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Regeringens beslut

Regeringen bemyndigar statsradet Hallengren, eller den hon sitter i sitt stille,
att underteckna en 6verenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) om statens bidrag till regionerna for kostnaderna for
likemedelsformanerna m.m. £6r ar 2021 med i huvudsak det innehall som

tramgar av bilagan till detta beslut.

Arendet

Efter 6verlaggningar mellan representanter for Socialdepartementet och
SKR har ett forslag till 6verenskommelse om statens bidrag till regionerna
for kostnader f6r likemedelsformanerna m.m. £6r 4r 2021 utarbetats. Medel
inom ramen for 6verenskommelsen uppgar till sammanlagt

33 444 000 000 kronor. Utbetalningar gors under 2021 och 2022 under
torutsittning att riksdagen beviljar medel f6r detta indamal.
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1. Inledning

Staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har triffat foljande
6verenskommelse kring formerna for statens bidrag till regionerna avseende
kostnaderna for likemedelsférmanerna for aret 2021.

Savil staten som regionerna har behov av en éverenskommelse som
mojliggor att patienterna far tillgang till kostnadseffektiv behandling sam-
tidigt som den skapar forutsagbarhet i ekonomiska termer. Parterna ér eniga
om att denna Gverenskommelse ger regionerna forutsittningar att pa ett
jamlikt satt anvinda ladkemedel inom likemedelsf6rmanerna.
Overenskommelsen bidrar hirmed till en indamalsenlig och kostnads-
effektiv anvindning, som ett led i att hela befolkningen ska erbjudas en
behovsanpassad, tillginglig och effektiv vard av god kvalitet. Vidare ér par-
terna Gverens om att de likemedel som Tandvirds- och likemedels-
formansverket (TLV) har bedémt som kostnadseffektiva ur ett
samhillsperspektiv ska komma till anvindning.

Parterna atar sig att dven fortsittningsvis arbeta inom respektive parts
ansvarsomraden for att uppnd en dndamalsenlig, kostnadseffektiv och jamlik
likemedelsanvindning.

I november 2016 beslutade regeringen att tillsitta en utredning som ska
genomfora en overgripande 6versyn av dagens system for finansiering, sub-
vention och prissattning av likemedel (dir 2016:95). Utredningen har tagit
namnet Likemedelsutredningen (52016:07). Utredaren har den 11 januari
2019 lamnat sitt slutbetinkande. Utredningens forslag bereds f6r nirvarande
inom Regeringskansliet. Parterna dr 6verens om att inriktningen som
presenteras i detta dokument géller under 2021.

2. Den ekonomiska omfattningen

For ar 2021 erhaller regionerna totalt 33 444 miljoner kronor varav 31 400
miljoner kronor avser kostnaderna for lakemedelsférmanerna och 424
miljoner kronor avser kostnader for likemedel f6r behandling av hepatit C.
Dirutéver ingar bidrag for vissa likemedel som forskrivs enligt smittskydds-
lagen, vissa Overforingar av likemedel till slutenvarden, vissa overforingar av
torbrukningsartiklar, samt visst bidrag for dostjansten. Bidraget for dessa
ovriga delar uppgar sammanlagt till 1 620 miljoner kronor f6r ar 2021. Den
del som ror lakemedelsformanerna och likemedel f6r behandling av hepatit
C baseras pa Socialstyrelsens prognos per den 29 oktober 2020.
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Regionerna har genom tidigare 6verenskommelser i sirskild ordning ersatts
tor vissa likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen och som fére 2005
torskrevs som férmanslikemedel men som darefter borjade forskrivas i
enlighet med smittskyddslagen. Likemedel f6r behandling av hepatit C har
tidigare forskrivits inom férmanen. Staten och SKR ir eniga om att staten
for perioden bidrar till finansieringen av dessa likemedel pa samma sitt som
har gillt f6r de senaste 6verenskommelserna dvs. regionerna erhaller ett
bidrag motsvarande 70 procent av de beriknade likemedelskostnaderna for
behandling av hepatit C, dvs 424 miljoner kronor. Staten och SKR ir
6verens om att bidraget pa 70 procent av kostnaden fér likemedels-
behandling for hepatit C ir f6r den behandling som sker med hepatit C-
likemedel som introducerats ar 2014 eller senare och i enlighet med TLV:s
beslut om dessa likemedel.

