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Kommittédirektiv 2011:55

Vissa fragor om prissattning, tillganglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och
apoteksomradet

Beslut vid regeringssammantride den 16 juni 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. I dessa direktiv beskrivs de delar av
uppdraget som roér maskinell dosdispensering, vissa évriga frigor
samt handeln med likemedel for djur. Regeringen avser att i till-
liggsdirektiv ta upp frdgor om prissittningen av originallikemedel
utan generisk konkurrens samt ett antal andra frigor som rér pris-
sittningen av likemedel.

Maskinell dosdispensering

Utredaren ska genomféra en 6versyn av den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i
oppen och sluten vird i Sverige. I uppdraget ingdr dven att analy-
sera om det finns en skyldighet att tillita aktorer 1 utlandet att
bedriva maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i
Sverige och, om s inte skulle vara fallet, detta ind3 dr limpligt.
Syftet med dversynen ir att utforma ett forslag till regelsystem
och andra 4tgirder som dstadkommer god tillginglighet till dosdis-
penserade likemedel, en siker och indamailsenlig likemedels-
anvindning och goda férutsittningar for en vil fungerande konkur-
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rens pa hela apoteksmarknaden. I detta ligger bl.a. att s3 1ingt det
ir mojligt skapa goda forutsittningar for bdde smd och stora
aktorer att verka pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror
prissittning av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som
dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med
sirskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att
utfora och med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen lik-
som de olika offentliga intressen som giller for likemedelshanteringen
inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med likemedel.

Utredaren ska limna de forfattningsférslag och andra forslag
som behovs f6r att skapa ett indamélsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

Utredaren ska ocks3 analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci AB samt de férutsittningar som giller for sist-
nimnda bolags verksamhet, bl.a. enligt dgaranvisningar frin staten,
paverkar konkurrensen pd marknaderna fér dosdispensering, 6ppen-
vérdsapotek och slutenvirdens likemedelstorsérjning. Om utredaren
beddémer att det behovs forindringar pd detta omrdde for att skapa
bittre forutsittningar f6r en vil fungerande konkurrens ska utred-
aren ligga fram forslag till limpliga dtgirder.

Vissa dvriga fragor

Utredaren ska limna forfattningsforslag som innebir att dppen-
vardsapotekens skyldighet att skriftligen underritta den som
utfirdat ett recept om att ett utbyte av ett likemedel har skett, kan
fullgoras pa ett mer indamadlsenligt sitt.

Utredaren ska limna forslag till dndringar i lagen (1996:1156)
om receptregister som dels klargor att receptregistret fir innehélla
uppgifter om begrinsningar 1 eller indragning av férskrivares for-
skrivningsritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en
lagenlig skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppen-
virdsapoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med
stdd av apoteksdatalagen (2009:367). Utredaren ska vidare limna
de forslag tll dndringar av férordningen (2006:196) om register
over hilso- och sjukvérdspersonal som mot bakgrund av 6vriga for-
fattningsindringar bedéms limpliga.
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Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tyst-
nadsplikt fér och tillsyn éver personal som tillverkar likemedel for
visst tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov fore-
ligger limna de forfattningsférslag och andra férslag som behovs.

Utredaren ska genomféra en dversyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen (1991:1156) om receptregister och, med sirskilt beak-
tade av de integritetsskyddsintressen som finns, limna forfatt-
ningsforslag som léser de problem nuvarande utformning av
bestimmelsen leder till.

Utredaren ska analysera vilka dndringar som bor goras 1 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag frin vissa
krav pd tillstdind, mot bakgrund av att omregleringen av apo-
teksmarknaden har mojliggjort for andra aktorer in Apoteket AB
att bedriva detaljhandel med likemedel och tillverka extempore-

likemedel.

Handel med likemedel for djur

Syftet med denna del av utredningen ir att skapa en bittre tll-
ginglighet till likemedel som administreras till djur och ett
indamadlsenligt regelsystem pd omridet.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt att driva sir-
skilda apotek som endast expedierar likemedel f6r administrering
till djur. For det fall utredaren féresldr att sddana ska kunna inrittas
ska utredaren bl.a. limna forslag avseende tillstdndsgivning, tillsyn
och kontroll, igande av apotek samt vilka krav som ska gilla for
verksamheten. Utredaren ska dessutom bedéma vilka konsekvenser
en sidan f6rindring skulle kunna {3 vad giller etableringen av éppen-
virdsapotek samt vilka ekonomiska konsekvenser forindringen
skulle kunna {8 for apoteksaktérerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgingligheten till likemedel
fér administrering till djur kan férbittras genom férindringar pd
foljande omriden:

— Begrinsningarna vad giller vilka grupper som fir driva 6ppen-
vardsapotek.

— Oppenvirdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahilla respektive leverera likemedel som administreras till
djur.
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— Veterinira inrittningars mojligheter att kopa likemedel frin
partihandeln.

— Veterinirers férskrivning av likemedel.

I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se dver vissa frigor rorande
register, prissittning, statistik och tillsyn vad giller handel med
likemedel for djur.

Utredaren ska limna de forfattningsférslag och andra forslag
som behovs for att tillgodose uppdragets syften.
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1 Den omreglerade apoteksmarknaden
1.1 Bakgrund

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att limna forslag som gor det mojlige for
andra aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med recept-
belagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), 6verlimnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet
Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetin-
kandet handlar framfér allt om forutsittningarna for att £3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel
till konsument pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen limnade hirefter dven betinkandena Apoteksdata-
lagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria likemedel
(SOU 2008:33) och slutbetinkandet Handel med likemedel for
djur (SOU 2008:46). Slutbetinkandet ir sirskilt inriktat pd djur,
men dven 6vriga betinkanden behandlar handel med likemedel for
djur.

Den 1 juli 2009 tridde lagindringar i kraft som innebar att apo-
teksmarknaden omreglerades. Forslagen tll dessa lagindringar
limnades i propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden. Ytterligare lagforslag som hér samman med omregle-
ringen limnades 1 propositionen 2009/10:96 Vissa apoteksfrigor.

En overgripande milsittning for den omreglerade apoteks-
marknaden ir att ge konsumenter 6kad tillginglighet till likemedel,
bittre service och ett bittre tjinsteutbud. Medlet f6r att uppni
denna milsittning dr en vil fungerande konkurrens mellan olika
aktorer pd apoteksmarknaden. For detta krivs bl.a. att sdvil stora
som smd aktorer har intresse av och mojlighet att etablera sig och
verka lingsiktigt pd den svenska apoteksmarknaden.

Sedan omregleringen har antalet apotek i landet dkat. Den 2
december 2010 hade Likemedelsverket meddelat 1 143 tillstind att
bedriva 6ppenvérdsapotek.
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1.2 IT-infrastruktur

Apotekens Service AB ir ett statligt dgt bolag som bl.a. har till
uppdrag att pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor erbjuda
vissa tjinster till apoteksaktorer. Den verksamhet som bolaget
bedriver ir nédvindig f6r att ppenvirdsapotekens, virdgivares och
myndigheters verksamheter ska fungera.

De nirmare overviganden som gjorts betriffande bolagets
inrittande samt dess uppgifter framgir av proposition 2007/08:87
Bildande av moderbolag fér Apoteket AB samt vissa omstruk-
tureringsdtgirder, proposition 2008/09:145 Omreglering av apo-
teksmarknaden, proposition 2008/09:190 Handel med vissa recept-
fria likemedel samt av de dgardirektiv som giller for bolaget.

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet bestar av till-
handahillandet av IT-baserade tjinster till bla. éppenvirdsapotek.
Dessa tjinster innefattar exempelvis dtkomst tll det s.k. recept-
registret, likemedelsforteckningen, hogkostnadsdatabasen, varu-
registret, folkbokforingsregistret, férskrivarkodregistret, arbetsplats-
kodregistret och expeditionsstilleregistret. Bolaget har dven ansvar
for att olika uppgifter limnas till bl.a. personal inom virden, lands-
tingen och olika myndigheter samt f6r den nationella likemedels-
statistiken.

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar siledes bl.a. olika
databaser. Uppgifterna i databaserna anvinds exempelvis vid berik-
ning av hur mycket en patient ska betala {6r likemedel och vid den
registrering av en patients samtliga uttag av receptbelagda like-
medel som genomférs av patientsikerhetsskil. Databaserna
anvinds dven for lagring och sortering av olika uppgifter av betyd-
else f6r exempelvis uppfoljningsverksamhet hos sjukvirdshuvud-
min samt fér uppfoljning och tillsyn hos myndigheter. Bolagets
verksamhet innefattar bl.a. hantering av integritetskinsliga person-
uppgifter om patienters hilsa eller andra personliga férhillanden.

Mot ovanstiende bakgrund har det varit nédvindigt att reglera
bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika forfattningar
och i myndighetsforeskrifter. Till de lagar som har sirskild betydelse
for bolagets verksamhet hor lagen (1991:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om likemedelsforteckning. Aven apoteks-
datalagen (2009:367) berér bolagets verksamhet.
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2 Maskinell dosdispensering
2.1 Nuvarande dosverksamhet

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel fér enskilds
behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning.

Patienter som har behov av dosdispenserade likemedel finns
inom s&vil den 6ppna som den slutna virden. Patienterna ror sig
ocksd mellan 6ppen och sluten vird. Med sluten vird avses hilso-
och sjukvird som kriver intagning vid virdinrittning. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. Primirvirden utgér en
del av den 6ppna virden.

For nirvarande far cirka 187 000 patienter sina likemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, cirka 0,3 procent, av
dessa patienter befinner sig inom den slutna virden. Resterande del
befinner sig siledes i oppen vird. Inom den 6ppna virden finns
cirka 54 procent av patienterna i olika former av sirskilda boenden,
medan cirka 46 procent av patienterna bor i ordinirt boende. En
del av de patienter 1 den 6ppna virden som fir dosdispensering,
cirka 2 000 personer, finns intagna pd kriminalvirdsanstalt.

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB ir 1
princip ensamma om att tillhandahlla maskinella dosdispense-
ringstjinster till patienter 1 6ppen och sluten vdrd i Sverige.
Maskinell dosdispensering av likemedel bedrivs visserligen dven av
Sédra Alvsborgs sjukhus i Bors, men denna verksamhet tillgodo-
ser endast dospatienter inom den egna verksamheten 1 sluten-
virden. Apoteket AB:s och dess dotterbolags maskinella dosdis-
pensering bedrivs 1 Sverige pd nio dppenvardsapotek som idgs av
Apoteket AB. Det finns dock dven andra aktérer som bedéms ha
forutsittningar f6r och intresse av att bedriva maskinell dosdispen-
sering. Vissa aktorer har dven uttryckt intresse av att bedriva sidan
dispensering frin utlandet.

Landstingen och Kriminalvirden koper de dosdispenserings-
yjanster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB tillhanda-
hiller. Vid dessa kop torde lagen (2007:1091) om offentlig upp-
handling vara tillimplig. Aven om képen endast avser sjilva for-
packningstjinsten och inte de likemedel som férpackas, innebir
detta for Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB att bolagen dven
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fir silja de likemedel som dispenseras till patienter i 6ppen
respektive sluten vird.

Dosdispensering av likemedel kan ske manuellt eller maskinellt.
Maskinell dosdispensering ir en hégt specialiserad och automa-
tiserad verksamhet och innebir en omfattande hantering av like-
medel. De flesta likemedel som dispenseras férpackas maskinellt.

For att likemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt maste de
tas ut ur sina originalférpackningar och fér denna dtgird krivs s.k.
brytningstillstind. Sidant tillstind meddelas av Likemedelsverket
efter ans6kan av den som dmnar dosdispensera eller av innehavaren
av forsiljningstillstdndet. Brytningstillstind kan inte beviljas utan
medgivande av den som innehar forsiljningstillstindet for like-
medlet ifriga.

Vid dosdispensering hanteras minga olika sorters likemedel
diribland narkotikaklassade likemedel. Bestimmelser roérande
hantering av narkotika finns 1 olika lagar och férordningar,
exempelvis lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och férord-
ningen (1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns sidana
bestimmelser 1 myndighetstoreskrifter, exempelvis Likemedels-
verkets foreskrifter (LVES 1997:11) om kontroll av narkotika.

Likemedel som inte limpar sig for dosdispensering, t.ex. like-
medel 1 flytande form eller likemedel som enligt ordination ska
intas ”vid behov”, tillhandahills i originalférpackningar.

Nir ett dosrecept kommit fram till den som ska utféra dis-
penseringen genomfér en farmaceut en forfattningsmissig och
farmakologisk kontroll av samtliga likemedelsférordnanden pd dos-
receptet. Nir kontrollen utférts dispenseras likemedlen for upp till
tvd veckors férbrukning. For att den som utfér dispenseringen ska
kunna 4tgirda en dndring av en dostoérskrivning till nista ordinarie
dosleverans krivs, utom 1 akuta situationer, att dndringen gors fore
en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dosférpackningar som fram-
stills vid maskinell dosdispensering madste enligt Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
mirkas. Mirkningen ska bl.a. omfatta patientens namn och fédelse-
data, datum och tidpunkt fér administreringstillfille, likemedlets
namn, styrka och dosering. De uppgifter som anvinds vid mirk-
ningen himtas i huvudsak frdn dosreceptet eller dosrekvisitionen.
Nir likemedlen dispenserats kontrolleras varje dosférpackning.
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Direfter levereras dosférpackningarna pd det sitt som patienten
anvisat.

Dosdispenseringen till den slutna virden fungerar i huvudsak pd
samma sitt som dispenseringen till éppen vird. Det finns dock
vissa skillnader som bér framhillas. Vid dosdispensering till sluten-
varden foérordnas de likemedel som ska dispenseras pd dosrekvisi-
tioner. Dessa rekvisitioner méste enligt landstingens krav kunna

indras dagligen.

2.2 Férordnande av lakemedel for dosdispensering

Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel vilar ytterst pd patientens likare. Som utgdngs-punkt for
denna bedémning finns som regel riktlinjer avseende dosdispen-
sering som landstingen har utfirdat. Grundférutsittningarna for
att en patient ska f8 dosdispensering enligt riktlinjerna kan sigas
vara att patienten har en stabil grundmedicinering, att det ur
patientsikerhetssynpunkt bedéms vara mest foérdelaktigt med dos-
dispensering och att patienten limnar samtycke till sidan dispen-
sering.

De likemedel som ska dosdispenseras férordnas inom &ppen
vird pd ett dosrecept och inom sluten vird pd en dosrekvisition.
Foreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns 1 Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVEFS 2009:13) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Dosrecept finns tillgingliga 1 form av tryckta receptblanketter
samt 1 elektronisk form.

Ett dosrecept innehiller inte enbart forordnanden av likemedel
som ska dispenseras, utan dven likemedel som ska tillhandah3llas i
originalférpackning. Tanken ir att samtliga likemedel som en dos-
patient behdver ska foérskrivas pd dosreceptet.

2.3 Gallande ratt
2.3.1 Inledning

For en siker och dndamailsenlig likemedelshantering krivs att det
finns tydliga regler for att skydda bl.a. mianniskor och miljs. Det
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krivs dven enhetliga och tydliga regler som tillgodoser enskildas
integritetsintressen samt olika offentliga intressen sdsom bla.
kontrollen av likemedelskostnadernas utveckling.

Framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller
mellanprodukter utgér enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) tillverkning. I 15 § andra stycket nimnda lag anges att
tillverkning ska dga rum i dindamélsenliga lokaler och utféras med
hjilp av indamailsenlig utrustning. En sakkunnig med ullricklig
kompetens och tillrickligt inflytande ska se il att kraven pd like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir enligt 16 § like-
medelslagen bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets till-
stdnd.

Maskinell dosdispensering har ansetts innebira yrkesmissig
ompackning av likemedel och utgér dirfor tillverkning enligt like-
medelslagen. For sddan tillverkning krivs tillstind enligt 6 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel eller 16 § likemedels-
lagen. Manuell dosdispensering betraktas dock inte som tillverk-
ning, bl.a. pd grund av att den inte sker i nigon stérre omfattning
(jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet yrkesmissig).

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fir endast den
som har Likemedelsverkets tillstdnd bedriva maskinell dosdis-
pensering pd dppenvirdsapotek. Ett tillstdnd fir beviljas endast den
som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven i1 15§
andra stycket likemedelslagen.

Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB siljer ocksd som regel
de likemedel som dosforpackas. Lagen (2009:366) om handel med
likemedel innehéller centrala bestimmelser for sddan handel. Det
krivs enligt lagen om handel med likemedel tillstind f6r att bedriva
handel med likemedel.

Enligt forfattningskommentaren till 6 kap. 1§ lagen om handel
med likemedel miste den som vill bedriva maskinell dosdispense-
ring men som inte har eller har f6r avsikt att anséka om tillstdnd till
detaljhandel med likemedel (dvs. driva éppenvirdsapotek) ansoka
om tillverkningstillstdnd hos Likemedelsverket (prop. 2008/09:145,
s. 426 ff). Av uttalandet foljer siledes att den som anséker om till-
stdnd enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel dven miste
ha tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
enligt 2 kap. 1 § samma lag.
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Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstdnd
enligt 16 § likemedelslagen kan enligt bestimmelser 1 lagen om
handel med likemedel silja de likemedel som dosdispenseras till
slutenvirden, men inte till patienter i den Oppna védrden eller
kriminalvirden. Likemedelsverkets foéreskrifter (LVFS 2010:9) om
maskinell dosverksamhet innehiller bestimmelser om maskinell
dosdispensering och dvriga arbetsmoment som ingdr 1 maskinell dos-
verksamhet. Foreskrifterna innehéller bestimmelser om ansékan om
tillstdnd till dosverksamhet och om olika krav som giller for till-
stindshavarens verksamhet. Foreskrifterna innebir bla. att den
som vill bedriva dosverksamhet med annat tillstind 4n sidant som
anges 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel, ir hinvisad till att
forpacka och eventuellt silja likemedel for att tillgodose sluten-
virdens behov.

