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Myndigheten for vard- och omsorgsanalys remissyttrande over betdnkandet Tydligare
ansvar och regler for likemedel. Slutbetiinkande fran likemedelsutredningen (SOU
2018:89, S 2019/00100/FS)

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) har enligt sin instruktion till uppgift att ur ett
patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och analysera verksamheter och forhéllanden
inom hdlso- och sjukvdrd, tandvard och omsorg. Patient-, brukar- och medborgarperspektiven foljs
ofta at, men ibland uppstar malkonflikter. Detta giller inte minst pa likemedelsomradet, dar det ur
en enskild patients perspektiv kan vara angeldget att snabbt fa tillgang till individuellt anpassade,
effektiva och sakra lakemedel, medan det ur ett medborgarperspektiv ar viktigt att tillgdngen &r saval
jamlik som kostnadseffektiv. Vardanalys har bada dessa perspektiv som utgangspunkter nar vi lamnar
synpunkter pa betdnkandet Tydligare ansvar och regler for ldkemedel. Slutbetinkandet frén
ldkemedelsutredningen (SOU 2018:89).

Overgripande kommentarer och sammanfattning

Vérdanalys valkomnar 6verlag utredningens forslag da var samlade beddmning ar att de kan bidra till
att gora det svenska ldakemedelssystemet och dess plats inom halso- och sjukvarden mer
dndamalsenligt, forbattra forutsattningarna for horisontella prioriteringar och uppféljning, fortydliga
ansvarsférdelningen och 6ka transparensen. Utredningens férslag, liksom Vardanalys bedémningar,
baseras pa dagens organisation av halso- och sjukvarden diar huvudmannaskapet ligger hos
landstingen. Vardanalys delar utredningens uppfattning att Idkemedelsanvandningen bér ses som en
del av halso- och sjukvarden och prioriteras tillsammans med dess 6vriga delar. Var utgangspunkt ar
ocksd att det ar rimligt att landstingen tar Gver finansieringsansvaret. Darmed kan likemedel
prioriteras av landstingen pa samma satt som 6vrig hdlso- och sjukvard. Samtidigt ar det viktigt att
tillgangen till ldkemedel, liksom till annan behandling inom hilso- och sjukvéarden, &r jamlik.
Vdrdanalys konstaterar att forslagen utredningen lamnar rér komplexa och centrala frdgor som
involverar manga aktorer, och som det ar angeldget att ta vidare. Eftersom vissa av férslagen kraver
preciseringar foreslar vi att en genomférandekommitté eller liknande tillsatts.

Ur ett patientperspektiv dr framfor allt frdgorna om god och jamlik tillgdng till effektiva
lakemedelsbehandlingar och transparens i processerna som kringgiardar vilka likemedel som
introduceras i Sverige och vem som kan komma i atnjutande av dem av stor vikt. Utredningens
forslag kan bidra till ett mer transpararent och enhetligt system, med farre undantag. De undantag
som aterstdr bedéms vara motiverade. Att likemedelsanvindningen ar kostnadseffektiv dr en



forutsattning for att vdlfardens resurser ska kunna anvdndas pa ett effektivt sitt i enlighet med
gemensamma principer for prioriteringar.

Vardanalys ser samtidigt vissa risker med utredningens férslag, kopplade till forflyttningen av
finansieringsansvaret till landstingen. En risk handlar om att den besparingspotential utredningens
forslag forutser inte realiseras, vilket kan gora att patienters tillgdng till bland annat
ldkemedelsbehandling kan minska. Det &dr darfér angelaget att landstingen sdkerstéller att de har ratt
forutsdttningar for att ta Oover ansvaret. Vidare finns en risk att patienter i olika delar av landet
drabbas av omotiverade skillnader i lakemedelstillgang, eftersom landstingen inte har ansvar for
jamlikhet pa nationell niva. Det &r inte minst darfor angeldget att lakemedelsanvindningen fran
statens sida foljs upp med fokus pa bland annat den fragan.

