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Tydligare ansvar och regler for lakemedel
(SOU 2018:89)

Statskontoret konstaterar att Lakemedelsutredningens uppdrag har varit mycket
omfattande. De forslag som utredningen ldmnar i slutbetdnkandet Tydligare ansvar
och regler for likemedel (SOU 2018:89) berdr darfor ménga olika aspekter av
finansieringen, subventionen och prisséttningen av ldkemedel. I remissyttrandet
diskuterar vi frimst sddana fragor och forslag som ligger inom Statskontorets
kompetensomréden.

Sammanfattning av Statskontorets synpunkter

o Statskontoret tillstyrker forslaget om att statens nuvarande sérskilda bidrag for
landstingens likemedelskostnader fors dver till det generella statsbidraget.

o Statskontoret avstyrker forslaget om att avveckla Socialstyrelsens uppdrag att
prognosticera forsdljningen och kostnadsutvecklingen for lakemedel.

e Statskontoret har inget att invinda mot forslagen om nytt statligt bidrag for
nya effektiva ladkemedel och nytt statligt stod for 1dkemedel vid séllsynta
tillstand.

e Statskontoret tillstyrker forslaget om att det ska inforas ett lagstadgat krav pa
landstingen att inrétta ett gemensamt lakemedelsrad. Vi vill samtidigt
understryka vikten av att eventuella kvarstdende juridiska oklarheter kring
radet analyseras noggrant i den fortsatta beredningen.

e  Statskontoret tillstyrker forslaget om att Tandvards- och ldkemedelsformans-
verket ska f& utdkade resurser att omprova éldre forménslikemedel, och att
myndigheten ska ges i uppdrag att sinka kostnaderna med 700 miljoner kronor
pa likemedel éldre &n 5 &r i forméanen.
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Generalisering av statens lakemedelsbidrag till landstingen

Lakemedelsutredningen foreslér att statens nuvarande sérskilda bidrag for
landstingens lakemedelskostnader i sin helhet fors dver till det generella
statsbidraget. Statskontoret tillstyrker forslaget.

En generalisering av ldkemedelsbidraget innebér en tydligare ansvarsférdelning
mellan staten och landstingen nér det géller finansieringen och anvéndningen av
lakemedel. Det medfor att landstingen ges béttre forutsittningar att effektivisera
lakemedelsanvéndningen och péverka den langsiktiga kostnadsutvecklingen for
lakemedel. Som Statskontoret framhdll 1 remissyttrandet Gver utredningens
delbetinkande, finns det en risk for kostnadsdrivande incitament om ansvaret for
forskrivning av likemedel &r separerat fran ansvaret for finansieringen.! En
generalisering innebar ocksa att landstingen 1 hogre grad 4n i1 dag sjdlva kommer att
kunna gora prioriteringar mellan till exempel anvdndningen av ldkemedel inom
slutenvarden och lakemedelsféorménerna eller mellan likemedelsbehandlingar och
andra behandlingsmetoder.

Statskontoret delar utredningens bedomning att generaliseringen bor genomforas
genom att det generella statsbidraget (anslag 1.1 Kommunalekonomisk utjaimning)
hojs, samtidigt som kostnaderna for ldkemedelsforménerna inkluderas i den
kommunala kostnadsutjamningen. Detta dr det vanliga tillvigagangssattet nér
sarskilda statsbidrag ldggs in i det generella statsbidraget. I detta fall uppstar heller
inga oonskade omfordelningseffekter av bidraget.

Socialstyrelsens prognoser over lakemedelsutvecklingen

Som en konsekvens av generaliseringen av lakemedelsbidraget foreslar utredning-
en att Socialstyrelsen inte langre ska ha i uppdrag att géra prognoser over lake-
medelsforsiljningen och bedoma den framtida kostnadsutvecklingen for lakemedel.
Statskontoret avstyrker forslaget.

Utredningen anser att det inte finns behov av prognosen i sin nuvarande form
eftersom den inte langre kommer att behdvas som ett underlag for forhandlingarna
mellan staten och landstingen om ldkemedelsbidraget. Statskontoret bedomer att de
arliga prognoserna fortsatt kan vara ett relevant verktyg och en kunskapskélla for
savil staten som landstingen for att bedoma lakemedelsutvecklingen i Sverige. Sa
vitt vi forstér anses prognoserna halla en generellt sett hog kvalitet. Vi anser darfor
att det ar lampligt att regeringen avvaktar med beslutet tills man vet hur generalise-
ringen av ldkemedelsbidraget utfaller, och forst dérefter tar stéllning till om
prognoserna fortfarande tillfér nytta och bor behallas eller om de kan avskaffas.