Av 2 kap. 6§ 5 lagen om handel med likemedel f6ljer att den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument vid expediering av en f6rskrivning ska limna vissa uppgifter
till Apotekens Service AB for detta bolags hantering av bl.a. recept-
registret och likemedelsforteckningen. For att uppgiftslimnandet
ska kunna ske krivs att det pd oppenvardsapoteken finns data-
utrustning som mojliggdr detta och 12 kap. 6 § 6 lagen om handel
med likemedel finns krav pd att ha ett elektroniskt system som gér
det mojligt f6r Sppenvirdsapotek att f3 direktdtkomst till uppgifter
hos Apotekens Service AB. Nigra motsvarade krav finns inte for
den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen.

I lagen (1996:1156) om receptregister, férkortad receptregister-
lagen, finns bl.a. bestimmelser om olika skyldigheter fér Apotekens
Service AB att limna uppgifter till bl.a. 6ppenvirdsapoteken, for-
skrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldigheten gentemot ppen-
vardsapoteken omfattar bl.a. underlag for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférmaner vid kop av likemedel och upp-
gifter om dosrecept. Ndgon motsvarande skyldighet att limna upp-
gifter till en aktdér som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstind enligt 16 § likemedelslagen finns inte.

Den som ansdker om eller innehar tillstind att bedriva maskinell
dosdispensering ir skyldig att betala avgifter enligt vad som fére-
skrivs 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel eller
forordningen (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kontrollen
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av likemedel. De avgifter som sékande och innehavare av tillstdnd
till maskinell dosdispensering har att betala skiljer sig at. Det ir
tveksamt om dessa skillnader ir vilmotiverade.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel med tillstind
enligt 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel ir enligt férord-
ningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel bl.a. skyldig
att utan ersittning ta hand om likemedelsavfall som uppkommit
hos hushdll och limnats av allminheten. Den som bedriver
maskinell dosdispensering av likemedel med tillstind enligt 16 §
likemedelslagen omfattas inte av denna skyldighet.

2.3.2 Skyldighet att tillhandahalla ldkemedel respektive
dosdispensering

Enligt statens dgaranvisningar for Apoteket AB daterade den 28
april 2011, har bolaget alagts en skyldighet att tillhandahélla
dosdispensering pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor i
den utstrickning som det efterfrigas.

For att konsumenter ska fi god tllginglighet ull likemedel
inférdes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa bestim-
melser om tillhandah&llandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om
handel med likemedel ir den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument skyldig att tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. Denna
skyldighet kan inte anses innefatta nigot &liggande att tillhanda-
hilla dosdispensering. Inte heller kan den anses innefatta nigon
skyldighet for ett dppenvirdsapotek att limna ut likemedel som
dispenseras och siljs av en konkurrent.

For att kunna utféra maskinell dosdispensering krivs tillging
till de likemedel som ska férpackas. Den som innehar tillstdnd till
partihandel ir enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel
skyldig att tll 6ppenvirdsapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstindet. Lagen om handel med likemedel innehiller
dock inte ndgon bestimmelse som medfor skyldighet att leverera
likemedel till den som bedriver maskinell dosdispensering med till-
stdnd enligt 16 § likemedelslagen.
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2.3.3 Lagen om lakemedelsformaner m.m.

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., som bla. tll-
kommit for att skapa forutsittningar for prispress och offentlig
kostnadskontroll, innehiller bestimmelser om bl.a. likemedels-
forméner och prisreglering av varor som ingdr 1 férmanerna. Fler-
talet likemedel som dosdispenseras for patienter 1 6ppen vérd
omfattas av likemedelsférmanen. Prissittningen av de likemedel
som dispenseras dr bl.a. en viktig marknadsfaktor for de aktorer
som tillhandah8ller dosdispensering och fér den offentliga kost-
nadskontrollen.

Lagen innehdller dven bestimmelser om utbyte av likemedel pd
dppenvirdsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns 1 21§ och
innebir kortfattat att om ett likemedel som ingdr i likemedelstor-
ménerna forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett eller
flera utbytbara sddana likemedel, ska likemedlet som huvudregel
bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet. Oppenvirds-
apoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och
om patientens ritt att mot betalning & det forskrivna likemedlet
eller nigot annat utbytbart likemedel. Nir utbyte sker ska éppen-
vardsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet. Sist-
nimnda skyldighet har av apoteksaktdrer och landsting beskrivits
som sviradministrerad och kostsam.

Tandvérds- och likemedelsféormansverket (TLV) har meddelat
foreskrifter och allminna rdd om prissittning av utbytbara like-
medel och utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4). Enligt dessa
foreskrifter beslutar TLV om priserna fér en manad i taget, vilket
innebir att utbyte kan behova ske varje ménad.

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns
vissa svirigheter att genomfora utbyten av likemedel. Det ir oklart
vad dessa svérigheter beror pd. Om utbyte av likemedel inte kom-
mer till stdnd pd det sitt som forutsitts 1 lagen om likemedelstor-
méner m.m. finns en risk fér hogre likemedelskostnader.

2.3.4 Tystnadsplikter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regelsystem
av bla. olika tystnadsplikter for att skydda dels enskilda mot
sddana integritetsintrdng som hanteringen av uppgifter om bl.a.
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deras hilsa kan medfora, dels bl.a. dosaktérer mot att konkurrenter
och andra fir obehérig insyn i olika affirs- och driftsférhillanden.

For personal verksam inom den allminna hilso- och sjukvérden
giller tystnadsplikt frimst enligt bestimmelser 1 25 kap. offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, som bl.a. fore-
skriver tystnadsplikt f6r uppgifter om enskilds hilsotillstind eller
andra personliga férhillanden.

Av bestimmelserna i 2 kap. 1-5 §§ OSL f6ljer att lagen endast ir
tillimplig pd myndigheter och vissa andra organ som vid tillimp-
ning av lagen ska jimstillas med myndigheter. I 2 kap. 1§ OSL
foreskrivs att forbudet att roja eller utnyttja en uppgift giller for
myndigheter. Av bestimmelsen framgr dven att ett sidant férbud
ocksg giller for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom
att for det allminnas rikning delta 1 en myndighets verksamhet pd
grund av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pd grund av
yinsteplike, eller pd annan liknande grund.

OSL giller siledes inte enbart fér anstillda vid en myndighet,
utan dven uppdragstagare som ir fysiska personer. Dessa kan 1
sekretesshinseende 1 vissa fall vara att jimstilla med arbetstagare
hos en myndighet. Vid uppdrag av affirsmissig karaktir, ir dock
uppdragstagaren 1 allminhet en juridisk person. For sddana upp-
dragstagare giller inte bestimmelserna i OSL. Mot denna bakgrund
torde OSL inte vara tillimplig pd de privata aktérer som kan tinkas
fa 1 uppdrag av landstingen eller Kriminalvirden att bedriva
maskinell dosdispensering.

Med uttrycket hilso- och sjukvird férstds 1 25 kap. 1§ OSL
frimst den 6ppna och slutna sjukvird fér vilken grundliggande
bestimmelser finns i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), for-
kortad HSL. Det ir tveksamt om maskinell dosdispensering av like-
medel kan anses utgéra hilso- och sjukvird enligt HSL. Verk-
samheten bedéms dock utgéra sddan annan medicinsk verksamhet
som avses 125 kap. 1 § OSL och om ett landsting for att tillgodose
slutenvirdens behov av dosdispenserade likemedel till patienter
skulle bedriva maskinell dosdispensering med sidant tillstind som
avses 1 16 § likemedelslagen 1 egen regi, omfattas siledes den per-
sonal som deltar 1 dosdispenseringen av tystnadsplikt enligt
nimnda bestimmelse 1 OSL.

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som
drivs av enskilda faller utanfér OSL:s tillimpningsomrdde. For
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personal inom den enskilda hilso- och sjukvirden finns dock
foreskrifter om tystnadsplikt 1 6 kap. 12-16 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659).

Vid maskinell dosdispensering till 6ppen och sluten vird som
bedrivs pd ett dppenvirdsapotek och som innefattar detaljhandel
med likemedel, giller patientsikerhetslagens bestimmelser om
tystnadsplikt. Bestimmelserna giller for den personal som har
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, sisom exempel-
vis legitimerade apotekare och receptarier. De giller ocksd f6r den
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar.

En privat aktér som endast bedriver maskinell dosdispensering
med tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen driver inte apotek och
sdledes forekommer inte heller nigon apotekspersonal i1 en sidan
verksamhet. Om en sidan tillstdndshavare bedriver dosdispensering
till sluten vird som innefattar f6rsiljning av likemedel kommer
patientsikerhetslagens bestimmelser om tystnadsplikt endast att
gilla f6r de farmaceuter och annan personal som har legitimation f6r
yrke inom hilso- och sjukvirden. Personal som deltar 1 maskinell
dosdispensering som bedrivs med tillstdnd enligt 16 § likemedels-
lagen och dir forsiljning av likemedel inte sker, torde inte omfattas
av patientsikerhetslagens tystnadspliktsbestimmelser.

2.3.5 Behandling av personuppgifter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades genom olika
forfattningar och myndighetsforeskrifter ett regelsystem for att
skydda enskilda mot att deras personliga integritet krinks genom
behandling av personuppgifter.

Patientdatalagen torde inte vara tillimplig pd verksamheter som
avser detaljhandel med likemedel (se prop. 2007/08:126, s. 105).
Det ir ocksd som tidigare sagts tveksamt om maskinell dosdispen-
sering av likemedel kan anses utgdra en sddan verksamhet som
omfattas av HSL. Det ir dirfér osikert om patientdatalagen ir
tillimplig 1 de fall ett landsting i egen regi skulle bedriva maskinell
dosdispensering av likemedel till patienter i slutenvirden. Vad som
nu sagts giller dven for det fall ett landsting genom avtal skulle
uppdra it ndgon aktér som bedriver maskinell dosdispensering med
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tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen att skota dispensering till
patienter inom slutenvirden.

Den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid maskinell
dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek till 6ppen och sluten vird
kan ske med stéd av apoteksdatalagen (2009:367). Apoteksdata-
lagen ir inte tillimplig pd den personuppgiftsbehandling som utférs
av den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen. For den som bedriver sidan dosdispensering
giller att personuppgiftsbehandlingen mdste vara forenlig med
bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204), férkortad Pul.
Det ir dock tveksamt om bestimmelserna 1 PuL medger sddan per-
sonuppgiftsbehandling som behéver utféras vid maskinell dos-
dispensering och dven om detta vore méjligt dr frigan om det ir
limpligt (se prop. 2008/09:145, s. 329 f).

2.3.6 Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av lagen (2009:366)
om handel med likemedel och av de foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialstyrelsen.

Vid maskinell dosdispensering pd &ppenvirdsapotek omfattar
Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvirden, vilka ir verksamma inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel samt apoteks-
personal inom sidan detaljhandel som tillverkar eller expedierar
likemedel eller limnar r&d och upplysningar. Vid maskinell dos-
dispensering till patienter 1 sluten vird som bedrivs med tillstind
enligt 16 § likemedelslagen och som innefattar f6rsiljning av like-
medel, ir Socialstyrelsens tillsynsansvar mer begrinsat in vad som
giller sddan dosdispensering som sker pd dppenvirdsapotek. Detta
eftersom den personal utan legitimation f6r yrke inom hilso- och
sjuk som deltar 1 tillverkningen av dos inte ir apotekspersonal.
Eftersom det dr tveksamt om maskinell dosdispensering av like-
medel utgér hilso- och sjukvird enligt HSL, ir det oklart om
Socialstyrelsen har tillsynsansvar éver personal som deltar 1 sidan
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maskinell dosdispensering som inte innefattar férsiljning av de dis-
penserade likemedlen.

2.3.7 Patientskadelagens tillimpning

Patienter som har skadats av likemedel har olika méjligheter till
ersittning. Ritt till skadestdnd kan féreligga enligt bdde skade-
stindslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Skade-
stindets roll vid personskador som orsakats av likemedel har dock
till stor del 6vertagits av likemedelstorsikringen och den skyldig-
het for virdgivare att teckna patientférsikring som foljer av pati-
entskadelagen (1996:799).

Den som drabbas av patientskada 1 samband med hilso- sjuk-
och tandvird i Sverige kan i vissa fall 3 ersittning enligt patient-
skadelagen. Enligt 5 § patientskadelagen avses med hilso- och sjuk-
vard bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel, under f6r-
utsittning att det dr friga om verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659). Det ir
tveksamt om sidan dosdispensering av likemedel ull 6ppen-
virdspatienter som enbart sker med tillstdnd enligt 16 § like-
medelslagen dr att anse som hilso- och sjukvird enligt patient-
skadelagen.

2.4 Uppdraget
2.4.1 En battre fungerande marknad

Det finns vissa oklarheter och brister i den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering, vilket framgir av den fore-
giende redogorelsen. Brister och oklarheter 1 den rittsliga reglering
som giller fé6r en marknad kan paverka forutsittningarna for
effektiv konkurrens negativt, exempelvis genom att aktorer ir
obenigna att etablera sig pd marknaden.

Ur affirssynpunkt torde maskinell dosdispensering till patienter
1 oppen vird vara av storst intresse. Samtliga likemedel som for-
skrivs pd dosrecept siljs av 6ppenvirdsapotek. Det torde inte
finnas ndgon skyldighet f6r landstingen eller kriminalvirden att
tillse att likemedel dosdispenseras. De kop som dessa aktorer gor
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av dosforpackningstjinster till patienter 1 éppen vird innebir att
Apoteket AB dven fir silja de likemedel som dispenseras. Vidare
kan det férmodas att Apoteket AB:s 6ppenvirdsapotek har bittre
forutsittningar in konkurrerande 6ppenvardsapotek att silja de pd
dosrecepten forskrivna likemedel som ska limnas ut i original-
férpackningar samt 1 viss min idven att 6ka sin forsiljning av andra
varor.

Det finns ingen forfattningsreglerad skyldighet for oppen-
vardsapotek att limna ut likemedel som dispenseras och siljs av en
konkurrent. De likemedel som dosférskrivits till patienter som bor
1 ordinirt boende himtas inte sillan ut pd éppenvirdsapotek. For
dessa patienter kan nuvarande ordning innebira simre tillging-
lighet till doslikemedel.

Mot ovanstiende bakgrund finns skil att 6verviga om gillande
reglering och marknadens funktionssitt som helhet skapar de bista
forutsittningarna f6r den effektiva konkurrens som efterstrivas pd
dosmarknaden och pd marknaden fér detaljhandel med likemedel
till konsument.

En sirskild utredare ska dirfér genomféra en dversyn av den
rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering av
likemedel till patienter i 6ppen och sluten vdrd 1 Sverige. I upp-
draget ingdr dven att analysera om det finns en skyldighet att tillita
aktorer 1 utlandet att bedriva dosdispensering av likemedel till
patienter i Sverige och, om si inte ir fallet, detta andd ir limpligt.
Utredaren ska dirvid analysera hur detta pdverkar likemedelstor-
manssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte av likemedel.

Syftet med &versynen ir att foresld ett regelsystem och andra
dtgirder som 3stadkommer god tillginglighet till dosdispenserade
likemedel, en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning och
goda forutsittningar foér en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden. I detta ligger bl.a. att sd lingt det ir mojligt
skapa goda forutsittningar f6r bide smé och stora aktdrer att verka
pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror prissittning av dos-
dispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras stor
betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med sirskilt beaktande
av de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra och med till-
godoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika offent-
liga intressen som giller for likemedelsférsérjning och likemedels-
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hantering inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med like-
medel.

Utredaren ska limna de forfattningsférslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indamalsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

De férslag utredaren limnar ska grunda sig pd analyser av
nuvarande konkurrensférhillanden pd den svenska marknaden for
maskinell dosdispensering av likemedel till patienter 1 6ppen och
sluten vard. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta hur den maskinella
dosdispensering som avser patienter 1 6ppen vard piverkar konkur-
rensen pd marknaden for 6ppenvirdsapotek samt hur likemedels-
féormanssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte, pverkas.

Utredaren ska sirskilt tillse att de som bedriver maskinell dos-
dispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters hilso-
tillstdnd och andra personliga forhillanden som ir nédvindiga for
verksamheten. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta den IT-infra-
struktur som Apotekens Service AB har ansvar f6r. De férslag som
limnas ska utformas sd att denna infrastruktur kan bibehéllas.

2.4.2 Fragor som ror Apoteket Farmaci AB

I rapporten Forberedelsearbetet i apoteksreformen (RiR 2010:19)
rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen snarast tar still-
ning till om verksamheten 1 ApoDos (Apoteket AB:s dosverk-
samhet) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras frin Apoteket AB
s& att foretaget och o6vriga aktdrer kan planera fér framtida
strategiska dtgirder inom verksamhetsomridena. Konkurrensverket
har ocksd tagit upp fr@gan i sin slutredovisning av uppdraget att
folja utvecklingen med anledning av omregleringen av apoteks-
marknaden. Verket framfér att det ir angeliget att regeringen
skyndsamt tar stillning till och kommunicerar hur den ser pi det
lingsiktiga dgandet av Apoteket Farmaci AB. Det bér enligt
Konkurrensverket dvervigas om bolaget ska skiljas frin Apoteket
AB.