Vi uppskattar saledes att utredningen tagit sig an fragan om uppféljning av likemedelsanvindningen
och hur den kan forbdttras. Detta har Vardanalys efterfragat (Vardanalys rapport 2017:5 Ordning i
leden? Utvéirdering av ordnat inférande av nya likemedel och Vardanalys rapport 2017:8
Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag om inférande, anvéindning och uppfélining). Vardanalys ser
ocksa behov av en genomlysning med fokus pa det har problemomradet i sin egen ratt for att
sakerstdlla att det finns en vdg framat vad galler de behov av uppfdljning som inte kunnat adresseras
i denna utredning.

Nedan lamnar vi mer detaljerade synpunkter pa utredningens forslag i kapitlen 5-6 och 8-14.

Kapitel 5. En ny ordning for statens bidrag for ldkemedel

Vardanalys tillstyrker férslaget om att statens nuvarande sirskilda bidrag fér Iikemedel till
landstingen inordnas i det generella statsbidraget.

Vardanalys finner att forslaget 1) framjar 6kad horisontell jamlikhet inom varden, dvs. en mer
likvardig prioritering av samtliga behandlings- och insatsomraden i varden utifrdn den etiska
plattformen, 2) starker incitamenten for kostnadseffektivitet — framst genom att landstingen nu far
fulla ekonomiska incitament att kostandsférhandla vid dterbaringsavtal, 3) skapar 6kad tydlighet och
transparens kring statens och landstingens roller och ansvar samt 4) framjar dven horisontella
prioriteringar mellan samtliga statliga utgiftsomraden.

Dagens system med ett sarskilt forhandlingsbaserat statsbidrag grundat pa listpriser i kombination
med aterbdringsavtal strider mot god ekonomisk hushallning och samhéllsekonomisk effektivitet da
landstingen, som férhandlande part vid aterbaringsavtal, inte fullt ut bdr det ekonomiska ansvaret.
En generalisering starker ocksa méjligheten till likvardiga prioriteringar mellan olika behandlings-
eller insatsomraden, dvs. mellan lakemedel och andra behandlingsinsatser, da likemedel i sig inte
langre prioriteras i ett eget spar. Det stédrker ocksa jamlika prioriteringar av olika likemedel gentemot
varandra, dvs. oavsett hur de expedieras. Grunden for alla prioriteringar i hédlso- och sjukvérden ska
vara den etiska plattformen och inte olika finansieringsspar eller distributionsform.

Om ldkemedelsbidraget generaliseras pa det satt utredningen foreslar inordnas det naturligen i den
kommunalekonomiska utjamningsmodellen, som didrmed bor uppdateras och andelsmissigt
anpassas i linje med de kriterier som styr fordelningen mellan regioner. Vid en generalisering dr det



av sdrskild vikt att ersattningen till regionerna baseras pa demografiska och strukturella faktorer som
landstingen inte sjdlva direkt kan paverka och som framjar jamlik vard mellan regioner. En
sammantagen utjdamningsmodell for hela lakemedelsbidraget bor har tillskapas i linje med det som
utredningen foreslar. Vardanalys vill dven framhalla att det ar centralt att nivan pa det generella
statsbidraget till den landstingskommunala sektorn anpassas utifran demografiska och strukturella
faktorer som regionerna inte kan paverka. Bristande anpassning pa denna punkt har bl.a. framforts
av Riksrevisionen, som visat att framskrivningsnivan av det generella statsbidraget i
budgetpropositionen inte foljer demografiskt betingade behov (Granskning av budgetpropositionen
for 2017 (RiR 2016:27)).

Vi ser likt utredningen att det vid en generalisering inte ldngre finns behov av den typ av
kostnadsprognos som Socialstyrelsen tagit fram fér forhandlingarna om statens sarskilda bidrag for
lakemedel. Daremot ser vi det viktigt med kontinuerliga prognoser som breddas till att omfatta
vardkostnadernas generella utveckling, inklusive ldkemedel, och att kostnaderna sdrredovisas for
vardens olika insatsomraden.

