behéver utvirderas och
regeringen dterkommer 1 den frigan.

Regeringen avser att under 2011 och 2012 avsitta 7 000 000 kronor per &r
till TLV {6r detta indamdl. Medel avsitts under férutsittning att

riksdagen beviljar medel {6r indamalet.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund
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