Enligt statens #garanvisningar for Apoteket AB giller att
bolaget ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte ir
direkt mot konsument, dvs. att ndgon marknadsféring av recept-
expediering till hemgdende patienter inte sker. Det dr oklart vilka
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effekter som detta dliggande haft. Mot bakgrund av det som fram-
férs nu och i ovan nimnda rapporter ska utredaren analysera hur
Apoteket AB:s dgande av Apoteket Farmaci AB samt de forutsitt-
ningar som giller f6r Apoteket Farmaci AB:s verksamhet, piverkar
konkurrensen pd marknaderna fér dosdispensering, 6ppenvérds-
apotek och slutenvirdens likemedelsf6érsérjning. Vid denna analys
ska bl.a. de dgar-anvisningar frdn staten som giller for Apoteket
AB beaktas. Om utredaren bedémer att det behovs forindringar pd
detta omrdde for att skapa bittre forutsittningar f6r konkurrens
ska utredaren ligga fram forslag till limpliga &tgirder.

2.4.3 Vissa ovriga fragor
Utbyte av likemedel

Som framgir av avsnitt 2.3.3 Lagen om likemedelsférméner m.m.
har dppenvirdsapoteken enligt 21 § nimnda lag en skyldighet att
skriftligen underritta den som utfirdat ett recept om att ett utbyte
av ett likemedel har skett. Denna skyldighet har av apoteksaktorer
och landsting beskrivits som sviradministrerad och kostsam.

Utredaren ska limna forfattningsférslag som innebir att ovan
angivna skyldighet for 6ppenvirdsapoteket kan fullgéras pa ett mer
indamailsenligt sitt.

Uppgifter om f6rskrivningsritt

Socialstyrelsen for ett register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 foérordningen (2006:196) om register Sver
hilso- och sjukvirdspersonal och innehéller bl.a. uppgifter som ir
nddvindiga att ha tillgdng till vid den receptexpediering som sker
pd Oppenvirdsapotek. Vid en sidan expediering miste alltid for-
skrivarens ritt att skriva ut det aktuella likemedlet kontrolleras.
Socialstyrelsen rapporterar dirfér dagligen in uppgifter frin registret
over hilso- och sjukvdrdspersonal till Apotekens Service AB och
till det receptregister som bolaget f6r med st6d av lagen (1996:1156)
om receptregister.

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB ilagts
en uttrycklig skyldighet att limna ut uppgifter frin receptregistret
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till 6ppenvardsapoteken. De uppgifter som ska limnas ut ir under-
lag for expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
underlag f6r tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
formaner samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och
elektroniska recept. Den uppgiftsskyldighet som féljer av 12§
bryter den tystnadsplikt som giller f6r personalen vid Apotekens
Service AB.

Tillgingen till uppgifter om begrinsningar 1 eller indragning av
forskrivares forskrivningsritt ir sdledes nodvindig vid recept-
expeditioner, men det dr tveksamt om nuvarande lydelse av 8§
lagen om receptregister medger att registret innehéller sddana upp-
gifter.

Utredaren ska limna forslag till dndringar 1 lagen om recept-
register som dels klargdr att receptregistret fir innehdlla uppgifter
om begrinsningar i eller indragning av forskrivares foérskrivnings-
ritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en lagenlig skyl-
dighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvirdsapoteken
och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med stod av
apoteksdatalagen (2009:367).

Utredaren ska vidare limna de férslag ull dndringar av férord-
ningen om register éver hilso- och sjukvirdspersonal som mot
bakgrund av 6vriga férfattningsindringar bedéms limpliga.

Tillsyn 6ver och tystnadsplikt f6r personal p3 extemporeapotek

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverkning
av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. En inrittning som har Likemedels-
verkets tillstdnd att tllverka likemedel for ett wvisst tllfille
(extemporeapotek) ska vid sddan tillverkning vara bemannad med en
eller flera farmaceuter.

Det ir tveksamt om den tillverkning av likemedel som sker pd
extemporeapotek idr att anse som hilso- och sjukvird enligt hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763). Forsiljning av likemedel frin ett
extemporeapotek till ett 6ppenvardsapotek utgér inte detaljhandel
med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
De o6ppenvirdsapotek som inte sjilva tllverkar extempore-
likemedel méste kopa in dessa likemedel frin ett extemporeapotek.
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Vad nu sagts innebir att det, pd motsvarande sitt som tidigare
redogjorts for i avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter och 2.3.6 Tillsyn, ir
oklart vilken tystnadsplikt som giller f6r personal som deltar i till-
verkning av extemporelikemedel. Vidare ir det oklart i1 vilken
utstrickning Socialstyrelsen ska utéva tillsyn éver denna personal.
Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tyst-
nadsplikt f6r och tillsyn 6ver personal som tillverkar likemedel for
visst tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov fére-
ligger limna de férfattningsférslag och andra foérslag som behovs.

Frigor som ror lagen om receptregister
Gallring

I dag registreras samtycken for att férskrivaren ska ha mojlighet att
lisa likemedelsforteckningen, samtycken avseende fortsatt lagring
av elektroniska recept och samtycken avseende lagring av uppgift
om likemedelskostnad med f6rméan. Dessa samtycken anknyter alla
till receptregistret eller likemedelsforteckningen. Apotekens Service
AB har pd uppdrag av regeringen utrett forutsittningarna for
inrittandet av ett nationellt samtyckesregister (S2009/10159/FS). 1
sin redovisning av uppdraget anfér Apotekens Service AB att det
enligt bolagets uppfattning inte finns nigot behov av ett centralt,
nationellt samtyckesregister. Diremot finns det behov av ett
gemensamt format och en struktur f6r hantering av olika former av
samtycken, vilket Apotekens Service AB har utarbetat. Detta for
att uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska kunna ske pd
standardiserade sitt vilket underlittar for elektronisk anpassning
och anvindares igenkinning.

Enligt 19§ lagen (1991:1156) om receptregister (recept-
registerlagen) ska uppgifter som kan hinféras till enskilda personer
tas bort ur registret under den tredje minaden efter den under
vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras for registerinda-
mélen enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8 ska uppgifterna dock tas
bort ur registret forst under den femtonde méinaden efter den
under vilken de registrerades.

Av 6§ forsta stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgir att
personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det ir nod-
vindigt for registrering av underlaget for tillimpningen av bestim-
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melserna om likemedelsféormaner vid kép av likemedel m.m., for
registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept. Behandling
av personuppgifter f6r de indamal som nu redovisats far enligt 6 §
andra stycket, med undantag for registrering av elektroniska recept,
endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke till behand-
lingen. En uppgift om samtycke till sidan behandling méste enligt
den redovisade gallringsbestimmelsen siledes gallras senaste den
femtonde manaden efter att uppgiften registrerades. Nir samtycket
gallrats miste dven den behandling av uppgifter som samtycket
avser upphora.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. ska den
kostnadsreducering som sker beriknas p&d den sammanlagda kost-
naden for varor som den férminsberittigade képer under ett &r
riknat frin det forsta inkopstillfillet. Ett samtycke som en enskild
limnat till behandling av uppgifter om likemedelsférménen, kan
siledes behova gallras under en pdgiende kostnadsreducerings-
period. Den ovan redovisade gallringsbestimmelsen medfér inte
enbart problem och kostnader vid hanteringen av likemedelsfor-
mdnerna utan dven vid hanteringen av elektroniska recept och dos-
recept.

Utredaren ska genomféra en éversyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen om receptregister.

Utredaren ska, med sirskilt beaktade av de integritetsskydds-
intressen som finns, limna forfattningsforslag som I6ser de pro-
blem nuvarande utformning av gallringsbestimmelsen leder till.

Fullmakter

Det forekommer sedan 1ang tid att likemedel {6r en patient himtas
ut frdn apoteket av ndgon annan in patienten. I dessa fall krivs att
ombudet har fullmakt att himta ut likemedlen. Fére omregleringen
av apoteksmarknaden hade Apoteket AB ett fullmaktsregister av
vilket det framgick vem som hade ritt att himta ut likemedel for
ndgon annans rikning. Eftersom samtliga apotek hade tillging till
uppgifterna i det registret, kunde ett ombud himta ut likemedel pd
elektroniskt lagrade recept pd det apotek som passade. Efter
omregleringen fir dppenvirdsapoteken enligt 7§ 5 apoteksdata-
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lagen (2009:367) behandla personuppgifter om det ir nodvindigt
fér administrering av fullmakter att himta ut likemedel. Dessa
uppgifter ir dock inte tillgingliga f6r samtliga 6ppenvirdsapotek.

Apotekens Service AB tillhandahiller i dag ett fullmaktsregister
for receptexpediering. Lagen om receptregister innehdller inte
ndgon bestimmelse som motsvarar 7 § 5 apoteksdatalagen. Bestim-
melsen 1 8 § lagen om receptregister, som reglerar vilka uppgifter
som far finnas i registret, torde inte medge att registret innehéller
uppgifter om fullmaktstagare. Det ir siledes tveksamt om
Apotekens Service AB med stdd av lagen om receptregister kan
behandla de personuppgifter som finns i fullmakterna. Inte heller
finns det bestimmelser i lag eller 1 férordning som avviker frin
personuppgiftslagen (1998:204, PuL) som ska tillimpas 1 stillet fér
PulL vid den personuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret
kriver.

Utredaren ska analysera om det vore limpligt att gora dndringar
1 lagen om receptregister som dels medger att Apotekens Service
AB kan behandla nédvindiga uppgifter 1 sddana fullmakter som
ovan nimnts, dels sikerstiller att bolaget har en lagenlig skyldighet
att limna ut de nimnda uppgifterna till Sppenvirdsapoteken.
Beddémer utredaren att det vore limpligt att gora sidana dndringar,
ska utredaren limna nédvindiga forfattningsforslag.

Tillstind for apotek och partihandlare att hantera narkotika

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 1 FN:s narkotikakonvention frén &r
1961 (SO 1964:59) ska sirskilda tillstind utfirdas fér andra in
statliga foretag som tillverkar eller bedriver handel med eller distri-
buerar narkotika. Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika
undantar apotek frin skyldigheten att soka sidana tillstdnd (4§
andra stycket och 5 § 2 lagen om kontroll av narkotika).

Omregleringen av apoteksmarknaden har mojliggjort f6r andra
aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel
och tillverka extemporelikemedel. Utredaren ska analysera vilka
dndringar som med hinsyn till detta bor goéras 1 lagen om kontroll
av narkotika avseende undantag frin kraven p tillstdnd f6r apotek
for att tillverka narkotika och fér oppenvédrdsapotek och parti-
handlare {6r att bedriva handel med narkotika.
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Utredaren ska limna férslag pd de forfattningsindringar som
bedéms nédvindiga.

3 Handel med lakemedel for djur
3.1 Bakgrund

I Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande (SOU 2008:46)
konstaterade utredaren bl.a. att de limnade foérslagen huvudsak-
ligen fungerar bra dven betriffande handel med likemedel for djur.
Utredaren pekade iven pd omrdden som borde utredas ytterligare.
En sidan friga var om det borde inféras en mojlighet att driva
djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel endast med like-
medel for djur. Utredaren kom dock till slutsatsen att man borde
avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek tills omregler-
ingen genomforts och dess konsekvenser kunde 6verblickas. Nir
slutbetinkandet remissbehandlades var tretton av de totalt femton
remissinstanser som yttrade sig negativa till utredarens bedémning
att man borde avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek.
De ansdg i stillet att det borde vara méjligt att driva sddana apotek
och menade bl.a. att tillgingligheten till likemedel for djur skulle
dka och att méngfald och konkurrens betriffande priser och service
dirmed skulle forbittras.

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket i uppdrag att géra en
bred 6versyn av konkurrensen 1 Sverige och limna konkreta férslag
pd konkurrensfrimjande tgirder (regeringsbeslut I:2, regeringsupp-
drag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redovisade Konkurrens-
verket ett 60-tal forslag till konkurrensfrimjande tgirder. Ett av
forslagen var att gora det mojligt att driva apotek som enbart siljer
likemedel for djur.

Fore omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB
110 apotek som hade ett utdkat lager av efterfrigade likemedel for
djur samt personal med férdjupad farmaceutisk kompetens pa
omrddet. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som hade
ett utdkat sortiment for lantbrukets djur i djurtita omrdden. Vissa
av apoteken hade bdda inriktningarna.

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110 apotek
som hade inriktning mot sillskapsdjur. Av de 54 lantbruksapoteken
finns 21 kvar 1 bolagets dgo. Bolaget har numer koncentrerat sin
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ordermottagning och skickningsverksamhet avseende likemedel
for djur till djurapoteket i Eskilstuna.

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomférts och dess
konsekvenser kan bittre 6verblickas. Det finns nu skil att &ter
overviga frigan om tillgingligheten till likemedel f6r djur och vissa
dirmed sammanhingande frigor.

3.2 Marknaden for lakemedel for djur

Veterinirer ir behoriga att férordna likemedel fér behandling av
djur. T den veterinirmedicinska verksamheten anvinds dels veteri-
nirmedicinska likemedel, dels humanlikemedel. Med likemedel
for djur avses 1 dessa direktiv likemedel fér administrering till djur,
dvs. bide veterinirmedicinska likemedel och sidana humanlike-
medel som forskrivs for djur.

Den s.k. kaskadprincipen avgér 1 vilken utstrickning human-
likemedel f&r anvindas vid behandling av djur. For vissa djurslag
och ménga ovanliga indikationer saknas godkinda veterinirmedi-
cinska alternativ helt. Enligt kaskadprincipen fir veterinir i undan-
tagsfall av djurskyddsskil forskriva likemedel godkint fér annan
indikation eller annat djurslag dn det avsedda samt foérskriva
humanmedicinska likemedel och likemedel godkinda i annat land
(efter licensansokan) till djur. Kaskadprincipen giller dock bara nir
ett godkint alternativ f6r indikationen och djurslaget i friga saknas.
Det ir dirfor inte ullitet fér veterinir att forskriva human-
medicinska likemedel av t.ex. ekonomiska skil. Bestimmelsen har
sitt ursprung 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in bestimmelser
hirom i sina foreskrifter om likemedel och likemedelsanvindning
(SJVES 2009:84).

Handel med likemedel for djur skiljer sig pa flera sitt 1 forhdl-
lande till handel med likemedel f6r minniskor. Det kan konstate-
ras att likemedel for djur ir en férhllandevis liten marknad. Under
2009 motsvarade forsiljningen av sidana likemedel cirka tvd pro-
cent av apotekens totala f6rsiljning.
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Vidare ir marknaden inte homogen. Den kan delas upp 1 tvd
delmarknader med olika férutsittningar:

— Lantbruksdjur, som igs och skots av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet.

— Sillskapsdjur, dir det férekommer att djuret stdr pa stadigva-
rande medicinering.

Nir det giller prissittningen kan det konstateras att priserna inte ir
reglerade och inte heller subventioneras av det allminna. T stillet
sitter dppenvardsapoteken sjilva priset pd likemedel f6r djur och
likemedlen bekostas av kunden, i vissa fall med hjilp av en for-
sikring. Apotekens inkdpspris fér veterinirmedicinska likemedel
paverkas av att det frimst dr friga om patentskyddade origi-
nallikemedel. Det finns ett fatal generiska och parallellimporterade
produketer.

3.3 Gallande ratt

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd like-
medel f6r minniskor och likemedel f6r djur. Den i dag gillande
regleringen avseende &ppenvirdsapotekens handel med likemedel
giller dirmed dven for likemedel for djur. Detta innebir bl.a. att
likemedel f6r djur som regel endast far siljas pd Sppenvirdsapotek.
Undantag giller t.ex. for sdrsalvor och andra s.k. vissa utvirtes
medel (VUM).

Tillstdind att driva apotek fir enligt 2 kap. 5§ 1 och 2 inte
beviljas den som innehar godkinnande for forsiljning av likemedel
eller den som ir behorig att férordna likemedel. Bestimmelserna
triffar tillverkare av sdvil humanlikemedel som djurlikemedel samt
sdvil likare som veterinirer.

Som redovisats i avsnitt 2.3.2 har dppenvardsapoteken och den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel &lagts vissa
skyldigheter att tillhandahilla respektive leverera likemedel. Dessa
skyldigheter innebir dock inte nigon direkt reglering av deras
lagerhdllning.

Oppenvirdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att 3 direktdtkomst till uppgifter hos
Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de limna de upp-
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gifter som anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister. Efter-
som likemedel fér djur inte behandlas i lagen om receptregister
giller inte denna uppgiftsskyldighet betriffande likemedel f6r djur.
Diremot giller skyldigheten 1 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med
likemedel att limna uppgifter som ir nddvindiga for att Apotekens
Service AB ska kunna fora statistik éver detaljhandeln.

Enligt forordningen (2009:1031) om producentansvar for like-
medel ir 6ppenvirdsapoteken skyldiga att ta hand om likemedels-
avfall som uppkommit hos hushdll och limnas av allminheten.
Likemedelsavfall frdn niringsidkare, t.ex. lantbrukare och veteri-
nirer, omfattas inte av skyldigheten.

Likemedelstorsorjningen till veterinira inrittningar sker via
oppenvardsapotek. Ndgon motsvarighet till bestimmelsen 1 4 kap.
1 § andra stycket lagen om handel med likemedel, som innebir att
sjukvirdshuvudmin och sjukhus kan képa likemedel frin parti-
handeln, finns inte f6r veterinira inrittningar.

Tandvirds- och likemedelsférmansverket sitter priset pd sddana
likemedel f6r minniskor som omfattas av likemedels-férménerna.
Nigon motsvarighet finns, som tidigare nimnts, inte betriffande
likemedel fér djur, utan fri prissittning giller och likemedlen
subventioneras inte av det allminna.