Vardanalys tillstyrker med vissa férbehadll férslaget om ett siirskilt statligt stéd till landstingen for
anvdndning av nya Iiikemedel som innebdr 6kad nytta men ocksa 6kade kostnader inom héilso- och
sjukvdrden ska inféras.

Da utvecklingen pa lakemedelsomradet inte sker linjart bl.a. till féljd av nya innovationer ir det
viktigt att dven finansieringen innehdller dynamik. Utredningens férslag om sarskilt statligt stod for
anvandning av nya ldkemedel ar berattigat i denna del. Vardanalys ser dock att det vore 6nskvart att
de principer som ska ligga till grund for detta stdd, dvs. innehallet i 6verenskommelsen mellan staten
och SKL (regionerna) preciseras. Tydliga principer kring stodet &r viktigt for att sakerstilla parternas
oberoende i processen och for att minska risken for att sarintressen paverkar densamma.

Vardanalys tillstyrker férslaget att staten finansiellt ska stédja de landsting som har ovanligt stora
kostnader fér vissa likemedel mot sdllsynta sjukdomar och som fatt en positiv nationell
rekommendation.

Vardanalys anser att det dar andamalsenligt med dnnu storre forsakringskollektiv @n enskilda landsting
vid sdllsynta sjukdomar. Detta ar viktigt inte minst for att uppna jamlikhet 6ver landet.

Vdrdanalys tillstyrker att TLV ges i uppdrag att i samverkan med andra parter ta fram ett underlag
for beslut om det scirskilda statliga stédet.

Vi ser att TLV dr den statliga aktér som har bast forutsdttningar att stédja denna process med
kunskapsunderlag. Det &r dock viktigt att TLV:s roll i denna del tydliggors.

Kapitel 6. Lakemedel och forbrukningsartiklar med sérskilda subventionsformer

| denna del ldgger utredningen en rad forslag som syftar till att starka en enhetlig tillimpning inom
ldkemedelsomradet. Véardanalys tillstryker dessa forslag da vi ser att de framjar en mer rationell
lédkemedelsanvandning samt verkar for saval jamlika prioriteringar som jamlikhet mellan regioner.



Vardanalys delar utredningens skrivningar gallande att smittskyddslikemedel ocksd méste inordnas
under kostnadseffektivitetskrav men att tvangslagens del kraver sarskild hantering, att en ny éversyn
av smittskyddslagen ddrmed behdvs och att sarskilt mojligheterna till uppféljning behdver inga i
denna 6versyn.

Vdrdanalys tillstyrker férslaget att preventivmedel som ingdr i férménerna ska vara kostnadsfria
for en féormansberdttigad person som vid inképstillfillet inte har fyllt 26 dr.

Vardanalys beddmer att forslaget dkar jamlikheten 6ver landet, da kostnadsfriheten idag varierar
mellan landsting for gruppen 21-25 ar som ar en grupp med lag disponibel inkomst. Vardanalys
konstaterar samtidigt att kunskap saknas om huruvida kostnadsfrihet &r en effektiv atgérd for att oka
preventivmedelsanvandningen och minska odnskade graviditeter. Vardanalys utreder for ndrvarande
om kostnadsfriheten fér yngre grupper har paverkat anvdandningen av preventivmedel.

Vdrdanalys tillstyrker forslaget om att likemedel och andra varor som ingdr i férmdnerna och som
anvéinds fér behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria foér en
férmansberdttigad person om férskrivaren bedémer att patienten saknar sjukdomsinsikt, och att
detta bor regleras i den féreslagna nya Iéikemedelsférmanslagen.

Vardanalys beddmer att forslaget leder till 6kad jamlikhet via tydligare reglering.

Vardanalys tillstyrker férslaget om att Iikemedel som innehdller insulin inte léngre ska vara
kostnadsfritt. Dessa ska hanteras som 6vriga likemedel inom likemedelsférmédnerna.