Overenskommet belopp 2021
(miljoner kronor)

Likemedelsformanen 31 400
Opvrigt 1620
Hepatit C 424
Totalt 33 444

3. Vinst- och forlustdelningsmodell

Om regionernas totala kostnader for likemedelsformanen overstiger det
overenskomna beloppet pa 31 400 miljoner kronor med mer 4n 3 procent
torbinder sig staten att finansiera 50 procent av avvikelsen 6ver 3 procent.
Pa motsvarande sitt ska en dterbetalning ske till staten 1 de fall kostnaderna
skulle bli mer 4n 3 procent ligre dn 6verenskommet belopp, se bzlaga.

Om regionernas kostnader f6r likemedel f6r behandling av hepatit C for
perioden Overstiger 6verenskommet belopp pa 424 miljoner kronor
(motsvarande 70 procent av de prognosticerade kostnaderna) med mer 4n 3
procent forbinder sig staten att dven hir finansiera 50 procent av avvikelsen
over 3 procent. P4 motsvarande sitt ska en dterbetalning ske till staten i de
tall kostnaderna skulle bli mer 4n 3 procent lagre 4n 6verenskommet belopp,
se bilaga.
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4. Ovrigt

4.1 Prissattning

12017 ars 6verenskommelse enades parterna om vikten av att bibehalla ett
nationellt prissittningssystem for likemedel under den tid som
Likemedelsutredningen (52016:07) arbetade, och att eventuella storre
forindringar av prissittningssystemet skulle ske under ordnade former inom
ramen for utredningsarbetet.

Mot denna bakgrund dr parterna eniga om att inga avtal som ger regionerna
aterbiring for likemedel inom likemedelsférmanerna, utéver de avtal som
tas fram inom ramen for eller som en f6ljd av TLV:s drendehandliggning
(s.k. trepartséverlidggningar), ska tecknas mellan enskilda regioner och
likemedelsféretag under avtalsperioden. I det fall enskilda regioner ingar
rabattéverenskommelser med likemedelsforetag om likemedel inom
formanerna kommer motsvarande belopp som rabatterna att dras av
kommande ars bidrag for de regioner som har genomfért sadana
forhandlingar. Skilet till denna ordning dr vikten av att fortsatt uppratthalla
en sammanhallen nationell process for prissittning av likemedel. Genom en
nationell process bibehills lika forutsittningar 6ver landet betriffande
prissittningen av likemedel samt férutsittningar for att utifran
Likemedelsutredningens forslag, och dirmed under kontrollerade former,
utveckla likemedelsomradet pa ett effektivt sitt. SKR ska i januari 2022
redovisa i fall sidana lokala 6verenskommelser forekom 2021.

Det som anges ovan gillande avtal for likemedel inom férmanerna paverkar
inte regionernas mojlighet att upphandla likemedel som rekvireras till
varden. Vidare sa ir parterna Overens om att i avvaktan pa att ett nytt
regelverk finns pa plats sa ska regionerna och staten dela pa utfallet av den
aterbiring som gemensamt framtagna avtal inom ramen for TLV:s arbete
resulterar i. Detta giller for likemedel som omfattas av denna 6verens-
kommelse, dvs. férmanslikemedel och vissa likemedel forskrivna enligt
smittskyddslagen. Under 2021 ska 60 procent av aterbiringen tillfalla
regionerna och 40 procent tillfalla staten. Regeringen avser att uppdra at
TLV att géra en sammanstillning éver den besparing som genererats av avtal
efter trepartséverlaggningarna under 2021. Utbetalningen av bidrag till
respektive region kommer direfter att justeras ner med motsvarande statens
andel av besparingsbeloppet, se bilaga.
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4.2 Sortiments- och leveransinformation for dosdispenserade
lakemedel

Parterna ar 6verens om att 7 miljoner kronor ska utbetalas under 2021 till
SKR f6r ersittning till E-hilsomyndigheten avseende kostnader for drift och
utveckling av befintliga system for sortiments- och leveransinformation for
dosdispenserade likemedel (SOL-tjansterna). Regionernas ersattning enligt
avtalet minskas darfér under 2021 med motsvarande belopp.