Sedan den 1 november 2009 giller lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Lagen gor det mojligt for andra in
oppenvirdsapotek att silja vissa receptfria humanlikemedel. Det ir
Likemedelsverket som bedémer vilka likemedel som fir siljas enligt
regelverket. Den som vill silja likemedlen ska gora en anmilan till
Likemedelsverket. Det finns dock ingen motsvarighet betriffande
likemedel for djur.

4 Uppdraget
4.1 Tillganglighet till 1akemedel for djur
4.1.1 Inledning

Marknaden for likemedel f6r djur ir forhéllandevis liten. Eftersom
den dessutom ir uppdelad 1 tvi delmarknader avseende lant-
bruksdjur och sillskapsdjur finns det en utmaning 1 att f3 ut like-
medlen till de platser dir de behdvs. Utredaren ska dirfor analysera
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och limna férslag pa hur tillgingligheten till likemedel f6r djur kan
forbittras.

4.1.2 Djurapotek

Utredaren ska 6verviga om det bor inrittas sirskilda apotek som
endast expedierar likemedel for djur, hir kallade djurapotek. I
uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en sddan férind-
ring skulle kunna {8 vad giller tillginglighet, pris och servicegrad
nir det giller likemedel f6r djur och for etableringen av apotek
samt vilka ekonomiska konsekvenser férindringen skulle kunna 3
for aktorerna.

For det fall utredaren foreslr att det ska kunna inrittas djur-
apotek ska utredaren analysera och limna forslag avseende till-
stidndsgivning, tillsyn och kontroll, igande av apotek samt vilka
krav som ska gilla f6r verksamheten. Utredaren ska ocksd limna
forslag pd hur risken for f6rvixling mellan dppenvardsapotek och
djurapotek ska kunna minimeras. I sammanhanget bér det beaktas
att den s.k. apotekssymbolen ir forbehdllen oppenvirdsapotek.
Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under avsnitt 4.2.5.

Nir det giller tillstindsgivning ska utredaren analysera om de
krav som 1 dag giller f6r att beviljas tillstdnd att driva 6ppenvérds-
apotek ska gilla for att f3 tillstind att driva djurapotek samt om
nigra ytterligare krav bor uppstillas.

Utredaren ska dessutom limna forslag pd vilka krav som ska
gilla for verksamheten fortsittningsvis. De krav som giller for
dppenvirdapoteken bér uppmirksammas, men dven om det bér
stillas sirskilda krav pd verksamheten, t.ex. om det bér krivas far-
maceuter med specialistkompetens pi djuromridet. Aven vilka krav
som ska stillas pd djurapoteken nir det giller elektroniska system
for att f4 tillgdng till och limna uppgifter till Apotekens Service AB
ska overvigas. Vidare ska vilka krav som bor stillas pd andra tek-
niska [@sningar sdsom receptexpeditionssystem analyse-ras.

Utredaren ska dessutom overviga om djurapotekens verksam-
het ska vara begrinsad till detaljhandel till konsument eller om dven
detaljhandel till veterinirer och veterinira inrittningar ska f3
bedrivas.

585

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2014:87

En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir vem eller
vilka som ska f& driva djurapotek. Hirvid bér uppmirksammas de
frdgor som behandlas nedan i avsnitt 4.1.3 rérande tillstind att
driva 8ppenvérdsapotek.

Utredaren ska vidare foresld hur djurapotekens tillhandahall-
andeskyldighet avseende veterinirmedicinska likemedel och like-
medel f6r minniskor ska avgrinsas. Hirvid bor det uppmirksam-
mas att humanlikemedel under vissa foérutsittningar kan for-
skrivas for djur. Aven den férsiljning av vissa receptfria human-
likemedel som kan bedrivas pd andra forsiljningsstillen dn 6ppen-
vardsapotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel behdver uppmirksammas 1 sammanhanget.

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra till
finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en avgift ska
beriknas och faststillas.

4.1.3 Tillstand att driva 6ppenvardsapotek

Det finns vissa grupper som inte fir beviljas tillstdnd att driva
oppenvirdsapotek. Enligt 2 kap. 5§ 1-3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel fér tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek inte
beviljas den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel,
innehar godkinnande for forsiljning av likemedel eller ir behorig
att férordna likemedel. I sammanhanget kan det konstateras att
bl.a. veterinirer triffas av bestimmelsen.

Utredaren ska analysera om tillgingligheten till likemedel for
djur kan forvintas 6ka om det gors forindringar betriffande vilka
grupper som fir driva 6ppenvirdsapotek. Sirskilt bor f6r- och nack-
delar med en etablering av dppenvérdsapotek 1 nira anslutning till
veterinira inrittningar analyseras. Likemedel till djur ska, enligt
Jordbruksverkets foreskrifter om likemedel och likemedelsanvind-
ning (SJVFS 2009:84), anvindas med &terhillsamhet och bara d& det
finns behov av det. Anvindningen av antibiotika till djur ir vidare
lag i Sverige jimfort med minga andra EU-linder dir veterinirer
har ritt att silja likemedel. I sammanhanget bor dirfor sirskilt
analyseras om en indring av regelverket som medger att t.ex.
veterinirer ges ritt att driva apotek riskerar att 6ka férskrivningen
av likemedel och inverka menligt pd Sveriges gynnsamma lige vad
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giller antibiotikaresistens inom veterinirmedicinen. Om utredaren
beddmer att férindringar bor goras, ska forslag limnas.

4.1.4 Tillhandahallandeskyldighet

Nir det giller bl.a. skyldigheterna att tillhandahilla likemedel gors
det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan likemedel f6r min-
niskor och likemedel f6r djur. Det kan konstateras att likemedel
for djur stdr for en liten del av 6ppenvéardsapotekens totala forsilj-
ning.

Utredaren ska kartligga 1 vilken utstrickning ppenvirdsapote-
ken har likemedel f6r djur i lager och dirmed kan leverera dessa till
kunden omedelbart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férindringar bér goras
betriffande reglering av 6ppenvirdsapotekens lagerhdllning eller
tillhandahillandeskyldighet avseende likemedel f6ér djur och vid
behov foresld sddana forindringar. Motsvarande éverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leve-
ransskyldighet gentemot 6ppenvérdsapoteken.

4.1.5 Lakemedel fran partihandeln

Veterinira inrittningar koper likemedel till sina verksamheter frin
oppenvirdsapotek. Oppenvirdsapotekens lagerhillning kan dir-
med {8 konsekvenser for tillgingligheten till likemedel som ska
anvindas 1 veterinir verksamhet.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt fér veterinira
inrittningar att foérvirva likemedel som ska anvindas i verksam-
heten direkt frin partihandeln. Om utredaren finner att detta bér
vara mojligt ska férslag limnas. Nir sidana f6rslag utformas ir det
angeliget att behovet av farmaceutisk kontroll sikerstills.

4.1.6 Vissa receptfria lakemedel

Det ir 1 dag inte mojligt att kdpa vissa receptiria likemedel for djur
pa andra platser in dppenvardsapotek.
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Utredaren ska analysera om det bor vara mojligt att silja vissa
receptfria likemedel f6r djur pd andra forsiljningsstillen in apotek.
Hiri ingdr att analysera vilka likemedel {6r djur som skulle kunna
vara limpliga att silja pd andra platser in apotek och 1 vilken
utstrickning detta skulle bidra till att 6ka tillgingligheten till like-
medel for djur.

Om utredaren finner att en sddan reglering ir limplig ska for-
slag limnas. Hirvid ska det sirskilt beaktas vilka kriterier som bor
vara avgorande for att ett likemedel ska {3 siljas pd andra platser dn
apotek samt huruvida det bor finnas inskrinkningar betriffande
vilka férsiljningsstillen som ska {4 bedriva sidan handel.

4.1.7 Tillgangen till godkdanda lakemedel for djur

Under &r 2009 motsvarade f6rsiljningen av likemedel f6r djur cirka
tvd procent av apotekens totala férsiljning. Att marknaden ir for-
hillandevis liten kan pdverka apotekens lagerhdllning av sidana
likemedel och dirigenom tillgingligheten till dessa.

Hur ménga godkinda djurlikemedel som finns tillgingliga pd
den svenska marknaden pdverkas av i vilken utstrickning de for-
skrivs. Av den s.k. kaskadprincipen féljer att en veterinir som regel
ska forskriva ett likemedel som ir godkint i Sverige for aktuellt
tillstdnd hos det djurslag som ska behandlas och att likemedel for
minniskor och likemedel som férskrivs pd licens ska forskrivas
endast under vissa forutsittningar. Det dr angeliget att bestim-
melserna f6ljs. En sviktande forsiljning av djurlikemedel kan for-
anleda att de dras bort frin marknaden, vilket 1 sin tur medfor att
veterindrer blir hinvisade till att forskriva andra likemedel in de
som ska viljas 1 forsta hand.

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs pd ett
korrekt sitt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestimmelserna
hirom fungerar. Vid behov ska utredaren limna férslag pd hur
efterlevnaden kan forbittras och tillsynen forstirkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansékningarna avse-
ende djurlikemedel fordelar sig pd olika aktiva substanser. For det
fall likemedel som innehiller vissa substanser stir fér en sirskilt
stor andel av ansékningarna om licens ska utredaren analysera
skilen till detta och foresld hur tillgingligheten till godkinda djur-
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likemedel ska kunna ¢ka. Utredaren ska 1 detta ssmmanhang 6ver-
viga om det finns anledning fér Sverige att utnyttja mojligheten 1
artikel 7 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG att,
nir djurhilsoliget s3 kriver, tilldta f6rsiljning eller administrering
till djur av veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda foér
forsiljning 1 en annan EU-medlemsstat.

4.2 Ovrigt
4.2.1 Registerfragor

Receptregistret innehdller inga uppgifter om likemedel fér djur.
Detta innebir bl.a. att Apotekens Service AB inte har ndgon lag-
stadgad skyldighet att féra ett register 6ver elektroniska férskriv-
ningar for djur samt att hantering av recept for djur inte finansieras
via den avgift som 6ppenvirdsapoteken erligger f6r bl.a. forandet
av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit fram ett register
over elektroniska recept fér djur, som erbjuds till &ppenvirds-
apoteken mot en avtalad avgift.

Utredaren ska limna forslag pd om det bér inrittas ett nationellt
receptregister for likemedel fo6r djur och vilka krav som 1 6vrigt ska
stillas pd Oppenvirdsapoteken nir det giller receptexpeditions-
system for likemedel for djur.

Utredaren ska ocksg analysera och limna f6rslag p& hur 6ppen-
vardsapotekens recepthantering avseende likemedel for djur ska
bidra till finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en
avgift ska beriknas och faststillas.

4.2.2 Registrering av vissa uppgifter

Enligt artikel 66.2 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som innehar
tillstdnd att silja veterinirmedicinska likemedel vara skyldig att fora
utforliga register och notera vissa uppgifter for alla in- och utgdende
transaktioner. Registren ska hillas tillgingliga f6r granskning under
en tid av fem &r.

Forslag rorande nimnda direktivs genomférande behandlades i
Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande, Handel med like-
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medel for djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och Likeme-
delsverket framférde vissa synpunkter pd forslagen i sina remissvar
avseende betinkandet.

Utredaren ska foresld hur direktivets bestimmelse kan genom-
foras 1 svensk ritt avseende samtliga aktérer som har tillstind att
silja djurlikemedel.

4.2.3 Prissattning av lakemedel for djur

Priserna for likemedel for djur ir inte reglerade, utan fri prissitt-
ning giller. Det finns inte heller ndgot krav pd att en aktor ska
erbjuda likemedel till samma pris 6ver hela landet. Det finns inget
centralt register dir t.ex. en veterinir kan jimfora priser nir ett
preparat ska skrivas ut, utan veteriniren ir hinvisad till de olika
oppenvirdsapoteken for att jimféra priser. Detta kan fi konse-
kvenser for prispressen pd likemedel f6r djur.

Utredaren ska limna férslag pd hur 6kad prispress kan uppnds
betriffande likemedel f6r djur. Utredaren ska dirvid bl.a. analysera
och foresld hur det ska bli mojligt att gora prisjimforelser pd like-
medel f6r djur.

4.2.4 Statistik dver anvandningen av ldkemedel for djur

Regeringen beslutade 1 april 2003 att Jordbruksverket &rligen senast
den 30 april ska redovisa anvindningen av likemedel till djur under
foregdende dr. Av regeringsbeslutet framgar att verket fir begira
statistik frdn Apoteket AB for dndamdlet. Enligt tidigare gillande
verksamhetsavtal med staten var Apoteket AB skyldigt att pd
begiran av regeringen, eller av regeringen angiven myndighet, pro-
ducera och erbjuda analyser av statistik éver likemedelsanvind-
ningens art och omfattning avseende likemedel for djur. I verk-
samhetsavtalet hade parterna antecknat att bolagets system, data-
program, rutiner m.m. skulle medge att statistiken redovisas per
djurslag, samt att kostnaden for sddan statistik fick tickas vid pris-
sittning av djurlikemedel.

Apotekens Service AB ska enligt det dgardirektiv som antogs pd
bolagsstimma den 14 april 2010 framstilla och redovisa nationell
likemedelsstatistik. I lagen om receptregister (1996:1156), som
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endast omfattar forskrivningar av likemedel och andra varor for
minniskor, finns bestimmelser om skyldighet fér Apotekens
Service AB att limna ut uppgifter ur receptregistret till bl.a.
Socialstyrelsen och Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Utredaren ska ta stillning till hur Apotekens Service AB:s
ansvar for statistik over likemedel for djur ska utformas och hur
framtagandet och tillhandah&llandet av statistiken ska finansieras.
Om utredaren bedémer att det behdvs forfattningsindringar ska
sddana foreslas.

4.2.5 Tillsyn

Likemedelsverkets tillsynsansvar innebir bl.a. att verket kontroll-
erar Oppenvirdsapotekens hantering av likemedel. Detta ansvar
omfattar dven likemedel f6r djur.

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel ir att anse som hilso- och sjukvird enligt
patientsikerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar r3d och upplysningar ir hilso-
och sjukvardspersonal. Bdde hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
och patientsikerhetslagen kan tolkas si att de endast giller vid
hilso- och sjukvird av minniskor. Detta eftersom det 1 lagarna talas
om patienter, avlidna, efterlevande och befolkning. Apoteksmark-
nadsutredningen kom 1 sitt slutbetinkande tll den slutsatsen att
detta innebir att Socialstyrelsens tillsyn ¢ver farmaceuterna endast
giller d3 de expedierar likemedel som ir forskrivna for minniskor.
Farmaceuter som expedierar likemedel avsedda fér djur omfattas
inte av de bestimmelser som ror djurhilsopersonal enligt lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird och
stdr dirmed inte under tillsyn enligt den lagen.

Utredaren ska foresld hur tillsynen avseende farmaceuter som
expedierar likemedel f6r djur ska bedrivas samt vilka dtgirder som
ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgér sina skyldigheter pd
foreskrivet sitt. Det dr viktigt att tillsynen kan bedrivas effektivt.
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5 EU-rattsliga aspekter

Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserad inom EU-ritten.
Medlemsstaterna dr dirfor fria att lagstifta pd omrddet, men ir
skyldiga att beakta de bestimmelser om bl.a. fri rorlighet fér varor
och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna om férbud
mot konkurrenshimmande &tgirder som finns i1 fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Betriffande de EU-rittsliga aspekter som berdr utredningens
arbete hinvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. I denna finns en &versiktlig behandling av de
allminna bestimmelser om EU-ritten som beaktades vid utform-
ningen av foérslagen till omregleringen, de bedémningar som
regeringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv liksom de
EU-rittsliga aspekter som var av betydelse f6r de separata forslag
som limnades 1 propositionen. Utredaren ska uppdatera rittsliget
inom omradet frin tiden efter avlimnandet av ovan nimnda propo-
sition.

Utredarens forslag ska vara utformade s3 att de ir férenliga med
unionsritten. Detta innebir bl.a. att bestimmelserna ska utformas
s att Sveriges genomforande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas.

Utredaren ska betriffande samtliga forslag redovisa motiverade
bedémningar av foérslagens forenlighet med EU-ritten, sirskilt
grundliggande rittsprinciper om varors fria rérlighet och etable-
ringsfriheten inom EU.

Utredaren ska vidare redovisa bedémningar av om limnade fér-
slag utgor tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informa-
tionssamhillets tjinster 1 enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22
juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex
31998L.0034) och Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG
av den 20 juli 1998 om idndring av direktiv 98/34/EG om ett
informationsférfarande betriffande tekniska standarder och fére-
skrifter (EGT L217, 05.08.1989, Celex 398L.0048). Utredaren ska
dven redovisa om férslagen omfattas av Europaparlamentets och
ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster
pd den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006 s. 36, Celex
32006L.0123) och i s8 fall motivera f6rslagen enligt direktiven.
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6 Ovriga fragor

Foéretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig
administrativ borda ska beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 158§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vikt ska
liggas vid att redovisa férslag till finansiering 1 de delar forslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter f6r det allminna.

Utredaren ska 1 sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rdda med Konsumentverket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférminsverket, Stats-
kontoret, Apotekens Service AB, Jordbruksverket, Statens veterinir-
medicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten, Likemedelsindustri-
foéreningen, Sveriges Apoteksférening, Sveriges Veterinirférbund
samt andra berérda myndigheter och organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de delar
som giller maskinell dosdispensering och de 6vriga frigor som
anges 1 avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser handel med
likemedel f6r djur ska redovisas senast den 1 april 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2011:82

Tillaggsdirektiv till

utredningen om vissa fragor om prissattning,
tillganglighet och marknadsforutsattningar inom
ldkemedels- och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 22 september 2011

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 kommittédirektiv om ut-
redningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och mark-
nadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet (dir.
2011:55).