Utifran principen om horisontell jamlikhet mellan sjukdomsgrupper bér alla likemedel oavsett
sjukdomsgrupp behandlas lika, om det inte finns sdrskilda skil. Vardanalys ser inte att sddana
foreligger i detta fall.

Vardanalys tillstyrker forslaget att kostnadsfrihet fér vissa férbrukningsartiklar tas bort.

Vdrdanalys anser inte det motiverat att dessa undantag behalls.

Kapitel 8. Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infor
marknadsgodkannande av likemedel

Vdrdanalys tillstyrker forslaget att Lékemedelsverket far i uppdrag att upprétta kunskapsunderlag
men ldmnar féljande synpunkter.

Vardanalys delar utredningens bild av behovet av att 6ka kunskapen om nya likemedels relativa
kliniska effekt och risker, sakerheten i effektskattningen, svarighetsgrad samt behovet av fortsatt
uppfdljning. En tidig beddmning av dessa parametrar fran en svensk kontext kan underlitta den
fortsatta hdlsoekonomiska utvarderingen av likemedlet samt beslut om inférande i hilso- och
sjukvarden. Vérdanalys delar utredningens bedémning att Likemedelsverket utgér en lamplig aktor
for att gora tidiga bedémningar av nya lakemedel genom dess tillgéng till studiedata, kontakter med
andra regulatoriska myndigheter samt kunskap om nya ldkemedel. Innan beslut om ett
genomférande av forslaget anser Vardanalys att det &r viktigt att forutsittningarna for
Lakemedelsverkets utokade ansvar utreds och vi valkomnar darfér férslaget om ett regeringsuppdrag



till Lakemedelsverket. Vardanalys vill dven trycka pa vikten av ett ndra samarbete mellan
Lakemedelsverket, TLV och hélso- och sjukvarden bade i samband med ett regeringsuppdrag och vid
ett genomférande av forslaget.

Kapitel 9. Samordnad nationell prioritering av Idkemedel och vissa medicintekniska produkter

Vdrdanalys tillstyrker férslaget att landstingen ska far ett utékat inflytande vid beslut om
subvention for nya likemedel. | avsnittet nedan kommenterar vi éven TLV:s roll, som ocksa tas upp
i kapitel nio i betdnkandet.

Vardanalys delar utredningens bedémning att den eller de parter som har finansieringsansvar fér en
viss typ av lakemedel ocksa bér ha ett stort inflytande 6ver prissattning och subventionsbeslut. Vi
delar ocksa utredningens bedémning att TLV dven i fortsdttningen bér ansvara for att ta fram
hdlsoekonomiska bedémningar och att namnden f6r ldkemedelsférmanen bér finnas inom TLV:s
organisation. Med en vardebaserad prissdttning ar halsoekonomiska bedémningar centrala. Inom
TLV finns en etablerad kompetens kring hdlsoekonomi och en organisation fér beslut om subvention.

Redan idag finns fyra representanter for landstingen i TLV:s namnd men Vardanalys anser att det &r
positivt att landstingens representation formaliseras. Patientmedverkan och hélsoekonomisk expertis
utgdr andra viktiga kompetenser som vi ocksa anser bor formaliseras i nimnden.

Om utredningens forslag genomférs kommer landstingen ansvara for finansiering och ha ett stort
inflytande dver beslut om subvention av nya ldkemedel. Vardanalys anser att det ar viktigt att folja
upp att alla principerna i den etiska plattformen ligger till grund for besluten om subvention av nya
lakemedel for att undvika att dessa asidosatts for att framja regionernas budgetmassiga mal.

Vardanalys tillstyrker férslagen om mer information till varden och patienter om Iikemedlens vég i
prioriteringsprocessen.

