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Sammanfattning

Riksrevisionen ser positivt pa Likemedelsutredningens forslag att fora over
likemedelsbidraget till det generella statsbidraget for landsting. Vi anser dock att risken
for en gradvis urholkning av den statliga finansieringen for likemedel bor hanteras inom
ramen for dverliggningar om det samhillsekonomiska utrymmet for nivan pa det
generella statsbidraget, snarare 4n genom arliga dversyner av ett sirskilt stod for nya
likemedelsprodukter. Det sirskilda stod som foreslas riskerar att bli kostnadsdrivande
och bidra till medicinska felprioriteringar. Riksrevisionen avstyrker dérfor forslaget om ett
sdrskilt stod. Riksrevisionen tillstyrker forslaget om att Likemedelsverket ska ta fram ett
kunskapsunderlag om nya likemedels relativa effekter. Det dr dock viktigt att sikerstilla
att det nya underlaget dven kommer andra centrala kunskapsstyrande aktorer till del.
Riksrevisionen vdlkomnar utredningens dversyn av apoteksmarginalen. Vi kan konstatera
att utredarens analys ligger nira de bedomningar Riksrevisionen gjorde i
granskningsrapporten "Forberedelsearbetet i apoteksreformen” (RiR 2010:19).

Riksrevisionens yttrande baseras pa de iakttagelser som gjorts inom ramen for tre
granskningsrapporter fran effektivitetsrevisionen:

1. "Den kommunala finansieringsprincipen - tillimpas den dndamalsenligt?” (RiR
2018:8)

2. "Sikra och effektiva likemedel — hur hanterar staten likemedelsindustrins
inflytande?” (RiR 2016:9)

3. Forberedelsearbetet i apoteksreformen” (RiR 2010:19)
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Riksrevisionens yttrande avgrinsas till de enskilda forslag som framgér av rubrikerna
nedan. Riksrevisionen avstar fran att ta stallning till flertalet av utredningens enskilda
forslag.

Kap. 5: En ny ordning for statens bidrag for ldkemedel

Riksrevisionen ser i princip positivt pa forslaget om att fora dver likemedelsbidraget till
det generella statsbidraget. Ett generellt bidrag skapar béttre planeringsforutsattningar
for bade staten och landstingen. Det tydliggor landstingens kostnadsansvar och starker
landstingens incitament att halla nere kostnader for likemedel. En 6verforing till det
generella statsbidraget innebér ocksi att likemedel finansieras pa samma sitt som andra
behandlingsmetoder i hilso- och sjukvarden, vilket har fordelar ur ett
prioriteringsperspektiv. Forslaget erbjuder samtidigt en 1osning pa de skeva incitament
som idag uppstér som en effekt av att likemedel i rekvisition och i formén behandlas
olika. Sammantaget 4r det mycket som talar for att ett generellt bidrag innebir att roller
och ansvar i finansieringen av likemedel fortydligas.

Fordelningen mellan landsting behover analyseras narmare

Riksrevisionen anser att den fortsatta beredningen av utredningens forslag bor innefatta
underlag som mojliggor en bedomning av de ekonomiska konsekvenser den foreslagna
regleringen far for varje landsting jamfort med nuvarande bidragsform. Detta ligger i linje
med rekommendationen i "Den kommunala finansieringsprincipen - tillimpas den
dndamalsenligt?” (RiR 2018:8), att beredningen av reformers kommunalekonomiska
konsekvenser bor omfatta en analys av hur konsekvenserna skiljer sig mellan kommuner.

Avsnitt 5.3: Sarskilt stod for nya effektiva lakemedel

Trots goda argument anser Riksrevisionen att de negativa konsekvenserna verviger, och
avstyrker forslaget om ett sirskilt stod till landstingen for anvindning av nya
likemedelsprodukter. Riksrevisionen anser att statens dverforing av medel till
landstingen bor kunna ske via det generella bidraget.

Riksrevisionen instimmer i utredningens bedomning att det kan finnas behov att staten
stodjer landstingen ekonomiskt vid plotsliga och vil motiverade kostnadsokningar. En
sddan kostnadsokning kan uppsta vid introduktion av nya kostsamma likemedel. Utan
ekonomiskt stod fréin staten finns risk att landstingens skilda budgetmassiga
forutsattningar bidrar till en ojamlik introduktion.

Med utredarens forslag kopplas arliga 6versyner till en begransad grupp av nya
likemedel och forbrukningsartiklar. Detta kréiver att en ny, ganska komplex,
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administrativ process utvecklas for att avgora vilka produktgrupper som ska klassificeras
som nya och effektiva. Samtidigt foreslar utredaren en avveckling av den arliga analys och
prognos av kostnadsutvecklingen som gors av Socialstyrelsen. Forutom ékad
administration ser Riksrevisionen en rad risker med den foreslagna konstruktionen, vilka
utvecklas under nista rubrik.