Utredaren ska enligt direktiv redovisa sitt uppdrag till rege-
ringen senast den 1 september 2012 i de delar som giller maskinell
dosdispensering och ett antal évriga frigor och senast den 1 april
2013 i den del som avser handel med likemedel f6r djur. Rege-
ringen utvidgar nu utredarens uppdrag.

Utredaren ges ett tilliggsuppdrag att gora en dversyn av pris-
sittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa
ovriga frigor. I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelstérminer m.m. Ut-
redaren ska limna forslag till en langsiktigt hillbar prismodell for
originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de vix-
ande utmaningarna pd likemedelsomridet.
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Utredaren ska vidare bl.a.

— se over hanteringen och prissittningen av licenslikemedel,
extemporelikemedel och smittskyddslikemedel,

— se Over behovet av att definiera vilka likemedel som kan ingd 1
likemedelsférminerna,

— o6verviga om miljdaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut,

— komma med f6rslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring
ska utformas inom férminerna samt

— se over leverans- och tillhandahdllandeskyldigheten nir det giller
forordnade likemedel och varor.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

Bakgrunden till uppdraget

Likemedel dr en del av minga minniskors vardag och tillgdngen till
effektiva likemedel ir en férutsittning for att kunna bedriva modern
hilso- och sjukvird och for att hilso- och sjukvardslagens (1982:763)
krav pa god vérd p lika villkor ska kunna uppritthillas.

Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt ¢kat nyttan av
likemedel for patienten och sjukvirden. Samhillets mojligheter att
finansiera likemedel 4r dock inte obegrinsade, vilket understryker
vikten av tydliga prioriteringar och av att dstadkomma stérsta moj-
liga kostnadseffektivitet.

Det rader fri prissittning pa likemedel 1 Sverige. Om ett like-
medelsbolag vill att deras likemedel ska ingd 1 likemedelsférman-
erna och dirmed subventioneras av samhillet, miste bolaget anséka
om detta hos Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV). Om
TLV beslutar att likemedlet ska ingd 1 likemedelsf6rm&nerna fast-
stiller TLV samtidigt inkops- och férsiljningspris for likemedlet.
TLV hette tidigare Likemedelsférminsnimnden (LFN) och in-
rittades 2002.

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. styr prissitt-
ning och subvention av likemedel. Grunderna for nir ett recept-
belagt likemedel ska ingd i f{orm&nen anges 1 15 § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. Ett receptbelagt likemedel ska enligt
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denna bestimmelse omfattas av likemedelsférmanerna och inkops-
och férsiljningspris ska faststillas, under forutsittning att

1. kostnaderna foér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvirdslagen, framstdr som
rimliga fr8n medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sidan avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen ir att
bedéma som visentligt mer indamalsenliga.

Enligt 2 § hilso- och sjukvirdslagen dr mélet f6r hilso- och sjuk-
virden en god hilsa och en vird pd lika villkor foér hela befolk-
ningen. Vérden ska ges med respekt f6r alla minniskors lika virde
och fér den enskilda minniskans virdighet (minniskovirdesprin-
cipen). Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird ska
ges foretride till virden (behovs- och solidaritetsprincipen). De
beslutskriterier som finns 1 lagstiftningen om likemedelsférmanerna
har sitt ursprung 1 de prioriteringsriktlinjer som lades fast 1997 (se
prop. 1997/98 Likemedelsférmaner och likemedelstérsérjning m.m.).

I forarbetena till den senare lagstiftningen (prop. 2001/02:63)
anges att mer detaljerad praxis f6r nir ett likemedel ska subven-
tioneras fir utvecklas efter hand.

TLV fattar siledes beslut med utgdngspunkt frin lagen om like-
medelsférmdner samt hilso- och sjukvirdens 6vergripande mdl om
en god hilsa och en vird p3 lika villkor.

Myndigheten tar hinsyn till tre grundliggande principer:

— kostnadseffektivitetsprincipen,

— behovs- och solidaritetsprincipen, och

— minniskovirdesprincipen.

Kostnaderna for anvindningen av likemedlet ska framstd som rim-
liga utifrdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska per-
spektiv och det ska inte finnas andra tillgingliga likemedel eller

behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar kan bedémas som visentligt mer indamalsenliga.
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I samband med omregleringen av apoteksmarknaden den 1 juli
2009 fick TLV i uppdrag av regeringen att vidta férberedande
dtgirder for att sikra en vil fungerande apoteksmarknad. TLV
redovisade den sista delen av uppdraget den 13 april 2010
(S2008/10720/HS). I sin slutrapport identifierade TLV bl.a. utveck-
lingsmojligheter for prissittning av originallikemedel utan generisk
konkurrens. Det férsta godkinda likemedel som innehdller en viss
aktiv substans kallas originallikemedel. Nir patenttiden gitt ut kan
kopior tillverkas, s3 kallade generiska likemedel. Det generiska
likemedlet innehdller samma aktiva substans i samma mingd som
originallikemedlet men siljs under annat namn.

Att forska fram nya originallikemedel innebir kostsamma forsk-
ningsinsatser. Investeringarna ir ocks3 riskfyllda eftersom man inte
vet om produkterna ndr marknaden. Som incitament for like-
medelsbolagen att forska fram nya likemedel kan likemedel patent-
skyddas 1 syfte att sikra likemedelsforetagens inkomster for att
kunna ticka kostnader f6r framforskning och utveckling av like-
medel, samt andra utgifter. En tillverkare av generiska likemedel
har inga kostnader for forskning och utveckling utan bara for till-
verkning.

En av de dtgirder TLV redovisade var en utvecklad virdebaserad
prissittning genom bl.a. effektivare omprévning av subventions-
besluten for de likemedel som redan ingir i likemedelsforménerna.
Ytterligare en 4tgird var okad féljsamhet till TLV:s subventions-
begrinsningar fér vissa likemedel vid forskrivning. Atgirderna upp-
skattades leda till besparingar om cirka 0,9 miljarder kronor éver en
tredrsperiod.

Enligt TLV:s rapport kan dven itgirder som kompletterar den
virdebaserade prissittningen, t.ex. internationell referensprissitt-
ning som pristak for likemedel leda till besparingar pi mellan 0,5—
2 miljarder kronor per &r vid full effekt.

Sedan rapporten presenterades har TLV fortsatt sitt arbete med
att vidareutveckla den virdebaserade prissittningen, bland annat
genom ett effektivare arbete med omprévning av delar av like-
medelssortimentet. Detta 1 kombination med patentutgingar och
ett effektivare likemedelsarbete 1 landstingen har lett wll att
kostnaderna for likemedelsférmdnerna inte 6kade under 2010. De
totala likemedelskostnaderna for samhillet 6kade dock under 2010
vilket framfér allt drevs av okade kostnader for rekvisitions-
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likemedel (likemedel som bestills frin sjukhusapotek till avdel-
ningar och mottagningar).

Regeringen presenterade i juni 2010 Nationell likemedels-
strategi — en forstudie. I forstudien konstateras att de framtida
okade mojligheterna till individanpassad likemedelsbehandling ir
viktiga medicinska framsteg men ocksi kostsamma ur ett like-
medelsperspektiv. Méjligheterna att bota och lindra sjukdomar fér
vilka det tidigare inte fanns nigot likemedel 6kar hela tiden. Detta
ir till okad nytta foér patient och samhille men driver ocksd pd
likemedelskostnaderna.

I likemedelsstrategin som beslutades av regeringen den 25 augusti
2011 konstaterades att framtida utmaningar med bland annat en
dldrande befolkning kommer att kriva en fortsatt utveckling nir
det giller kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Det ir viktigt att
skapa sd mycket hilsa hos befolkningen som mdjligt med de resur-
ser som avsitts for likemedel.

Parallellt med TLV:s arbete har utvecklingen av den nationella
likemedelsstrategin féranlett en férdjupad diskussion om hur vil
dagens prissittnings- och prioriteringsmodell ir anpassad for att de
mota vixande utmaningar p likemedelsomridet.

Dirutéver finns det dven andra frigor som behover utvecklas
nirmare. Nedan redovisas i korthet nuvarande reglering, problem-
stillningar och uppdraget f6r respektive omride.

Uppdraget

Vid redovisning av uppdraget ska utredaren limna nédvindiga for-
fattningstorslag. Forslag och bedémningar ska dven motiveras utifrén
EU-rittsliga aspekter och det ska anges om forslagen behéver an-
milas till EU-kommissionen. Utredaren ska dven i sina forslag viga
in eventuella férindringar av det s.k. transparensdirektivet (se EU-
rittsliga aspekter).

Uppdraget bestdr av tvi delar:

— uppdrag att foresld en ldngsiktigt hillbar modell {6r prissittning
av originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pi likemedelsomridet, och
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— uppdrag att utreda prissittning av vissa grupper av likemedel,
miljofrigor och férsikringsskydd samt leverans- och tillhanda-

hillandeskyldighet.

I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissittningen av det
generiska sortimentet eller foreskrifterna om utbyte av likemedel i
lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

EU-rdttsliga aspekter

Likemedelsomridet ir, bortsett frdn detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omrdde inom EU, se Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) och Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082). Dir finns bl.a.
bestimmelser om krav pd partihandlare vid leverans av likemedel
(se t.ex. artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG).

Medlemsstaterna dr dock 1 princip fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller f6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omrddet prissittning av likemedel ir rddets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de
dtgirder som reglerar prissittningen p& humanlikemedel och deras
inordnande 1 de nationella sjukférsikringssystemen (EGT L1040,
11.2.1989, s.8, Celex 31989L0105), fortsittningsvis benimnt
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen pd human-
likemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsikrings-
systemen. Direktivet ir genomfort 1 svensk ritt genom férord-
ningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. Direktivet reg-
lerar dock inte vad som ska ingd i de nationella f6rmanssystemen
utan endast de férfaranden som medlemsstaterna anvinder vid pris-
sittningen. Nuvarande transparensdirektiv ir fér nirvarande fore-
mal for 6versyn. Kommissionen avser att presentera ett forslag till
reviderat direktiv i december 2011.

Aven andra direktiv av mer horisontell karaktir miste beaktas
vid en 6versyn av prissittningsmodellen. Hiribland kan nimnas det
s.k. produktansvarsdirektivet (rddets direktiv 85/374/EEG av den
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25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestindsansvar fér produkter med sikerhets-
brister, EGT L 210, 7.8.1985 s.29, Celex 31985L0374). Detta
direktiv reglerar skadestindsansvar fér produkter som orsakat skada
pa person eller egendom.

Andra direktiv av horisontell karaktir ir det s.k. tjinstedirek-
tivet (Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L.0123). Tjinstedirektivet ir genom-
fort 1 Sverige genom en kombination av en horisontell lag med f6r-
ordning (lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden),
férindringar 1 sektorslagstiftning samt inrittande av obligatoriska
administrativa och tekniska arrangemang. Syftet med direktivet ir
att faststilla de allminna bestimmelser som ska underlitta utévan-
det av etableringsfriheten for tjinsteleverantorer och den fria ror-
ligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga kvalitetsnivd
bibehills. Direktivet innehéller bl.a. bestimmelser om vilka krav
medlemsstaterna fir stilla pd forsikringar. Att mirka ir emellertid
att artikel 1.6 1 direktivet anger att tjinstedirektivet inte paverkar
medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998 s. 37, Celex
31998L0034), ir medlemsstaterna dven skyldiga att anmila forslag
till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt artikel 1.11 om-
fattas emellertid inte tekniska specifikationer eller andra krav, eller
foreskrifter for tjinster, som hinger samman med de nationella
socialforsikringssystemen.

Utover relevant sekundirritt ir medlemsstaterna naturligtvis
dven skyldiga att beakta férdragets allminna regler om bl.a. de fyra
friheterna.

Uppdrag att f6resld en langsiktigt hillbar modell for
prissittning av originallikemedel utan generisk konkurrens

Syftet med detta uppdrag ir att virdera olika utvecklingsméjlig-
heter {6r prissittning av originallikemedel utan generisk konkur-
rens inom likemedelsférmanerna och féresld en lingsiktigt hllbar
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modell {6r denna grupp av likemedel. Den féreslagna modellen ska
kunna méta de vixande utmaningarna pd likemedelsomridet och
ska ocksd kunna korrigera hoga priser for vissa grupper av original-
likemedel utan generisk konkurrens. En utgdngspunkt for en
framtida prismodell dr att den ska skapa forutsittningar for en god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna 1 Sverige ska ligga
under eller i nivd med priserna i andra jimférbara linder t.ex.
Norge, Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell ska
ocks3 sikerstilla en god tillgdng till effektiva likemedel som skapar
forutsittningar for att bedriva en modern hilso- och sjukvard och
leva upp till hilso- och sjukvirdslagens 2 § om maélen f6r hilso- och
sjukvirden. Detta forutsitter att den forskande likemedelsindustrin
dven fortsittningsvis kan ha goda forutsittningar att forska fram
och utveckla nya likemedel.

Prissittning av likemedel f6r djur ir inte féremadl fo6r 6versyn
inom ramen for tilliggsdirektiv.

Framtida utmaningar 1 prissitiningen av likemedel

Den medicinska utvecklingen innebir allt bittre utrednings- och
behandlingsméjligheter for allt fler individer 1 allt hogre aldrar.
Samtidigt stdr det klart att det saknas ekonomiska férutsittningar
for att ge befolkningen all den sjukvird som i dag ir mojlig. Till
f6ljd av de begrinsade resurserna behover samhillet prioritera vilka
behandlingsmetoder och likemedel som ska subventioneras. En av
de stora utmaningarna framéver pd likemedelsomrddet dr bla. hur
det allminna ska ha rdd att finansiera nya dyra likemedel. Fér TLV
ir frigan vilket pris samhillet ir villigt att betala f6r att f3 tillgdng
till likemedel i Sverige.

Likemedelskostnaderna inom likemedelsférmanerna piverkas
dels av de priser TLV faststiller pa central nivd, dels av patienternas
behov och hur landstingen och likarna viljer att forskriva like-
medel for att tillgodose patienternas behov. Det ir i landstingen
och hos likarna som volymerna genereras medan det ir pd central
nivd hos TLV som priserna faststills. Dessa aktorer definierar
gemensamt kostnaderna for likemedel. Dirutover pdverkas TLV
och landstingen av beslut hos andra myndigheter bdde pa nationell
och internationell niva.
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Likemedelsmarknaden kan delas in 1 tva delar:
1. en med s.k. generiska likemedel, och

2. en med originallikemedel.

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens har en stark
prispress skapats genom att forskrivna likemedel med generisk
konkurrens byts ut mot det billigaste pid apoteken. Eftersom
volymerna blir stora for det preparat som ligger lagst i pris innebir
det iven en fordel for de tillverkare som kan sitta de ligsta
priserna. Det faktum att likemedlen byts pd apoteken underlittar
for landstingen och forskrivarna di de inte behdver styra mot eller
kinna tll priserna for olika leverantérer.

Nir det giller originallikemedel ser situationen annorlunda ut.
Aven om det finns flera liknande original inom en likemedelsgrupp
ir dessa inte utbytbara mot varandra. Inget byte pd apotek kan
dirfér ske och dirmed uppstir, med dagens sitt att prissitta
originallikemedel, svag priskonkurrens inom likemedelsférménerna.

Det sitt att prissitta likemedel som TLV {ér nirvarande
tillimpar, virdebaserad prissittning, kan bidra ull effektivitet 1 val
av olika behandlingar eftersom syftet ir att priset ska spegla hur
kostnadseffektivt likemedlet dr. Tillimpat pd likemedel innebir
virdebaserad prissittning att prissittningen sker genom att hinsyn
tas till férvintade framtida positiva effekter av likemedelsbehand-
lingen. Detta férvintas leda till att priset pd likemedlen avspeglar
det kliniska virdet av behandlingen f6r bide patienter och sjukvér-
den. Prissittningen ger ocksd information till féretagen om vilken
typ av innovation det allminna ir villig att betala f6r. Ett pris som
sitts utan att man tar hinsyn till samhillets betalningsvilja eller
virdet av likemedlet kan leda ull att behandlingar accepteras som
egentligen inte ir kostnadseffektiva.

Ett nytt likemedel som ir férknippat med hogre kostnader dn
befintlig terapi ska med andra ord tas in i férminerna om den hogre
kostnaden kan motiveras av bevisade hilsovinster.

I TLV:s slutrapport frn april 2010 (S2008/10720/HS) redo-
visades en sammanstillning av olika publicerade prisjimférelser. En
slutsats av den sammanstillningen var att likemedelsféretagens
forsiljningspriser pd originallikemedel ir relative héga 1 Sverige.
Samtidigt verkar prisnivin ha sjunkit pd likemedel introducerade
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de senaste dren for de likemedel dir TLV genomfért omprévningar
av subventionen.

I TLV:s rapport nimns olika alternativ dir virdebaserad pris-
sittning och internationell referensprissittning anvinds 1 kombi-
nation. Med internationell referensprissittning avses forenklat att
om priset i Sverige overstiger priset 1 de linder man viljer att jim-
fora med s3 kan beslut om att likemedlet inte ska ing8 1 f{érmdnerna
fattas av TLV.

Frigan ir om hoga priser f6r vissa grupper av originallikemedel
utan generisk konkurrens som ingér 1 likemedelsférmanerna kan
sinkas med internationell referensprissittning och hur detta i s fall
ska kombineras med virdebaserad prissittning. Hur robust kan en
sddan prismodell bli for att méta de framtida behoven jimfort med
en mer renodlad virdebaserad prissittning eller en mer renodlad
referensprissittning?

Internationell referensprissittning ir ett alternativ som behéver
utvirderas. Det ir mdnga 6verviganden som mdste gbras nir en
internationell referensprissittning utformas, bl.a. hur snabb tillgdng
till effektiva likemedel ska kunna sikras.