Vardanalys har i uppféljningen av ordnat inférande av nya lakemedel pekat pa bristen p& transparens
i de nationella processerna for utvardering, beslut och rekommendationer om nya likemedel
(Vardanalys rapport 2017:5). En faktor som bidrar till den begrénsade transparensen ar féretagens
onskemal om att TLV ska sekretessbeldgga vilka lakemedel som utvérderas. Vardanalys ser dérfor
positivt pa utredningens forslag att 6ka transparensen kring pagdende utredningar hos TLV. Av
Vardanalys uppfdljning av ordnat inférande framkom &ven att patienter efterfrdgar mer information
om nya lakemedel och vi valkomnar darfér forslaget om en webbplats med samlad information om
nya ldkemedel.

Kapitel 10. Mojligheter till prisavtal for varor inom férmanerna

Vdrdanalys tillstyrker férslaget att det ska vara méjligt fér landsting och féretag att ingé avtal som
innebdr att landstingens eller patienternas kostnader fér anvéndningen av varor som ingdr i
likemedelsférmdnerna blir Idgre dn de kostnader som uppstar med de officiellt faststdllda
priserna.



Vardanalys uppfoljning av ordnat inférande visade att trepartséverldggningar om férmanslikemedel
och férhandlingar kring rekvisitionslakemedel i kombination med nationella rekommendationer kan
bidra till en mer kostnadseffektiv och jamlik anvandning av nya lakemedel. Férhandlingar kan ocksa
ge mojlighet till lagre faktiska priser trots internationell referensprissattning. | uppféljningen lyfte
Vardanalys dven fram att TLV:s roll i férhandlingarna var otydlig samt att det har ifrdgasatts om
forhandlingar och avtal fullt ut har stéd i lag. Vi vdlkomnar darfor att férhandlingarna formaliseras
och att roller och ansvar fortydligas.

Kapitel 11. Landstingsgemensamma rekommendationer om anvéandning av likemedel

Vardanalys tillstyrker férslaget att den som marknadsfor ett rekvisitionslikemedel ska kunna
ans6ka om en rekommendation till landstingen om anvéindning av IikemedIet

Vdrdanalys ser positivt pa utredningens forslag om mojligheten att anséka om rekommendationer for
rekvisitionslakemedel. Som vi ndmner ovan visade Vardanalys uppféljning av ordnat inférande att
6verldggningar i kombination med nationella rekommendationer kan bidra till en mer jamlik och
kostnadseffektiv anvdandning av nya lakemedel. Rekommendationerna kan ocksa bidra till battre
beslutsunderlag och en mer resurseffektiv kunskapsstyrning genom nationell samordning.
Utredningens forslag att inféra en mojlighet att anstka om en rekommendation for
rekvisitionslakemedel innebdr att processerna fér formans- och rekvisitionsladkemedel fors narmare
varandra vilket vi anser ar positivt.

| forslaget ovan dr fokus pa rekommendationer for rekvisitionsladkemedel, men rekommendationer
kan dven spela en viktig roll nar det géller formanslakemedel. En rekommendation kan utdver ett
férmansbeslut ge vagledning till landstingen om prioriteringar eller val mellan olika l1ikemedel inom
formanen, inforandeprocesser och uppféljning. | betdnkandet framgar det inte tydligt hur processen
for rekommendationer fér férmanslakemedel kan organiseras. Vi efterfragar tydligare forslag har.

Var uppféljning av ordnat inférandet visade dven pa vikten av att landstingen arbetar aktivt med sina
egna inférandeprocesser. Nationella rekommendationer utgdr endast en av manga faktorer som
paverkar lakemedelsanvdndningen. Lokala inférandeprocesser, kompetensférsérjning och diagnostik
kan ocksa spela en avgérande roll. Utredningen lamnar forslag kring att likemedelskommittéernas
arbete ska regleras i den nya lagen om lakemedelsrad och lakemedelskommittéer. Parallellt med den
har utredningen pagar dven en statlig utredning om genomférandet av ett nationellt sammanhéllet
system for kunskapsbaserad vard (Dir 2018:95). Det ar i det hér ldget svart for oss att skapa oss en
helhetsbild 6ver kommittéernas roll och kopplingen mellan den regionala och nationella nivén. Men
givet komplexiteten i bedémningen av nya lakemedel ser vi ett behov av en kunskapsnod pa regional
niva i landstingen som stodjer och féljer upp inférande och anvindning av nya likemedel och som
dven fokuserar pa befintliga behandlingar. Utover malen om en tillférlitlig och rationell
lakemedelsanvandning dr det viktigt att dessa kommittéer verkar fér en jamlik
lakemedelsanvandning 6ver hela landet.