1 Dnr. 2017/263-4.
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Statligt bidrag for nya effektiva lakemedel samt sarskilt stod
for lakemedel vid sallsynta tillstand

Lakemedelsutredningen foreslér att staten, efter att likemedelsbidraget har genera-
liserats, ska ge landstingen ett nytt sdrskilt bidrag for att stodja anviandningen av
nya effektiva liakemedel. Utredningen foreslar ocksa staten ska ge ett sérskilt stod
till de landsting som har ovanligt hdga kostnader for en utvald grupp av ldkemedel
som anvands vid séllsynta tillstand.

Statskontoret har inget att invinda mot forslagen utifran utredningens problem-
beskrivning och forslagens syfte. Men vi konstaterar att forslagen pa ett principiellt
plan star i motséttning till den dvergripande ambitionen att tydliggora ansvars-
fordelningen mellan staten och landstingen nar det géller lakemedel. Samtidigt
visar utredningens berdkningar att de nya sérskilda statsbidragen &dr forhallandevis
sma 1 jimforelse med det nuvarande sérskilda 1dkemedelsbidraget, och som
utredningen foreslar ska ingé i det generella statsbidraget.

Lagstadgat krav pa landstingsgemensamt lakemedelsrad

Utredningen foreslar att det i en ny lag ska inforas ett krav pa att landstingen
gemensamt inrattar ett nytt offentligrattsligt organ — Lakemedelsradet. Lake-
medelsridet ska ta ver det frivilliga landstingsgemensamma NT-rédets uppgift att
utfarda rekommendationer betrdffande anvandningen av nya rekvisitionsldkemedel.
Statskontoret tillstyrker forslaget.

Utredningens analys visar att NT-radets réttsliga stéllning &r oklar och att det inte
ens pé en grundldggande niva gér att faststélla vilka regler som géller for dess
verksambhet, till exempel for handlingars offentlighet och forvaltningslagens
tillimpning. Enligt utredningen ska Lékemedelsrddet ses som en separat myndighet
som bildas av landstingen gemensamt. Rédet beskrivs ocksa som ett rikstdckande
organ organiserat av regionala myndigheter. Eftersom Lakemedelsrddet kommer
att utgdra en ny form av offentligrittsligt organ vill Statskontoret understryka
vikten av att eventuella kvarstdende juridiska eller andra oklarheter kring radet
analyseras noggrant i den fortsatta beredningsprocessen.

Forslag om prismodeller, rabattavtal och utbytesregler

Statskontoret delar utredningens uppfattning att det inte dr optimalt att ha samma
pris for ett lakemedel frén lansering till patentutgéng, och att det finns behov av en
mer dynamisk prismodell for framfor allt dldre lakemedel. Erfarenheterna visar att
Tandvards- och lakemedelsforméansverkets (TLV) omprévningar ar ett effektivt satt
att paverka kostnadsutvecklingen for forméanslédkemedel. Statskontoret tillstyrker
darfor forslaget om att TLV ska fa utokade resurser att omprova dldre formans-
berittigade likemedel. Vi tillstyrker ocksé att myndigheten ska ges ett sérskilt
regeringsuppdrag att genom till exempel omprévningar sdnka kostnaderna med 700
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miljoner kronor pa ldkemedel dldre &n 5 ar i formanen. Av samma skl tillstyrker
vi forslaget att landstingen ges rétt att ansoka om att TLV ska inleda en omprov-
ning for hela likemedelsgrupper inom ett terapiomrade.

Lakemedelsutredningen lamnar ocksa forslag som innebdr att forutsdttningarna
klargors for landsting och lakemedelsforetag for hur de kan ingé sa kallade rabatt-
avtal, samt att nya regler infors for utbyte och prisséttning av utbytbara likemedel
utan generisk konkurrens. Det ligger inte inom Statskontorets kompetensomraden
att nirmare analysera dessa forslag, men vi bedomer att landstingens mojligheter
att sjdlva kunna péaverka kostnadsutvecklingen for lakemedel generellt sett stiarks
genom forslagen. Sddana onskvirda effekter ligger i linje med utredningens Gver-
gripande uppdrag att gora finansieringssystemet for lakemedel mer 1dngsiktigt
hallbart, effektivt, tydligt och forutsdgbart for staten och landstingen.

Generaldirektdr Annelie Roswall Ljunggren har beslutat i detta drende. Tillfor-
ordnad utredningschef Annika Gustafsson och utredare Thomas Ringbom, fore-
dragande, var nirvarande vid den slutgiltiga handldggningen.

Annelie Roswall Ljunggren

Thomas Ringbom
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