Utvecklingen av likemedelskostnaderna pdverkas av lands-
tingens arbete med att verka for effektiv likemedelsforskrivning.
Landstingen har sedan 1998 ersatts for likemedelsférmanernas
kostnader med ett specialdestinerat statsbidrag som har férhandlats
fram mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting. TLV
har 1 dag ett samhillsekonomiskt perspektiv nir beslut om pris och
subvention fattas. Ingen hinsyn tas till hur 6kade kostnader av nya
likemedel pdverkar olika delar av ekonomin och inte heller lands-
tingens ekonomi. Det ir landstingen som fir gora avvigningen
mellan anvindning av likemedel relativt andra terapier. Med nuvar-
ande finansiering har landstingen i princip tickning for like-
medelskostnaderna inom férméanen via statsbidraget. Diskussioner
har linge férts om att dndra ersittningsformen, exempelvis genom
en Overforing av statsbidraget till det kommunalekonomiska an-
slaget. Om det sker forindringar 1 den framtida finansieringen av
likemedelsféorm&nerna behover den féreslagna modellen vara robust
nir det giller hur likemedel finansieras. I arbetet med att se dver
prissittningen av likemedel utan generisk konkurrens miste man
ocks? viga in hur finansieringen av likemedelsférmanerna sker.
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Utredaren ska dirfor

— limna forslag tll en l8ngsiktigt héllbar prissittningsmodell for
likemedel utan generisk konkurrens och jimféra denna med
nuvarande modell,

— sirskilt analysera och 6verviga en vidareutveckling av den virde-
baserade prissittningen respektive internationell referenspris-
sittning eller kombinationer av dessa,

— 1 samband med analysen av internationell referensprissittning 1
detalj redovisa hur olika faktorer ska beaktas, t.ex. hur stor lik-
het mellan tvd likemedel som krivs, hur likemedelspriserna ska
viktas, pd vilken nivd priserna ska jimforas, hur valutakurs-
svingningar ska hanteras och om priserna ska képkraftskorrigeras,

— redovisa hur tillgdngen till nya effektiva likemedel pdverkas vid
en férindrad prissittning av likemedel,

— vid behov analysera och préva andra alternativa prissittnings-
modeller,

— utvirdera hur den svenska prisnivn ir i jimférelse med andra
jimforbara linder som t.ex. Norge, Storbritannien och Danmark,

— limna f6rslag pd hur hoga priser pd vissa grupper av originallike-
medel utan generisk konkurrens som ingdr i likemedelsfor-
mdnerna kan korrigeras,

— limna forslag pd hur prissittningsmodellen kan skapa konkur-
rens mellan likvirdiga patentskyddade likemedel,

— beskriva hur robust den foéreslagna prismodellen ir vid olika
utformningar av finansieringen av likemedel till landstingen,
sirskilt med hinsyn tagen till att likemedel virderas utifrdn ett
samhillsekonomiskt perspektiv,

— analysera och belysa prismodellens roll 1 kombination med lands-
tingens och férskrivarnas roll 1 att sikerstilla en kostnadseffek-
tiv likemedelsanvindning,

— sirskilt belysa vilka praktiska férutsittningar 1 bl.a. landstingen
som méste vara uppfyllda fér att de olika férslagen som utred-
aren presenterar ska bli effektiva, och
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— analysera och beskriva vilka konsekvenser en férindrad prissitt-
ningsmodell har fér patienter, staten, hilso- och sjukvirden,
likemedelsindustrin, andra aktérer pd likemedels- och apoteks-
marknaden och samspelet dem emellan i det s.k. innovations-
systemet.

Likemedelsgrupper som kriver sirskilda sverviganden

Ytterligare overviganden behéver goras nir det giller s.k. bio-
logiska likemedel. Biologiska likemedel ir den grupp av likemedel
som har den stérsta volymtillvixten for tillfillet. I framtiden kom-
mer ocksd en vixande andel av de nya preparat som blir godkinda
att vara biologiska. Dessa preparat ir ofta potenta med god effekt
samtidigt som behandlingen ir kostsam. Molekylerna i biologiska
likemedel ir stora, komplexa och instabila. Dirfor dr det svart att
vid tillverkningen sikerstilla att en kopia blir exakt och har samma
egenskaper. Biologiska originallikemedel kan dock fi konkurrens
av s.k. biosimilarer. En biosimilar ir ett biologiskt likemedel som
ir likvirdigt men inte identiskt med en existerande produkt vars
patent har gitt ut. I dag bedéms inte biosimilarer vara utbytbara
bl.a. av sikerhetsskil. Det kan alltsd inte ske ndgot utbyte av dessa
likemedel pd apotek dven om patentskyddet for originalet 16pt ut.
Detta fér till f6ljd att den priskonkurrens som uppstir nir patent-
skyddet har upphort ir betydligt svagare dn for generiska produk-
ter av kemiska likemedel.

Regeringen beslutade 1 december 2010 att ge Likemedelsverket 1
uppdrag att bl.a. utreda férutsittningarna fér utvidgad utbytbarhet
av likemedel vid nyinsittning av biologiska likemedel med konkur-
rens frin biosimilarer.

De biologiska kopior, biosimilarer, som finns 1 dag ligger 1 genom-
snitt 25 procent ligre 1 pris jimfért med originalet, f6r vissa grupper
av biologiska likemedel ligger priset fér biosimilarer endast fem
procent under originalet. Den marginella prisskillnaden kan for-
klaras dels av en relativt dyr tillverkningsprocess, dels av att ligre
priser pd biosimilarer inte automatiskt ger en storre forsiljnings-
volym.

Aven nir det giller prissittning av sirlikemedel finns utman-
ingar. Ett sirlikemedel ir avsett for diagnos, prevention eller be-
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handling av ett livshotande, allvarligt funktionsnedsittande sjuk-
domstillstdind som forekommer hos hégst 5 av 10 000 individer
mom EU.

Antalet sirlikemedel 6kar kontinuerligt. Som en konsekvens av
detta kommer det totala antalet patienter som behandlas med sir-
likemedel ocksd att 6ka iven om det for varje indikation endast
kommer att finnas en mindre grupp patienter. Indikation ir det
symptom, sjukdomstillstdnd eller liknande, vid vilket ett specifikt
likemedel anvinds. Okningen kan dirmed bli en stor belastning for
den totala likemedelsbudgeten. Kostnaderna for sirlikemedel vixte
med 73 procent mellan 2006 och 2008 (frin 330 till 570 miljoner
kronor).

Aven om behandlingskostnaden for ett sirlikemedel ofta ir hog
kan det dnd3 vara kostnadseffektivt. Den héga kostnaden kan i
flera fall uppvigas av att patienten annars skulle vara 1 behov av
omfattande vird och omsorg. Detta dr grunden for att en majoritet
av de sirlikemedel som blivit f6remdl f6r prévning om subvention
kommit att ingd 1 likemedelsférmanerna.

Enligt TLV:s slutrapport frdn april 2010 kan myndigheten accep-
tera en simre kostnadseffektivitet, som oftast beror pd en betydligt
hégre kostnad per patient, f6r en behandling av en svdr sjukdom in
den accepterar om det giller en lindrigare sjukdom. Myndigheten
anser dock att det inte dr forenligt med 15 § (2002:160) lagen om
likemedelstérminer m.m. att gora skillnad mellan patienter bero-
ende pd om deras sjukdom ir vanlig eller ovanlig.

Utredaren ska dirfor

— sirskilt analysera och prova hur effektivt en ny prismodell kan
antas fungera pd en likemedelsmarknad med allt fler

— biologiska likemedel dir det generiska utbytet inte fungerar
som pé det 6vriga likemedelssortimentet,

— limna f6rslag pd hur 6kad priskonkurrens kan skapas for like-
medelssortimentet biologiska likemedel,

— sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell f6r sirlikemedel,
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— vid behov limna férslag pd hur en prismodell for sirlikemedel
boér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund for att
virdera ett sirlikemedel, och

— analysera hur den foreslagna prismodellen paverkar tillgdngen
till sirlikemedel.

Verktyg for priskorrigering m.m.

Inom ramen for den virdebaserade prissittningen har TLV tillgdng
tll ett antal verktyg, t.ex. omprévningar av likemedels subven-
tionsstatus och begrinsningsbeslut, 1 syfte att sikerstilla att priserna
ir korrekta. Det mest effektiva verktyget hittills ir omprévningar
av likemedelssortimentet.

TLV gér regelbundet igenom och omprévar subventionen for
likemedel for att se om de ska kvarstd inom hogkostnadsskyddet
eller inte.

TLV har 1 arbetet med omprévningar av likemedel fokuserat pd
grupper av likemedel inom de omrdden dir myndigheten bedémer
att det finns storst anledning att ifrdgasitta om anvindningen ir
kostnadseffektiv.

En genomgéing kan ske nir priserna inom en viss likemedels-
grupp anses vara for héga 1 relation till virdet av likemedlet eller
nir ndgot likemedel inom en grupp inte lingre ir patentskyddat
och har sjunkit i pris vilket i sin tur paverkar kostnadseffektiviteten
for ovriga likemedel i gruppen. Det finns en interaktion mellan
originallikemedel och generikalikemedel som en f6ljd av den virde-
baserade prissittningen. Nir behandlingskostnaden fér en sjukdom
sjunker som en foljd av en patentutgdng pdverkas iven kostnads-
effektiviteten fér andra likemedel fér samma sjukdom, trots att
dessa har patentskydd. Detta beror pd att den ligre behandlings-
kostnaden sinker nivin fér nir priset for likemedlet ir kostnads-
effektivt inom den virdebaserade prissittningen. P3 s3 sitt kan
TLV antingen utesluta den dyrare behandlingen frin subventions-
systemet eftersom priset dr fér hogt eller s3 miste likemedelsbola-
get sinka priset till en nivd dir likemedlet blir kostnadseffektivt.

I det fall priserna inte blir ligre nir patentskyddet upphor, t.ex.
for biologiska likemedel ir omprévningar diremot inget effektivt
verktyg.
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Nir TLV provar en ansékan om subvention av ett nytt like-
medel innebir det en preliminir virdering av likemedlet grundat pd
uppgifter frin kliniska prévningar som legat till grund fér god-
kinnandet. Med klinisk prévning av ett likemedel avses forenklat
en studie pd minniska (eller djur nir det giller veterinirlikemedel)
som gors 1 syfte att studera vilka effekter likemedlet har. Det finns
sdledes alltid en osikerhet om likemedlet ger samma hilsovinster i
klinisk vardag som kan beriknas utifrin de kliniska prévningarna.
Ett sitt att minska denna osikerhet dr att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut. Enligt 11 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. har TLV méjlighet att férena ett subventionsbeslut
med villkor om att féretaget inom viss tid ska inkomma med under-
lag f6r bedémning av frigan. TLV anfor i1 sin rapport frin april
2010 att det dr ovisst om en sddan begrinsning ryms inom 11 §
lagen om likemedelsférminer m.m. TLV pdpekar vidare att det kan
diskuteras om det 1 s8 fall omfattas av forsta eller andra stycket 1
118§. I det ena fallet krivs det nimligen sirskilda skil, varfér en
tidsbegrinsning endast blir aktuell i undantagsfall.

Med nuvarande regelverk finns det ocksd en risk att den nya
provningen sker under tidspress och att patienter som stir pd
behandling sjilva fir bekosta likemedlet under den tid prévningen
sker. TLV papekar 1 sin rapport att deras erfarenhet ir att féretagen
inte alltid limnar in ett fullstindigt underlag fo6r bedémning av
férnyad subvention i s& god tid att TLV hunnit fatta beslut innan
det tidsbegrinsade beslutet 16per ut. Detta drabbar patienter som
anvinder likemedlet och dirmed fir bekosta likemedlet sjilva.

Aven om TLV fir en tydlig reglering for att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut kvarstdr problemet fér TLV att fi tillgdng till
uppgifter om likemedlets effekter i klinisk vardag.

Det nuvarande subventionssystemet ir 1 huvudsak produkt-
inriktat. Det innebir att ett likemedel antingen beviljas subvention
for alla godkinda anvindningsomriden eller inte beviljas subven-
tion alls. Det ir inte alltid sikert att likemedlet dr kostnadseffektivt
for alla anvindningsomrdden. TLV kan d& besluta om begrinsad
subvention, dvs. att likemedlet endast ingdr 1 likemedelsfor-
mdnerna for ett visst anvindningsomride. Begrinsningarna kan
dven gilla att ett preparat ska anvindas forst i andra eller tredje

hand.
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En begrinsning i subventionen l3ser dock inte problemet 1 prak-
tiken eftersom likemedlet indd kan forskrivas till andra patient-
grupper. Avgorande f6r om begrinsningarna fir genomslag 1 prak-
tiken ir bl.a. att férskrivarna har information om dessa genom for-
skrivarstdd 1 journalsystemen.

Ett verktyg som eventuellt skulle kunna komplettera prissitt-
ningen av likemedel ir s.k. malbaserad ersittning.

Med maélbaserad ersittning kopplas den ekonomiska ersitt-
ningen samman med kvalitet och maluppfyllelse. Med maélbaserad
ersittning riktas uppmirksamheten mot graden av miluppfyllelse
och det virde som genereras for pengarna. En mélbaserad ersitt-
ning anknyter dven till ambitioner att styra virden utifrin evidens-
baserade kunskaper om vilka metoder i virden som ir effektiva.
Genom att ge extra resurser till de som uppndr definierade mal,
alternativt hota med en indragen ersittning om maélen inte nis,
finns férhoppningar om att ytterligare stimulera till en positiv ut-
veckling med hjilp av ekonomiska incitament.

Ett exempel pd mailbaserad ersittning ir Q-projekten. Dessa
projekt ir resultatet av diskussion mellan sjukvirdshuvudmin,
myndigheter och likemedelsindustri. Projekten stods av regeringen
och finansieras gemensamt av Niringsdepartementet och like-
medelsindustrin. Projekten syftar till att genom 6kad anvindning
av nationella kvalitetsregister som beslutsunderlag ge patienten den
bista virden utifrdn nationella riktlinjer och behandlingsstrategier.

Till projekten kopplas ett ekonomiskt incitament som ger den
deltagande virdenheten méjlighet att, utdver befintlig ersittning, f3
en extra beldning baserad pd uppnidda behandlingsmal.

Utredaren ska dirfor analysera och prova

— om tidsbegrinsade beslut kan vara ett effektivt verktyg i en
framtida prismodell,

— om ett indikationsbaserat respektive produktbaserat férméns-
system kan vara ett effektivt verktyg i en framtida prismodell,

— forutsittningarna fér att komplettera en ny prismodell med
maélbaserad ersittning, och

— hur relativpriser mellan olika behandlingar eller likemedel
snabbare dn 1 dag kan avspeglas i nya ligre priser pa likemedel,
t.ex. genom fler och mer systematiserade omprdvningar.
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Uppdrag att utreda hantering och prissittning av vissa grupper
av likemedel, likemedelsf6rmanernas innehall, miljofragor,
forsikringsskydd och leverans- och tillhandahdllandeskyldighet

Okad effektivitet i prissittning av licenslikemedel

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas pi mark-
naden. Foérskrivarna har dock ibland behov av att férskriva ej god-
kinda likemedel. Ett alternativ som d& finns ir att forskriva ett s.k.
licenslikemedel. Likemedelsverket beviljar licens fér att tillgodose
sirskilda behov hos enskilda patienter eller patientgrupper. Licens-
likemedel kan ingd i likemedelsférm&nerna om de uppfyller krite-
rierna 1 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Enligt
16 § samma lag kan dock licenslikemedel ingd 1 likemedelsfor-
mdnerna utan att pris faststills.

Nir det giller licenslikemedel saknas ofta hilsoekonomisk
dokumentation. Aven dokumentationen frin de kliniska prévning-
arna ir ofta mycket begrinsad. De 6verviganden som TLV ska gora
for godkinda likemedel kan alltsd inte goras for licenslikemedel.
Grunden fér TLV:s beslut vilar pd den individuella patientens
behov av likemedlet och behandlingens héga angeligenhetsgrad i
det enskilda fallet. I subventionsbeslut f6r licenslikemedel utgir
TLV frin att Likemedelsverket endast beviljar licens 1 de fall dir
det dr medicinskt motiverat.

TLV faststiller 1 normalfallet det pris som bolaget har ansokt
om for sitt licenslikemedel. Produkten ingdr di i likemedelsfor-
ménerna. Vissa licenslikemedel blir sedan tillrickligt dokumen-
terade for att kunna godkinnas for forsiljning pd den svenska
marknaden. Det pris som TLV faststillde i samband med licens-
ans6kan upphor di att gilla och det marknadsférande bolaget
miste ans6ka pd samma sitt som for ovriga godkinda likemedel.
TLV har d& méjlighet att virdera likemedlet utifrdn gillande regel-
verk. Under den tid TLV prévar om det godkinda likemedlet ska
ingd i likemedelsférménerna ir emellertid inte produkten subven-
tionerad. Detta kan drabba enskilda patienter som anvinder like-
medlet.