Vdrdanalys tillstyrker forslaget att inrétta ett Iikemedelsrad men lémnar féljande synpunkter.

Vardanalys uppf6ljning av ordnat inférande visade att det behovs en rittslig reglering av NT-radets
verksamhet. Vi lyfte fram att NT-radets roll och mandat uppfattas som oklart och att det &r oklart om
radet dr en del av SKL, en del av landstingen eller ett eget offentligrattsligt subjekt. Uppfdljningen



pekade dven pa bristen pd transparens i NT-radets verksamhet. Vardanalys ser darfor positivt pa
forslaget att bilda ett lakemedelsrad och att det tydliggors vilka regler som &r tillimpliga pa radets
arendehandladggning och 6vriga verksamhet.

Vi @r dven positiva till att utredningen foreslar att patientrepresentanter ska erbjudas inga i radet. De
ansvariga parterna for NT-radet har redan pa olika satt forsokt att involvera patientforetradare i
processen med varierande resultat. Fran patientféreningarna finns det dnskemal om att vara mer
systematiskt involverade i inférandeprocesserna fér nya lakemedel. Vardanalys anser att det ar
viktigt att landsting och patientforetradare gemensamt kommer O6verens om malet med
involveringen. Om de olika parternas roller inte ar tydliga, kan patientféretrddarna hamna i en svar
balansgang mellan att vdrna patient- eller medborgarperspektivet da dessa behéver viagas mot
varandra.

Kapitel 12. Prismodeller

Vdrdanalys anser att dagens huvudsakliga prissdttningsmodell av likemedel, s.k. védrdebaserad
prissattning (VBP) dar lakemedlens samhdllsekonomiska nytta i relation till behov ligger till grund for
samhdllets betalningsvilja, i kombination med férhandlingslésningar, i grunden &r sund.
Vdrdebaserad prissattning, dar kdparen redovisar maximal betalningsvilja utan att motparten
redovisar sitt reservationspris, saknar dock en inneboende mekanism for prispress genom
konkurrens for l[akemedel, vilket gér att Idkemedelsmarknaden skiljer sig (i vissa delar med ratta) fran
de flesta andra produktmarknader. Vardanalys ser darfér i likhet med utredningen att samhillet, for
att uppna en kostnadseffektiv anvandning av ldkemedel maste komplettera VBP med en rad andra
konkurrensstimulerande prissattningsmekanismer under de delar av lakemedlets livscykel da detta &r
mojligt. Detta gors redan idag, men insatserna behdéver intensifieras for att uppna en mer dynamisk
och kostnadseffektiv prissattning. Vi har inga invandningar mot utredningens bedémning att “Sverige
betalar hogre priser @n jamforbara lander for vissa lakemedel under delar av produktens livscykel.
Detta leder till uppenbara valfardsforluster for svenska skattebetalare utan uppenbara vinster for
svenska patienter” (s. 376). Vi har heller inga invdndningar mot utredningens ”analys som tyder pa
att svenska priser har relativt liten paverkan pa intjaningen i andra lander”. Vardanalys ser darfér
positivt pa utredningens forslag (se punkterna 1-5 nedan) att 6ka priskonkurrensen under de delar av
lakemedlets livscykel da detta ar mojligt. Vardanalys utgangspunkt ar har inte att sdnka kostnaderna
for den samlade ldkemedelskonsumtionen utan att 6ka anvdndningen av nya effektiva likemedel
givet en viss niva pa lakemedelskostnaderna.