I Riksrevisionens granskningsrapport "Den kommunala finansieringsprincipen -
tillimpas den dndamélsenligt?” (RiR 2018:8) rekommenderade Riksrevisionen att staten
gor kostnadsuppfoljningar av beloppsmissigt storre reformer. Riksrevisionen menar att
det med tanke pa likemedelskostnadernas beloppsmassiga storlek, ar rimligt att staten
regelbundet foljer kostnadsutvecklingen och har en ordning for att kunna justera det
generella bidraget nér sa 4r motiverat.

Riksrevisionen anser att det dr mer rimligt att f6lja den samlade likemedelsanvindningen,
istallet for en begransad grupp av nya likemedel. Det bor vara mojligt att i samband med
overldggningar om nivin pd det generella statshidraget och det samhillsekonomiska
utrymmet fér den kommunala sektorn, folja upp kostnadsutvecklingen for likemedel,
gora avvigningar utifrin effekten av olika dtgérder och justera statsbidragsramen om
detta dr motiverat. Socialstyrelsens arliga analys av kostnadsutvecklingen for likemedel
bor dven fortsittningsvis kunna ligga till grund for denna dversyn.

Det nya stodet kan bli kostnadsdrivande och leda till medicinska
felprioriteringar

Riksrevisionen ser, i likhet med utredaren, risker med att ta fram en lista dver vissa nya,
formodat effektiva, likemedelsgrupper och lata denna lista ligga till grund for ett sarskilt
statligt stod. Forslaget flyttar over fokus frin helheten av likemedelsanvindning till de
likemedelsgrupper som for narvarande beddms som sirskilt intressanta, vilket kan fa
vissa oavsedda konsekvenser.

Riksrevisionen ser en risk for att det nya sarskilda stodet blir kostnadsdrivande. Om
likemedelsbidraget fors over till det generella statsbidraget utan upprikning kommer
det sarskilda stodet for nya likemedel att utgora den enda flexibla, paverkbara
komponenten i statens finansiering av likemedel. Detta ger olika intressenter incitament
att framhiva stora nyttor och kostnader med nya likemedelsterapier.

Riksrevisionen ser ocksa en risk for att det siarskilda stodet kan bidra till medicinska
felprioriteringar. Utredaren forvintar sig att forskrivningen av utpekade
likemedelsgrupper kommer att oka, trots att landstingen far anvinda det sirskilda
stodet till vad de vill. Stodet kan alltsd forvantas ha en mjuk styreffekt pa landstingen,
och far nirmast karaktiren av kunskapsstyrning, avgrinsad till nya likemedel. Risken ar
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att det blir en annan prioriteringsgrund én for andra likemedel. Styrningen vilar dock pa
osiker grund eftersom kunskapen om ett likemedels effekter dr som skralast nér det ar
nytt vilket framkom i Riksrevisionens granskningsrapport "Sikra och effektiva
likemedel - hur hanterar staten likemedelsindustrins inflytande?” (RiR 2016:9).

Denna granskning visade att mycket tyder pa att kunskapen om nya likemedel inte bara
dr osdker utan ocksa skev nir ett nytt likemedel lanseras, eftersom kunskapen
huvudsakligen ér beroende av data frén kliniska provningar. I normalfallet finansieras,
genomfors och avrapporteras dessa provningar av samma foretag som sedan lanserar
likemedlet pa marknaden. Likemedelsforetag har dirfor ekonomiska incitament att
formedla en positiv bild av det egna likemedlets risk-nytta-balans, sa att
forutsittningarna for marknadsgodkannande och likemedelssubvention okar.
Vetenskapliga studier visar ocksa att industrifinansierade provningar tenderar att visa en
mer positiv risk-nytta-balans 4dn provningar utan industrifinansiering. Likemedelsverket
har till uppgift att gora en objektiv bedomning av denna balans, men Riksrevisionens
granskning visar att myndigheten kan ha svért att gora denna bedomning med tillracklig
integritet.

Inte séllan visar det sig att risk-nytta-balansen 4r mindre gynnsam dn den framstod vid
marknadsintroduktionen. Det finns darfor en risk att det sirskilda bidraget, atminstone
indirekt, finansierar ett inférande av nya kostsamma likemedel, som i efterhand visar sig
tillfora ett begransat mervarde i forhallande till likemedel som funnits pa marknaden en
ldngre tid. Det sdrskilda stodet kan dérfor ses som en relativt oséker investering av
statliga medel. Om forslaget genomfors behover regeringen folja upp hur konstruktionen
med ett sdrskilt stod faller ut med avseende pa medicinska prioriteringar.