Overgingsbestimmelserna till lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. anger att receptbelagda likemedel som Riksférsik-
ringsverket (RFV) faststillt forsiljningspris for enligt den ildre
lagen ska ingd i1 likemedelsférmdnerna. Riksforsikringsverket be-
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slutade att licenslikemedel skulle ingd i férmdnerna genom ett
beslut om att faststilla det pris som leverantdren senast, men fore
den 1 oktober 2002, tagit ut for likemedlet 6kat med Apoteket
AB:s handelsmarginal (RFV:s beslut 2002-09-17, dnr. 8496/02).
Apoteket AB har funnit att det inte har varit praktiskt mojligt att
utreda vilka licenslikemedel som ingick 1 RFV:s beslut och vilka
som inte gjort det. Foljden har blivit att endast ett fital licenslike-
medel har bedémts av TLV enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:145,
s.259) belystes frigan om hanteringen av licenslikemedel inom
féormanssystemet. Regeringen angav i propositionen att hante-
ringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredaren ska dirfor

— limna forslag pd hur prissittningen av licenslikemedel ska
utformas pd en omreglerad apoteksmarknad, och

— limna férslag som gor att patienten inte behover betala mer dn
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid TLV provar
om ett licenslikemedel som godkints foér forsiljning ska sub-
ventioneras.

Extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser

Extemporelikemedel ir skriddarsydda likemedel som ger patienten
en individanpassad behandling.

S& linge tillverkningen avser en enda individs eller kliniks behov
tillverkas enstaka extemporeberedningar. Ibland blir f6rskrivningen
av en viss beredning mycket omfattande, tillverkningen kan d3 liggas
om till serietillverkning, s.k. lagerberedningar. En lagerberedning ir
ett standardiserat likemedel som inte ir godkint for férsiljning
och som tillverkas av ett apotek. Det krivs ett tillverkningstillstind
frin Likemedelsverket for att {3 tillverka lagerberedningar. En riks-
licens ir en licens for en lagerberedning.

Av 3§ Tandvirds- och likemedelsforménsverkets foreskrifter
om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingdr i
likemedelsf6rménerna (TLVFS 2009:3) framgar att apotekens inkdps-
pris for extemporelikemedel faststills i sirskild ordning efter an-
sokan av det tillverkande apoteket hos Tandvards- och likemedels-
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formansverket. I avvaktan pd en &versyn sker prissittningen genom
en sirskild extemporetaxa.

Lagerberedningar och rikslicenser kan ingd i likemedelsfor-
mdnerna pd samma sitt som godkinda likemedel. Enligt 16 § lagen
(2002:160) om likemedelsféorminer m.m. kan extemporebered-
ningar, lagerberedningar och rikslicenser ingd 1 likemedelsfor-
ménerna utan att pris faststills.

Den prévning som verket gor blir dock summarisk di hilso-
ekonomisk dokumentation och studier som visar hur likemedlet
fungerar 1 klinisk vardag saknas. Grunden f6r TLV:s beslut i dessa
irenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i
det enskilda fallet.

Extemporelikemedel tillverkades fére omregleringen av apoteks-
marknaden av Apoteket Produktion & Laboratorier som var ett
verksamhetsomride inom Apoteket AB. I samband med omreg-
leringen frikopplades verksamheten och dr numera ett fristdende
statligt bolag.

I regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) var regeringens beddmning att prissittning av
extemporelikemedel och lagerberedningar bér ses éver men att
hanteringen skulle ske pid samma sitt som fére omregleringen 1
avvaktan pd den Gversynen.

I propositionen Vissa apoteksfrdgor (prop. 2009/10:96) foreslog
regeringen att det skulle bli méjligt att inrdtta s.k. extempore-
apotek. Den 7 april 2010 beslutade riksdagen att extempore-
likemedel ska {3 tillverkas pd andra platser in pa sjukhusapotek och
dppenvardsapotek, nimligen pd s.k. extemporeapotek. Lagindringen
tridde i kraft den 1 juli 2010.

Utredaren ska limna férslag pd hur prissittningen av extempore-
likemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas pd en
omreglerad apoteksmarknad.

Smuttskyddslikemedel — dkad tillginglighet och forbittrad
kostnadseffektivitet?

Smittskyddslikemedel ir sidana likemedel som forskrivs till en
patient som har en allminfarlig sjukdom och som behévs for att
minska risken fér smittspridning. Enligt 7 kap. 1§ smittskydds-
lagen (2004:168) ir likemedel som har forskrivits av likare mot en
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allminfarlig sjukdom och som likaren bedémer minska risken fér
smittspridning kostnadsfria fér patienten. Landstinget svarar enligt
4 § samma lag f6r kostnader for likemedel som avses i1 §.

Likemedel som ir avgiftsfria enligt smittskyddslagen ingdr inte i
likemedelstormanerna eftersom de ir avgiftsfria for patienten.
Dessa likemedel provas sdledes inte mot 15 § 1 lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m.

Emellandt uppstdr det bristsituationer for likemedel. Detta ir
sirskilt allvarligt nir det giller likemedel som férskrivs till patienter
med allminfarlig sjukdom. Till exempel har vissa tuberkuloslike-
medel tagit slut 1 Sverige. Detta har skapat problem foér smitt-
skyddet 1 landstingen di 6kningen av antalet tuberkulosfall 1 nir-
omridet och de dkade migrationsstrommarna gor det nédvindigt
att snabbt kunna bryta smittkedjor.

Tillgdngen till smittskyddslikemedel ir en avgdrande faktor 1
arbetet med att hindra smittspridning. Smittskyddslikemedel
skiljer sig frin andra likemedel d& den hantering som finns kring
dessa likemedel inte fokuserar pd den enskilda patienten utan
syftar till att forhindra att andra personer smittas. De 6verviganden
som gors for andra likemedel nir det giller kostnadseffektivitet ir
av dessa skil inte tillrickligt breda foér de indam8l som finns for
smittskyddslikemedel. Samtidigt innebir dagens system att det, till
skillnad frin det som giller fér de flesta andra likemedel, saknas ett
system for att overhuvudtaget bedéma effektiviteten av dessa
likemedel. En utgingspunkt for detta arbete ska dock vara att
smittskyddslikemedel ska forbli kostnadsfria f6r den enskilde.

I den statistik som beskriver kostnaderna for likemedelsfor-
ménerna ingdr inte kostnaderna for smittskyddslikemedel, vilket
gor att det dr svért att f4 en sammanhéllen bild av samhillets kost-
nader for likemedel som skrivs ut pd recept.

Utredaren ska dirfér analysera och préva

— om de syften som anges i smittskyddslagen kan kombineras

med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och i si fall limna for-
slag pd en mer samlad hantering av smittskyddslikemedel,

— hur tillgdngen p8 smittskyddslikemedel kan forbittras,

— om likemedel som ir kostnadsfria for den enskilde ska kunna

. o * . o
ingd 1 férmanen, och
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— hur det allminna kan f§ en sammanhillen bild av kostnaderna
for samhillet f6r likemedel f6rskrivna pd recept.

Ska likemedel som patienten inte sjilv kan administrera ingd 1
likemedelsformdnerna?

Utvecklingen av sjukvirden har lett till en 6kning av den s.k. speci-
aliserade 6ppenvirden. Nya teknologier gor det onddigt att skriva
in patienten pd sjukhus, eftersom behandlingen kan ske antingen 1
primirvidrden eller pd sjukhusens mottagningar eller inom dag-
virden. Det kan t.ex. handla om cancerpatienter som kommer till
sjukhuset och under nigra timmar fir sin likemedelsbehandling
och sedan fir g8 hem. Dessa patienter ir inte slutenvirdspatienter,
men det likemedel de ska f& innebir att de behover hjilp av sjuk-
vardspersonal for att kunna administrera likemedlet. Dessutom
behdver patienten vara under uppsikt av medicinsk personal under
behandlingstiden.

Rekvisitionslikemedel kriver ofta en mer avancerad tillforsel
genom infusioner eller injektioner. Likemedlet kan ocksd ge mer
eller mindre kraftiga reaktioner, vilket innebir behov av évervak-
ning. For dessa patienter finns det inget tydligt regelverk f6r om de
ska 3 ett likemedel forskrivet eller ordinerat.

En ytterligare konsekvens av nuvarande system ir att patienter
kan himta t.ex. kinsliga injektionsvitskor pd apoteket for att sedan
gd till sjukhuset f6r att {3 sin injektion.

Detta innebir att samma likemedel kan klassificeras som béde
ett recept- och rekvisitionslikemedel. Receptlikemedel forskrivs
till en enskild patient f6r att anvindas 1 en behandling. Patienten
himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och anvinder det enligt
ordination. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av kliniken
for att anvindas i behandlingen av en enskild patient. Likemedlet
tillhandah&lls och administreras av sjukhuset.

Likemedel som ordineras i slutenvirden ingdr i behandlingen
och kostnaden fér dem belastar inte patienten. Nir likemedel skriv
ut pd recept och himtas ut pd apotek bekostas de diremot av
patienten, upp till maximalt 1 800 kronor under en 12-mdinaders
period. De flesta receptbelagda likemedel som férskrivs pd recept
ir subventionerade.
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Vilka rutiner som anvinds fir bdde ekonomiska och praktiska
konsekvenser for patienterna men dven for landstingen.

Ett likemedel kan bide upphandlas och ha ett pris faststillt av
TLV. Nir ett likemedel upphandlas erhills ofta ett ligre pris dn det
som faststillts av TLV. Likemedel som upphandlas kan ocksé an-
vindas for flera patienter, vilket inte dr fallet med ett likemedel
som ir forskrivet pd recept f6r en viss patient. Dessa likemedel
miste alltsd kasseras om inte hela forpackningen anvinds.

I sin slutrapport frdn maj 2010 med anledning av regeringens
uppdrag att utreda férutsittningarna att genomfdra hilsoekono-
miska bedémningar av likemedel som ska anvindas inom sluten-
virden gjorde TLV f6ljande bedémning. Det ir inte limpligt att
forskriva avancerade likemedel som patienten behover hjilp att
administrera pd recept och dirmed ir det inte heller limpligt att
férminsbedéma ansékningar som uppenbarligen giller denna typ
av likemedel. Detta giller 1 synnerhet om TLV f&r i uppdrag att
gora hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel.

Regeringen gav i november 2010 TLV 1 uppdrag att genomféra
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingdr 1 like-
medelsférminerna m.m. men som rekvireras till slutenvirden, s.k.
rekvisitionslikemedel.

Om ett system med hilsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslikemedel etableras, menade TLV, bér dven de like-
medel som kan bli féremdl fér ansékningar i férminssystemet
definieras.

Utredaren ska dirfor

— analysera och préva behovet av att definiera vilka likemedel som
ska kunna blir fé6remdl for provning enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m. 1 syfte att 6ka kostnadseffektiviteten
inom likemedelsomridet, och

— vid behov limna nédvindiga férfattningsforslag.
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Miljoaspekter vid subventionsbeslut

Miljépaverkan av likemedel, bide original och generika, kan delas
upp 1 miljopdverkan genom produktion respektive konsumtion av
likemedel.

Likemedelsverket pdpekade 1 sin rapport frdn 16 december 2009
”Redovisning av regeringsuppdrag gillande mojligheten att skirpa
miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans” att den
svenska likemedelsindustrin sedan minga ar arbetar med frigan om
att minimera sina utslipp av farliga dmnen till vatten. Utslipp frin
produktionsanliggningar av likemedel i Sverige ir mycket begrin-
sade di de ofta har egen avloppsrening for sina utslipp. Den
svenska likemedelsproduktionen ir ocksd noga reglerad och kon-
trollerad. Sverige har 1 dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér vir nirmiljo utgors av
konsekvenser av likemedelskonsumtion.

Utvecklingen under senare ar dr dock att likemedelsforetagen 1
Sverige ligger ut mer och mer av sin produktion till ligprislinder
dir miljokraven vid tillverkning antingen ir avsevirt ligre dn 1
Sverige eller dir myndigheternas mojligheter att 6vervaka efter-
levnaden av de nationella miljokraven ir begrinsade. Stora delar av
produktionen sker 1 bl.a. Kina och Indien.

TLV har i sin praxis inte vigt in miljohinsyn vid beslut om ett
likemedel ska ing3 1 likemedelsférménerna. For att TLV ska kunna
gora detta behover det bla. finnas tillrickliga kunskaper om like-
medels pdverkan p& miljon, méjligheter att kvantifiera kostnaderna
for de negativa miljoeffekterna samt ett obligatoriskt system for
miljoklassificering dir likemedel ir bedémda utifrdn gemensamma
kriterier.

Nir det giller miljopdverkan genom konsumtion visar erfaren-
heter frin apoteken och ett flertal studier att mingden likemedel
som himtas ut pd apoteken men inte konsumeras ir betydande.
Kunskapen om hur mycket likemedel som inte anvinds eller kasseras
pa annat sitt dn att dterlimnas till apotek dr mycket begrinsad.

D3 patienter inleder behandlingar med ett nytt likemedel krivs
ofta en instillningsperiod for att f4 en optimal dosering av like-
medlet. Om biverkningar upptrider kan det bli aktuellt att byta
preparat. Det dr dirfér en fordel om patienten inledningsvis kan f&
en mindre férpackning (startforpackning) utskriven.
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Nir det giller tillgdngen till sm3 likemedelsférpackningar ir det
likemedelsbolagen som viljer vilka férpackningar de vill introdu-
cera pd den svenska marknaden. Vilka forpackningsstorlekar som
ett bolag viljer att tillhandah&lla kan dock ha ett samband med pris-
sittningen av forpackningarna.

Utredaren ska dirfor

— analysera och préva om TLV bér viga in miljdaspekter i for-
mansbeslut f6r samtliga likemedel,

— redovisa vilka praktiska forutsittningar som méste vara upp-
fyllda for att TLV ska kunna viga in miljoaspekter vid f6rméins-
beslut,

— Dbelysa hur ett beaktande av miljoaspekter vid beslut om {6rmén
skulle paverka likemedelskostnaderna och hur miljon skulle pé-
verkas 1 tillverkningslinder utanfér Europa, och

— sirskilt analysera och préva om tillgdngen till smé likemedels-
férpackningar kan bidra till minskad kassation av likemedel.

Likemedelsforsikring ett viktigt skydd for patienterna

For patienter dr det viktigt att likemedel som omfattas av like-
medelsférmanerna och av det generiska utbytet medfor ett godtag-
bart skydd f6r skador som kan orsakas av likemedlen.

Patienter som har skadats av likemedel kan fi ersittning via
skadestdndslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18) eller
likemedelsforsikringen 1 den mén likemedlet omfattas av denna
forsikring.

Av 1 kap. 1§ skadestindslagen (1972:207) framgar att bestim-
melserna om skadestind 1 lagen tillimpas, om inte annat ir sirskilt
foreskrivet eller féranleds av avtal eller 1 6vrigt foljer av regler om
skadestind 1 avtalsférhillanden. Detta innebir att skadestdndsritts-
lig speciallagstiftning kan innehilla regler som avviker frin skade-
stdndslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser 1 produkt-
ansvarslagen (1992:18) som 1 sin tur bygger pd ridets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlems-
staternas lagar och andra férfattningar om skadestdndsansvar for
produkter med sikerhetsbrister, (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29, Celex
319851.0374).
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Eftersom skadestindslagen ir dispositiv kan parter genom avtal
komma O6verens om regler som innebir en utvidgning eller
inskrinkning i ett eller flera hinseenden av det skadestdndsansvar
som foljer av lagen.

Det finns ett antal férsikringar i dag som ir s3 kallade obligatoriska
forsikringar, t.ex. patientférsikringen eller trafikforsikringen. Grunden
for det ansvar som foljer av dessa forsikringar ligger i patient-
skadelagen (1996:799) och trafikskadelagen (1975:1410) och dessa
lagar foreskriver dven en 1 huvudsak obligatorisk forsikringsplike.
Likemedelsforsikringen ir diremot en frivillig 16sning som tagits
fram av industrin. Alla likemedelsforetag som wvill, far vara med i
forsikringen. LFF Service AB (tidigare Likemedelsforsikrings-
foreningen) ir till f6r féretag och organisationer som arbetar med
likemedel i Sverige. Bakom likemedelsforsikringen stdr forskande
likemedelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportérer, parti-
handlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service AB
ansvarar f6r administrationen av férsikringen, t.ex. finansiering,
utredning och den administrativa processen kring anmilda like-
medelsskador.

De féretag som ingdr i LFF Service AB har undertecknat ett
dtagande att ansvara foér skador orsakade av likemedel i storre
utstrickning dn vad som féljer av skadestdndslagen och produkt-
ansvarslagen. LFF Service AB har fér medlemmarnas rikning
tecknat forsikrat detta dtagande. Likemedelsindustrins dtagande
att ersitta skador ir siledes ett civilrittsligt dtagande enligt vilket
en skadelidande kan p&fordra rittigheter.

Att vinda sig till Likemedelsforsikringen idr ett for patienten
enkelt och kostnadsfritt sitt att f4 sin skada reglerad. Alternativet
ir att vinda sig till domstol och 8beropa skadestindslagen eller
produktansvarslagen. En process i domstol tar oftast ling tid och
kan kriva en omfattande bevisning. For att kunna fi ersittning
enligt skadestdndslagen miste skadan ha orsakats genom vardslos-
het. For att kunna {3 ersittning enligt produktansvarslagen miste
en sikerhetsbrist hos produkten konstateras. Den skadelidande kan
sdledes vilja att vicka talan 1 domstol eller att utnyttja likemedels-
forsikringen. Den som viljer att inleda eller fullfélja en process i
domstol férlorar ritten till eventuell ersittning frin forsikringen.

Likemedelsforsikringen kan ersitta likemedelsskador oavsett
om det dr klarlagt att skadorna har orsakats genom vérdsloshet eller
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om produkten haft en sikerhetsrisk. Likemedelsférsikringen har
dessutom en s.k. bevislittnad till f6ljd av dtagandet. Detta innebir
att begreppet likemedelsskada i dtagandet definieras som person-
skada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom ett
likemedel.