1. TLV far okade resurser att omprova dldre likemedel och ett regeringsuppdrag om att sinka
kostnaderna for formansberattigade ldkemedel med 700 miljoner genom kostnadssdnkningar.
Ett effektivt sdtt att paverka kostnadsutvecklingen for formanslikemedelkan kan vara
omproévning av férmansstatus. For att uppna 6kad konkurrens genom en omprévning maste
landstingen styra volymen sa att det Ionar sig for foretag att dndra pris, vilket kriver ett titare
samarbete mellan landsting och TLV i omprovningsarenden. Vi ser darf6r positivt pa forslaget att
landstingen ges rdtt att ansoka om att TLV ska inleda en omprévning av sitt subventionsbeslut. Vi
ser ocksa att dessa prisavtal endast ska vara maéjliga att teckna pé nationell niva.



2. Det &r positivt att TLV far mojlighet att faststélla flera priser for samma vara for kunna mota
forekomsten av kombinationsldkemedel och motsvarande och betala en fast summa per ar fér
lakemedel.

3. Omvand auktion boér prévas dar maojligt for att skapa dkad priskonkurrens.

4, Om TLV inte pa tva ar lyckas realisera den arliga besparingen om 700 miljoner kronor pa
lakemedel inom formanen som &r dldre an fem ar bor regeringen Gvervaga att infora extern
referensprissattning (ERP). Vi ser dven att en kombination av VBP och ERP, enligt det som
utredningen féreslar, kan vara ett alternativ om inte besparingen realiseras.

5. TLV bor fa bemyndigande att meddela foreskrifter om prishéjningar.

F6r dvrigt bor ocksa Sverige aktivt stodja dkat europeiskt samarbete kring gemensam utvardering och
arbete med att uppna dkad priskonkurrens av ldkemedel. Utredningen efterfragar en 6versyn av den
etiska plattformen for prioriteringar. Vardanalys ser ocksa ett behov av en uppfoljning av
prioriteringsprincipernas tilldmpning pa lakemedelsomradet.

Kapitel 13. Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

Vardanalys stoder inriktningen i utredningens forslag i syfte att astadkomma okad transparens och
lagre priser till gagn for patienter och det offentliga, da dagens konstruktion inte gynnat patienten
eller det offentliga i tillrackligt stor utstrackning. Vi bedomer att férslagen skapar battre
forutsattningar for mer transparanta och traffsikra marginaler i linje med malen for
apoteksmarknadens funktionssatt. Samtidigt ar det svart att ta stalining till forslagen fullt ut givet att
den slutgiltiga handelsmarginalen aterstar att utforma av TLV.

Vardanalys vill ocksa understryka behovet av att folja hur tillgangligheten pa apoteksmarknaden
utvecklas om forslagen genomfors.

Kapitel 14. Uppféljning, utvirdering och aterkoppling

Vardanalys vdlkomnar att utredningen tagit sig an behovet av forbattrad uppfoljning av
ldkemedelsanvandningen, och delar utredningens bild av saval behov som hinder. Vardanalys har
tidigare patalat att uppféljningen av lakemedel idag inte dr andamalsenlig (Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys remissyttrande over betdankandet Finansiering, subvention och prissdttning av
ldkemedel — en balansakt SOU 2017:87 (dnr: 3228/2017), Vardanalys 2017:5 och Vardanalys rapport
2017:8).

Vardanalys vill understryka att behovet av en starkt infrastruktur och kompetens kring uppféljning av
lakemedels kliniska effekt och anvdndning foreligger oavsett vilka vagval som gors kring utredningens
forslag som ror finansiering, subvention och prissdttning av lakemedel. Vardanalys noterar vidare att
utredningen varken hade till uppgift eller ansag sig ha utrymme att lamna ett fullédigt forslag kring
uppfdljning. Utredningen foretog sig istdllet att fortydliga statliga aktorers roller i densamma. Var
beddomning ar att foreliggande forslag utgor steg i ratt riktning. Férslagen hade emellertid tjanat pa
att utvecklas ytterligare for att omfattning och innebord ska framga tydligt.