4.3 Internationellt samarbete for horisontspaning pa nya lakemedel

Regeringen beslutade i januari 2020 att, for Sveriges del, underteckna ett
avtal om att ga med i ett internationellt samarbete om horisontspaning pa
nya likemedel, International Horizon Scanning Initiative (IHSI).
Horisontspaning gors i dag framforallt av regioner men till viss del dven av
myndigheter. Samarbetet medfér effektivitetsvinster dd tidskravande
insamling och sammanstillning av information om kommande likemedel
kan frigoras for mer tid till mer avancerade analyser, planering och
6verligeningar med féretag.

Ett medlemskap 1 IHSI innebir f6r Sveriges del en arlig medlemsavgift pa
hogst 8 miljoner kronor per ar. Parterna ar Gverens om att regionerna ska sta

for 2/3 av kostnaden. Vid dndrade forutsittningar fir fordelningen ses ver.

For 2021 uppgar den totala medlemsavgiften till € 593 250 (motsvarande
cirka 6 148 740 kronor med medelvixelkursen tredje kvartalet 2020 , € =
10,3645 SEK) varav regionernas del uppgar till € 395 500 (motsvarande cirka
4 099 160 kronor med vixelkursen ovan). Parterna dr Overens om att €

395 500 (motsvarande cirka 4 099 160 kronor med vixelkursen ovan) ska
utbetalas under 2021 till SKR f6r ersittning till IHSI. Vixelkursen som giller
nir Kammarkollegiets utbetalning genomfors ska tillimpas. Regionernas
ersittning enligt avtalet minskas darfor t6r 2021 med motsvarande belopp.

Sverige representeras i IHSI:s generalférsamling av Regeringskansliet i nira
samverkan med regionerna. SKR deltar som affilierad medlem 1 IHSI.

5. Fordelnings- och utbetalningsordning

Parterna dr Overens om att principerna i den férdelnings- och
betalningsordning som hittills har gillt ska tillimpas under avtalsperioden.
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Dock revideras den s.k. behovsmodellen 2021. Variablerna i
behovsmodellen samordnas med den reviderade behovsmodellen 6+ hilso-
och sjukvarden i kostnadsutjamningssystemet. Behovsmodellen finns
beskriven i bilaga.

Staten och SKR ska gemensamt gora en avstimning per den 31 december
2021, vilken ska ligga till grund for reglering av bidraget. Slutregleringen gors
senast i den utbetalning som sker i maj efter en slutavstimning 1 mars manad
avseende aterbiringen féregaende helar.

6. Finansiering

Medel utbetalas frin utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg,
anslag 1:5 Bidrag for likemedelsformanerna, anslagspost 2 Bidrag for
likemedelsférmanerna i enlighet med 6verenskommelsen, under forut-
sattning att riksdagen beviljar medel f6r detta andamal. Beslut om utbetal-
ning av medel sker i regleringsbrev fo6r respektive ar avseende anslaget 1:5
Bidrag for likemedelsférmanerna.

7. Godkannande av dverenskommelsen

Overenskommelsen har upprittats i tvi exemplar varav parterna tagit var
sitt.

For staten genom For Sveriges Kommuner och
Socialdepartementet Regioner

Stockholm Stockholm

den 28 januari 2021 den 29 januari 2021

Maja Fjaestad Staffan Isling
Statssekreterare Verkstillande direktor
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Bilaga

Utbetalningsordning
For ar 2021 erhaller regionerna totalt 33 444 000 000 kronor.

Huvuddelen av bidraget, 33 432 900 840 kronor, férdelas mellan regionerna
enligt en sirskild behovsmodell. Utbetalningen av Kammarkollegiet sker per
manad med 1/12 av drets bidrag.

Bidraget for SOL-tjansterna pa 7 000 000 kronor utbetalas till SKR
engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet. Rekvisition ska lamnas
senast den 1 december 2021.

Bidraget for regionernas andel av ersittning till IHSI pa € 395 500
(motsvarande 4 099 160 med vixelkursen tredje kvartalet 2020, € = 10,3645
SEK) utbetalas till SKR engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet.
For mer detaljer se avsnitt 4.3 Internationellt samarbete f6r horisontspaning
pa nya likemedel. Mellanskillnaden mellan det preliminira beloppet och det
slutgiltiga beloppet f6r IHSI ska justeras senast i samband med den
utbetalning till regionerna som sker i februari nistkommande ar.