Kap. 8: Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens
svarighetsgrad infér marknadsgodkannande av lakemedel

Riksrevisionen tillstyrker forslaget att lata Likemedelsverket ta fram tidiga
kunskapsunderlag om nya likemedels relativa effekter. Trots de utmaningar som foljer av
Likemedelsverkets informationsunderlige gentemot likemedelsforetagen, ir
Likemedelsverket den myndighet som har bist tillging till opublicerad information om
likemedels risk och nytta. Myndigheten sitter ocksé pd en unik kompetens att tolka och
analysera denna omfattande dokumentation. Det dr uppenbart att Likemedelsverkets
bedomningar av relativ effekt skulle vara till nytta som kompletterande underlag for
TLV:s hilsoekonomiska analyser.
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Det ar viktigt att sakerstélla att berdérda kunskapsstyrande
myndigheter far tillgang till underlaget

Ett syfte med det nya kunskapsunderlaget ir, enligt utredningen, att "bidra till arbetet
med kunskapsstyrning, dar det finns det behov av tillforlitlig,
producentoberoendeinformation om likemedlets relativa kliniska effekt” (sid. 255).
Riksrevisionen vill understryka att pa likemedelsomréadet 4r dven Socialstyrelsen och
Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering (SBU) viktiga kunskapsstyrande
aktorer. Utredaren for dock inga resonemang om hur dessa myndigheter berors av det
nya kunskapsunderlaget.

[ granskningsrapporten "Sikra och effektiva likemedel - hur hanterar staten
likemedelsindustrins inflytande?” (RiR 2016:9) konstaterade Riksrevisionen att
Socialstyrelsens och SBU:s kunskapsstyrning nistan uteslutande utgick frén publicerad
forskning. De kunskapsunderlag som tas fram inom ramen for det regulatoriska arbetet
inom EMA anvindes i mycket begransad utstrickning. Detta berodde dels pa att
myndigheterna hade begriansad tillgdng till sédant material, dels pa att myndigheterna
inte aktivt sokte tillgéng till materialet.

Riksrevisionen konstaterade att nationella riktlinjer och systematiska
kunskapsoversikter r sarbara for de skevheter (t.ex. s.k. publikationsbias) som finns i
publicerad forskning om likemedel. Ett sétt att balansera upp sddana skevheter 4r att
komplettera underlaget for kunskapsstyrning med regulatoriska dokument.
Riksrevisionen rekommenderade att Socialstyrelsen och SBU lar av utlindska HTA-
organisationer (som t.ex. IQWIG i Tyskland), som arbetar pa det sittet.

For att det nya kunskapsunderlaget ska kunna bidra till arbetet med kunskapsstyrning
dr det viktigt att de centrala kunskapsstyrande aktorerna pa likemedelsomradet har
tillgdng till underlaget. Riksrevisionen anser dérfor att den fortsatta beredningen av
utredningens forslag bor sikerstilla att det inte finns rittsliga eller andra hinder for
Socialstyrelsen och SBU att ta del av det nya kunskapsunderlaget.

Avsnitt 13.2: Forslag till ny modell for utbyte och handelsmarginal
for lakemedel utan generisk konkurrens

Riksrevisionen vilkomnar utredningens 6versyn av apotekens handelsmarginal.
Riksrevisionen konstaterade i granskningen "Forberedelsearbetet i apoteksreformen”
(RiR 2010:19) att regeringen aldrig gjorde en forutsittningslos analys av regleringen av
apotekens handelsmarginal. Riksrevisionen konstaterade att en vilgrundad reglering ar
nodvindig for att undvika hoga kostnader for skattebetalarna och lag maluppfyllelse.
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Utredningens analys av handelsmarginalens konstruktion ligger vil i linje med de
bedomningar som gjordes inom ramen for granskningen om forberedelsearbetet. I
granskningen beddmdes att apotekens fria prissittning av parallellimport skulle vka
apotekens handelsmarginal men knappast bidra till ndgon storre prispress mot
konsumenterna. Parallellimporten beddmdes berora ett s& pass begransat
produktsegment att det knappast kunde motivera apotek att marknadstora sig som
lagprisapotek. Apoteken skulle dirfor ha svaga incitament att lita de ligre
inkopspriserna paverka forsiljningspriser gentemot konsumenter.

Riksrevisor Helena Lindberg har beslutat i detta drende. Revisionsledare Lasse Einarsson
har varit foredragande. Enhetschef Magdalena Brasch har medverkat vid den slutliga
handlaggningen.

Stockholm 2019-05-10

Helena Lindberg

Lasse Einarsson
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