Enligt Vardanalys ar det sdledes angeldget att det gérs en mer omfattande 6versyn av de behov av
uppfoljning som finns, vilka typer av uppfdljning som redan gors och av vilka aktdrer samt vad som
skulle kravas for att fa ett andamalsenligt system for uppféljning till stdnd. Detta hdnger samman
med behovet av utredning av informationsférsorjning inom varden generellt vilket ocksa utredningen
papekar. Viktiga fragor som bor inga i detta sammanhang rér uppféljning av rekvisitionsliakemedel
liksom landstingens roll och ansvar for uppféljning.

Vardanalys ser positivt pa att frGgan om personuppgifter och eventuella andra kénsliga uppgifter
som férekommer inom TLV:s framtagande av statistik fér uppféljining av bland annat likemedels
kostnadseffektivitet analyseras vidare.

Vardanalys anser att TLV:s tillgang till de uppgifter som krévs for uppféljning bér vara savil smidig
som tydligt reglerad. Givet den aktuella utvecklingen gallande offentliggérande av uppgifter fran
Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten kring lakemedelsforsiljning — en problematik Vérdanalys
ocksd patalade i sitt yttrande om utredningens delbetdnkande — anser Vardanalys att forslaget om
statistiksekretess for uppgifter hos TLV bér analyseras i anslutning till dessa fragor. Det ar viktigt att
mojligheter for TLV:s eget utlamnande av uppgifter, liksom anvandning av uppgifter for tillsyn, och
liknande ses over.

Vardanalys tillstyrker férslagen om att TLV:s méjligheter att anvinda data frdn E-
hdlsomyndigheten bér utvidgas till att ocksa inkludera anvindning med syfte att folja upp
likemedelsanvindning, inklusive att férmdansbegrdnsningar efterlevs, och om att E-
hélsomyndigheten ska Iémna uppgift till TLV om ordinationsorsak.

Vardanalys ser att detta férslag kan komma att paverkas av foregaende forslag om statistiksekretess
hos TLV, varfor forslagen bor analyseras tillsammans.

Vardanalys tillstyrker férslaget om att TLV ska géra drliga sammanstillningar av vilka av de
likemedel som analyserats av TLV (infér formansansékan eller rekommendation av landstingen)
som har betydande effekter utanfér hélso- och sjukvarden samt utvecklingen av anvéndningen av
dessa.

Vdrdanalys uppfattar att detta forslag hdanger ihop med nedanstaende férslag om analyser gjorda av
Socialstyrelsen, da de bada handlar om uppféljning av anvdndning av likemedel. Detta ir ett
angeldaget omrade for forbattrad uppféljning.

Vardanalys tillstyrker férslaget om att Socialstyrelsen ska analysera tillgéng till likemedel ur ett
jamlikhetsperspektiv.

Vardanalys anser att det viktigt att jamlikhet i detta sammanhang inte begrédnsas till regionala
skillnader, utan ocksa omfattar skillnader utifran socioekonomi.

Vardanalys ser positivt pa att satsa pa forskning pa likemedelseffekter i klinisk anvéndning.

Vérdanalys har emellertid ingen uppfattning om huruvida forslaget om att 6ka anslaget till
behandlingsforskning med 50 miljoner for detta syfte dr andamalsenligt.



Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektdren Jean-Luc af Geijerstam. Yttrandet har tagits
fram gemensamt av projektdirektdren Nils Janlév samt utredarna Carl Lundgren och Sara Belfrage. |

den slutliga handldggningen har analyschefen Cecilia Stenbjérn, chefsjuristen Karin Nylén samt
projektdirektérerna Hanna Sjoberg och Marianne Svensson deltagit. Utredaren Sara Belfrage har
varit foredragande.
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