Behovsmodellen

En ny behovsmodell {61 likemedel inf6rs 2021. Variablerna i
behovsmodellen 4r desamma som i den reviderade behovsmodellen for
hilso- och sjukvarden i1 kostnadsutjamningssystemet. Behovsmodellen for
likemedel syftar till att f6rdela statsbidraget till regionerna efter bedomt
behov och inte efter faktisk forbrukning. Som en del i behovsmodellen ingar
ocksa att, genom en solidarisk finansiering mellan regionerna, ta hansyn till
en mycket ojimn fordelning av patienter mellan regionerna med en viss
sjukdom som kriver kostsam likemedelsbehandling. Behovsmodellen
baseras pa foérbrukningen av likemedel i olika aldrar, men dessutom tas
hinsyn till att behovet skiljer sig 4t med hansyn till socioekonomiska
torhallanden som utbildningsniva, inkomst och hushallstyp. Variablerna
kombinera pa olika sitt beroende pa alder. Sammantaget ror det sig om 22
gruppet/kombinationer per region:

For barn och unga upp till och med 18 ar gors en uppdelning i 0 ar, 1-5 ar
och 6-18 ar. Dessutom delas de upp efter om de bor 1 hushéll med en
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inkomst per konsumtionsenhet under eller 6ver medianen. Samtliga
inkomster inklusive kapitalinkomster riknas in i den disponibla inkomsten.

For vuxna mellan 19 och 79 ar gors en uppdelning i 19-49 ar, 50-69 ar och
70-79 ar. Dessutom delas de upp efter utbildning och hushallsinkomst.
Variabeln utbildning bestar av tva grupper, de med ldg utbildning (maximalt
en gymnasieutbildning) respektive hog utbildning. Variabeln hushéllsinkomst
bestar av tvd grupper, under respektive 6ver median.

For de som dr 80 ar och dldre gors en uppdelning i 80—89 ar och 90 ar och
aldre. Dessutom delas de upp efter om de ar ensamboende eller inte.

Gruppens andel av befolkningen miits i respektive region per den 31/12 tre
ar innan bidragsaret och multipliceras med den genomsnittliga
likemedelskonsumtionen for respektive grupp. Skillnader i utfall forklaras i
sin helhet av skillnader i befolkningsstruktur dd samma prislappar” anvinds
for samtliga regioner. Varje region erhaller genom denna berakning en
modellkostnad. Denna modellkostnad justeras sedan s att genomsnittet for
samtliga regioner sammanfaller med det av staten avsatta statsbidraget.
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Modell for den solidariska finansieringen

Kostnaderna for den solidariska finansieringen ryms inom ramen for det
sirskilda statsbidraget for kostnaderna for likemedelsférmanerna. Den
principiella bedomningsgrunden ar att alla punkter nedan maste vara upp-
tyllda for att likemedelsbehandling f6r en enskild sjukdom ska kunna om-
fattas av den solidariska finansieringen. Kriterierna dr féljande:

e att det foreligger en mycket ojimn fordelning av patienter mellan
regioner med en viss sjukdom som kriver likemedelsbehandling

e att likemedelsbehandlingen dr kostsam och medf6r en betydande kost-
nad foér en enskild region jamfért med andra regioner

e  att likemedlet ar dokumenterat effektivt

For att en sjukdom ska omfattas av den solidariska finansieringen maste alla
tre ovanstdende kriterier vara uppfyllda. Endast betydande kostnader f6r en
sjukdom jamfort med andra regioner ska kunna omfattas av den solidariska
finansieringen. Modellen innebir att regioner som inte har betydande kost-
nader for en sjukdom inte heller kommer att fa ersittning inom ramen for
den solidariska finansieringen. De regioner som omfattas av den solidariska
finansieringen kommer dessutom vid forskrivning sta for en definierad del
av kostnaderna sjilva enligt en trappstegsmodell. Okar kostnaden for
torskrivningen av ett likemedel i en region 6kar ocksa den enskilda
regionens kostnader. Minskar kostnaden for forskrivningen bor saledes
ocksa regionens kostnader minska.

For regioner med betydande kostnader 6kar ersittningen successivt i olika
trappsteg. Ersittningen ska dock aldrig bli fullstindig, det ska alltid kosta
nagot att forskriva lakemedel.

Ersattningstrappa

Den samlade kostnaden f6r de solidariska likemedlen ligger till grund for
berikningen av ersittningen. En nedre grins definieras f6r hur stor summan
av likemedelskostnaderna f6r de beslutade sjukdomarna maste vara for att
en region ska kunna ta del av den solidariska finansieringen. Grinsen ar 30
kronor per invanare Gver riksgenomsnittet. Over denna grins utgir det ett
relativt stort bidrag for regioner med héga kostnader. Den féreslagna
trappan ser ut som foljer:

*  kostnader upp till medelvirdet ger inget bidrag

10 (13)



e kostnader mellan medelvirdet och andra ersittningsnivan ersitts till 85
procent

e  kostnader 6ver andra ersittningsnivan ersatts till 90 procent.

Reglering av aterbaring till foljd av avtal for lakemedel inom
lakemedelsformanerna

Enligt denna 6verenskommelse ska staten och regionerna dela pa aterbi-
ringen som genereras av de avtal som likemedelsforetag och regioner ingar
inom ramen for TLV:s drendehandliggning for vissa likemedel. Detta giller
f6r likemedel som omfattas av denna 6verenskommelse, dvs.
formanslikemedel och vissa likemedel férskrivna enligt smittskyddslagen.
For att fordela aterbiringen mellan stat och regioner kommer utbetalningen
av bidrag for likemedelsf6rmanerna m.m. till respektive region att justeras
ner med motsvarande statens andel av besparingsbeloppet.

TLV kommer att gbra en prognos av varje ars utfall i december det aret. Ba-
serat pa prognosen ér avsikten att justering av bidraget for likemedels-
formanerna ska ske i1 utbetalningen i februari manad nastkommande ar. Efter
en slutavstimning i mars méanad avseende aterbiringen féregaende helar ar
avsikten att eventuella ytterligare justeringar av beloppet ska ske senast i den
utbetalning som sker i maj.
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Vinst- och forlustdelningsmodell for 2021, lakemedelsférmanerna,

miljoner kronor

Prognos 2021 Utfall 2021, grins | Utfall 2021, grins
nedat uppat
Kostnad 31 400 30 458 32 342
Statsbidrag 31 400 31 400 31 400

Exempelberédkning: Vid utfall 33 000 miljoner kronor utgar statsbidrag med 31 400
miljoner kronor plus 0,5*(33 000-32 342)=329 miljoner kronor i forlustdelning

Om utfallet f6r formanerna 2021 ligger inom intervallet +/- 3 procent i for-

héllande till statsbidraget for likemedelsf6rmanerna, det vill sdga inom

30 458-32 342 miljoner kronor, sker ingen bidragsférindring. For

kostnader under 30 458 miljoner kronor justeras kommande

statsbidragsutbetalning ned med 50 procent av avvikelsen frin grinsen

nedat.

For kostnader 6ver 32 342 miljoner kronor justeras kommande statsbidrags-

utbetalning upp med 50 procent av avvikelsen fran grinsen uppat.

Vinst- och forlustdelningsmodell for 2021, hepatit C-lakemedel,

miljoner kronor

Prognos 2021 Utfall 2021, grians | Utfall 2021, grins

nedat uppat
Kostnad 606 588 624
70 % av kostnad 424 411 437
Statsbidrag 424 424 424

Exempelberéakning: Vid utfall 800 miljoner kronor utgar statsbidrag med 424 miljoner
kronor plus 0,5(0,7*(800-624))=61,6 miljoner kronor i férlustdelning

Om 70 procent av regionernas kostnader f6r likemedel f6r behandling av

hepatit C ligger inom intervallet +/- 3 procent i férhallande till bidraget, det

vill siga inom 411-437 miljoner kronor, sker ingen bidragsforindring.
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Om 70 procent av kostnaden ligger under 411 miljoner kronor justeras
kommande statsbidragsutbetalning ned med 50 procent av avvikelsen fran

gransen nedat.

Om 70 procent av kostnaden ligger 6ver 437 miljoner kronor justeras
kommande statsbidragsutbetalning upp med 50 procent av avvikelsen frin

gransen uppat.
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