Forsikringen ersitter personskada, som omfattar sdvil kroppslig
skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvir miste ha
medicinskt pdvisbar effekt for att riknas som personskada. En for-
utsittning for att ersittning ska betalas ut frdn forsikringen ir att
det bolag som tillhandahiller likemedlet som orsakat skadan ir
aktieigare i LFF Service AB (en organisationsaktie per bolag).

De allra flesta likemedel som siljs 1 Sverige omfattas av den fri-
villiga likemedelsférsikringen. Det kan dock konstateras att det
trots allt finns vissa likemedel som inte omfattas av likemedelsfor-
sikringen. Detta innebir att likemedel siljs under olika forutsitt-
ningar och med olika skydd fér patienterna. En patient som
anvinder ett likemedel har vanligen inte ndgon kinnedom om vilket
ekonomiskt skydd som han eller hon har mot skador orsakade av
likemedel.

Till detta kommer att oppenvirdsapoteken enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelstérméner m.m. ska byta ut det fére-
skrivna likemedlet mot det billigaste tillgingliga likemedlet som ir
utbytbart. Detta kan innebira att ett forskrivet likemedel som
omfattas av likemedelsforsikringen vid apoteket byts ut mot ett
likemedel som ir utbytbart och billigare men som inte omfattas av
motsvarande forsikringsskydd.

For den enskilda patienten ir det av betydelse om han eller hon,
om en likemedelsskada intriffar, ir hinvisad till att stimma ett
likemedelsbolag 1 domstol eller om han eller hon alternativt har
mojlighet att anmila skadan till ett forsikringsbolag som prévar
ersittningsanspriket. Dessutom erbjuder en férsikring likemedels-
bolagen ett ekonomiskt skydd mot férluster pd grund av ovintade
och plotsliga hindelser. Detta innebir att patienternas méjligheter
att f3 ersittning okar.

I promemorian Likemedelsférsikringen (Ds 2010:11) behandlas
frigan om det ir mojligt att kriva att receptbelagda likemedel som
siljs pd oppenvédrdsapoteken och subventioneras av det allminna
ska omfattas av en férsikring for personskador som kan upp-
komma som en f6ljd av anvindning av likemedel, eller om det i
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stillet bor skapas incitament till en frivillig anslutning till en sidan
forsikring. Forslag till lagindringar som avser att ge sddana incita-
ment limnas 1 promemorian. Enligt forslaget ska ett krav for att
ingd i1 likemedelsférmanerna vara att likemedlet omfattas av en
forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador som kan
uppkomma som f6ljd av en anvindning av likemedlet. Att definiera
vad som avses med ett godtagbart skydd kriver emellertid vidare
utredning, inte minst mot bakgrund av EU-rittsliga aspekter.
Utredaren ska

— limna forfattningsférslag pd vad som bor avses med ett godtag-
bart skydd hos en férsikring som ir obligatorisk fér att ett
likemedel ska ingd 1 likemedelsférmanerna,

— beakta och analysera konsekvenserna av forfattningsforslagen,
bl.a. konsekvenserna av att i en offentligrittslig reglering be-
skriva vad foretag ska 4ta sig for civilrittsligt ansvar utdver det
ansvar de redan har i skadestdnds- och produktansvarslagen,

— sikerstilla att forslagen innebir att nuvarande likemedelsforsik-
ring inte urholkas,

— ge forfattningsforslag pd de eventuella f6ljdindringar som be-
déms nédvindiga for att kraven pd ett godtagbart forsikrings-
skydd ska vara méjliga att uppfylla,

— bevaka att de krav som uppstills pd forsikringsskydd inte
kommer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet eller stats-
stddsreglerna och inte diskriminerar utlindska férsikringsgivare
1 forhillande till svenska,

— analysera om den typ av forsikring som krivs kan meddelas av
ndgon annan in likemedelsférsikringen, och om s inte ir fallet,
konsekvenserna av detta, och

— for det fall utredaren bedémer att det inte ir limpligt att upp-
stilla krav pa en likemedelsf6rsikring som en foérutsittning for
att ett likemedel ska kunna ingd i likemedelsférmanerna, dven
limna forslag till ndgon alternativ 16sning. En alternativ 16sning
ska sikerstilla ett godtagbart skydd fér den enskilde avseende
likemedel som omfattas av likemedelsférménerna.
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Leverans- och tillhandabdllandeskyldighet

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden var
att 6ka konsumenternas tillginglighet till likemedel. Som rege-
ringen framhdll 1 propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145, s.191) dr det av stdrsta betydelse for den
enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan 3 tillgdng till for-
ordnade likemedel och varor pd ett dppenvérdsapotek. Kunden ska
ha ett dppenvérdsapotek att vinda sig till inom ett rimligt avstind
och det enskilda apoteket ska kunna tillhandahilla det efterfrigade
likemedlet.

Nir apoteksmarknaden omreglerades inférdes dirfor bl.a. vissa
bestimmelser i1 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om
handel med likemedel och 9 och 10 §§ férordningen (2009:659)
om handel med likemedel om tillhandahillande- och leverans-
skyldighet som syftar tll att sikerstilla tillgingligheten till like-
medel.

Bestimmelserna om tillhandah8llande- och leveransskyldighet dr
en viktig aspekt ur ett tillginglighetsperspektiv. Vid sidan av dessa
bestimmelser finns dock en rad andra faktorer som paverkar like-
medelstillverkarnas, partihandlarnas och 6ppenvardsapotekens leve-
ranser och tillhandahdllanden av ett likemedel, exempelvis andra
bestimmelser eller 6verenskommelser som giller f6r eller inverkar
pa den omreglerade apoteksmarknaden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under ar 2007 som mal-
sittning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fi alla sina
receptforskrivna likemedel vid férsta besoket. Utfallet uppnddde
enligt bolagets servicenivimitningar nist intill mélet di 95,8 pro-
cent av konsumenterna fick sina likemedel utan att behéva vinta
ytterligare en eller flera dagar p4 att expedition kunnat ske. Det har
efter omregleringen av apoteksmarknaden frin olika hill kommit
signaler om att tillgingligheten till vissa grupper av likemedel pd
oppenvirdsapoteken forsimrats i férhllande till vad som gillde
fore omregleringen. Tandvards- och likemedelsf6rménsverket kon-
staterar dock i sin rapport Oversyn av 2011 irs modell for utbyte
av likemedel pa apotek (dnr 2550/2011) att servicegraden i dag ir
pd ungefir samma niv4, f6r sivil originallikemedel som generika,
som fére omregleringen och bedomer att tillgingligheten till like-
medel 6verlag ir god.
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Det ir for konsumenten av storsta betydelse att tillgingligheten
till likemedel 4r god, bide genom att likemedlet ir tillgingligt vid
forsta apoteksbesdket och att konsumenten inte behéver vinta
alltfor linge nir de bestiller likemedel. Med hinsyn hirtill och till
signalerna om férsimrad tillginglighet till likemedel f6r konsu-
menter, bor frigan om leverans- och tillhandahillandeskyldighet
utredas ytterligare trots slutsatserna i TLV:s rapport.

Utredaren ska dirfor

— kartligga och analysera om och i s fall vilka problem det finns
vad giller leveranser och tillhandahillande av sidana likemedel
och varor som omfattas av nu gillande leverans- och tillhanda-
hallandeskyldigheter, och i detta sammanhang underséka hela
distributionskedjan.

— vid behov limna de forfattningsférslag och andra férslag som
krivs for att patienter ska f3 férordnande likemedel och varor
inom rimlig tid, och

— beakta marknadsaktérernas behov av lingsiktiga, stabila och
tydliga affirsvillkor och mojligheten fér sdvil stora som sma fore-
tag att etablera sig och 6verleva pd den omreglerade apoteks-
marknaden samt det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhanda-
hillandeskyldighet 1 tidigare utredningsdirektiv (dir. 2011:55).

Ovriga frigor

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges 1 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild
vikt ska liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar
forslagen innebir okade kostnader eller minskade intikter for de
allminna.

Utredaren ska 1 sitt arbete avseende de uppdrag som limnas
samrdda med Finansinspektionen, Kemikalieinspektionen, Natur-
virdsverket, Vinnova, Miljéma3lsberedningen (M 2010:04) samt andra
berérda myndigheter och organisationer, utéver de som nimns i
dir. 2011:55.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till

Utredningen om vissa fragor om prissattning,
tillganglighet och marknadsforutsattningar inom
ldkemedels- och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 14 juni 2012

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglichet och mark-
nadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet (dir.
2011:55). Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt uppdrag till
regeringen senast den 1 september 2012 i de delar som giller
maskinell dosdispensering, skyldigheten att leverera och tillhanda-
hilla samt ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april 2013 1 den
del som avser handel med likemedel for djur.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ett tilliggsuppdrag att gora en Sversyn av prissittningen av original-
likemedel utan generisk konkurrens och vissa 6vriga frigor (dir.
2011:81). I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissittningen
av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet av
likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. Utred-
aren ska limna forslag till en l3ngsiktigt hdllbar prismodell fér
originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de vixande
utmaningarna pd likemedelsomridet. Regeringen utvidgar nu utred-
arens uppdrag.

Det nuvarande systemet fér utbyte av likemedel innebir att
dppenvirdsapotek med vissa undantag ska byta ut ett foreskrivet
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likemedel mot det tillgingliga likemedel som har ligst faststillt
forsiljningspris, om det foreskrivna likemedlet ingdr 1 likemedels-
férmanerna och det finns likemedlen som ir utbytbara mot det.
Detta system medfor hég konkurrens och ger stark prispress inom
denna grupp av likemedel. Uppnddda besparingar tillfaller ocks3 i
dagens modell det offentliga direkt. Med nuvarande system kan alla
foretag konkurrera pd lika villkor vilket, i kombination med korta
forsiljningsperioder, gor att bdde stora och smi foretag kan 6ver-
leva pd marknaden. Systemet utmanas dock av apoteken som anser
att dagens modell {6r utbyte av likemedel driver onddiga kostnader
1 apoteksledet. Modellen f6r utbyte av likemedel ifrgasitts dven av
andra skil. Generiska likemedel som av Likemedelsverket anses
som icke utbytbara omfattas exempelvis inte av systemet f6r utbyte
av likemedel. Detta leder till utebliven priskonkurrens inom denna
likemedelsgrupp. Utredningens arbete med att utveckla prissitt-
ningen av originallikemedel erbjuder méjligheter att utveckla pris-
sittningen dven av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om
utbytet av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund uppdraget s att det
stdr utredningen fritt att dven limna férslag som ror prissittning av
generiska likemedel eller som rér foreskrifterna om utbytet av
likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Even-
tuella forslag ska medféra minst samma prispress inom det gene-
riska sortimentet som i dag och den uppkomna besparingen ska till-
falla det offentliga.

Fo6rlingning av uppdraget

Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 i de delar som giller maskinell dosdis-
pensering, skyldigheten att leverera och tillhandahélla likemedel,
prissittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, hantering
och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedelsfor-
ménernas innehdll, miljéfrigor och férsikringsskydd och ett antal
ovriga frigor och senast den 1 april 2013 i den del som avser handel
med likemedel f6r djur. Regeringen férlinger nu tiden for utred-
ningens uppdrag.
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Uppdraget 1 de delar som rér prissittningen pd likemedel utan
generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
likemedel och dirmed forknippande frigor om generiska likemedel
ska redovisas senast den 1 november 2012. Uppdraget 1 de delar
som avser maskinell dosdispensering, hantering och prissittning av
vissa grupper av likemedel, likemedelsférmanernas innehall, miljo-
frégor och foérsikringsskydd ska redovisas senast den 1 april 2013
och 1 den del som avser handel med likemedel for djur senast den
1 november 2013.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 7 mars 2013

Forlangning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). T dessa direktiv beskrivs utredningens uppdrag i de
delar som giller maskinell dosdispensering, dgandet 1 Apoteket
Farmaci AB, handel med likemedel for djur samt ett antal 6vriga
frigor. Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels- och
apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
tilliggsuppdrag att gora en Sversyn av prissittningen av original-
likemedel utan generisk konkurrens och vissa 6vriga frigor (dir.
2011:81). Bland dessa frigor ingick att se éver hanteringen och
prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och smitt-
skyddslikemedel, se ¢ver behovet av att definiera vilka likemedel
som kan ingd 1 likemedelsférmanerna, dverviga om miljdaspekter
bér beaktas vid subventionsbeslut, komma med férslag pd hur en
obligatorisk likemedelsférsikring ska utformas inom férméinerna
samt se Over leverans- och tillhandahillandeskyldigheten nir det
giller forordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 &verlimnade utredningen betinkandet
Pris, tillgdng, service (SOU 2012:75) till regeringen. I detta betink-
ande redovisade utredningen sitt uppdrag 1 de delar som rér pris-
sittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor som
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ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
forordnade likemedel och varor samt vissa dvriga frigor.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiv som regeringen beslutade
om den 14 juni 2012 (dir. 2012:66) redovisa det kvarvarande
uppdraget 1 de delar som avser maskinell dosdispensering, hante-
ring och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedels-
férmdnernas innehill, vissa frigor om likemedel och miljé och
forsikringsskydd senast den 1 april 2013 och i1 den del som avser
handel med likemedel f6r djur senast den 1 november 2013. Rege-
ringen férlinger nu tiden f6r utredningens uppdrag.

Utredningen ska 1 de delar som roér hur en obligatorisk like-
medelsforsikring ska utformas inom férméinerna, igandet av
Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel och milj6
redovisa uppdraget den senast 1 april 2013. Ovriga frigor i upp-
draget ska redovisas senast den 1 april 2014.

Utvidgning av uppdraget
Bakgrund

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas p&8 mark-
naden. Forskrivarna har dock 1 bland behov av att férskriva icke
godkinda likemedel. Ett alternativ som d& finns ir att forskriva ett
s.k. licenslikemedel. Likemedelsverket kan bevilja ett sirskilt till-
stdnd, en s.k. licens, att silja ett icke godkint likemedel for att
tillgodose sirskilda behov hos enskilda patienter eller hos patient-
grupper.

Ansokan om licens gors hos Likemedelsverket av ett apotek
tillsammans med skriftlig motivering frin likare, veterinir eller
tandlikare som styrker behovet av likemedlet.

En licens kan vara enskild, generell, veterinir licens eller bered-
skapslicens. En generell licens ger forskrivare vid en viss klinik
tillstdnd att forskriva likemedel till de patienter som behandlas pi
kliniken. Generell licens fér humant bruk reserveras for sjukvirdens
behov av likemedelstorsorjning via rekvisition eller motsvarande. En
generell licens beviljas om patientens behov av licenslikemedel inte
pd limpligt sitt kan tillgodoses genom enskild licens. En licens ir
giltig under hogst ett &r.
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Likemedel som kan vara aktuella att férskriva pd licens ir bland
annat likemedel som vintar pd ett godkinnande, likemedel som
foretaget valt att avregistrera (t.ex. av [dnsamhetsskil) och sddana
likemedel mot ovanliga sjukdomar eller avsedda for udda djurslag
som inte kommit att bli godkinda f6r den svenska marknaden.

For att licens ska beviljas krivs bland annat att foérskrivande
likare, veterinir eller tandlikare férutom att skriva recept pd prepa-
ratet limnar en skriftlig motivering fér dess anvindning. Motive-
ringen ska innehdlla uppgift om diagnos, eventuell tidigare anvind
terapi och dess resultat samt varfér godkinda likemedel inte gér att
anvinda. Motiveringen sinds tillsammans med receptet till ett
apotek, som sedan faxar motiveringen till Likemedelsverket sam-
tidigt som det gor en ansokan. Apoteket méste alltid meddelas si
att det kan skicka in en anstkan om licens. Apoteken ansoker
numera huvudsakligen elektroniskt. Likemedelsverket meddelar
sitt beslut (avslag, komplettering eller beviljande) elektroniskt.

Forskrivaren meddelas endast om licensen avslds, om komplet-
tering begirs, om speciell information ska férmedlas till forskrivaren
eller om licensen beviljas med forbeh3ll. Forskrivaren meddelas per
brev.

Det sokande apoteket kan éverklaga Likemedelsverkets beslut
inom tre veckor. Om Likemedelsverket vidhaller sitt beslut skickas
rendet till Férvaltningsritten 1 Uppsala.

Ansokan om beredskapslicens ska dtféljas av en motivering frin
en forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansékan
avser ormserum eller antidoter fér humant bruk, frin Social-
styrelsen om ansékan avser andra humanlikemedel, inklusive anti-
doter avsedda att anvindas mot kemiska, biologiska och radio-
nukledra stridsmedel och frin Statens veterinirmedicinska anstalt
(SVA) om ansékan avser veterinirmedicinska likemedel.

I undantagsfall sker licensansékan dven frin SVA. Myndigheten
ans6ker om, och har under minga &r, beviljats licenser for vissa
vacciner som inte finns registrerade 1 Sverige. Myndigheten moti-
verar detta med att den, enligt sin instruktion, ir skyldig att upp-
ritthdlla en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma djur-
sjukdomar inklusive zoonoser.

Avgiften for en licensansékan betalas till Likemedelsverket av
det apotek som utfirdar ansékan. Av 25§ forsta stycket like-
medelslagen framgdr att den som anséker om tillstdnd enligt 5§
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tredje stycket likemedelslagen ska betala ansékningsavgift. I 2 kap.
7§ 1b foérordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kon-
trollen av likemedel terfinns bestimmelsen som anger att Like-
medelsverket ska ta 220 kr f6r en ansdékan om licens fér att
tillgodose sirskilda behov av likemedel i en-skilda fall. T 25 § tredje
stycket likemedelslagen anges att &rsavgift fir tas ut for licens-
likemedel. Ndgon bestimmelse om sidan avgift finns inte 1 férord-
ningen.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:145,
s.200) gjorde regeringen bedémningen att det bér vara patienten
som, i samband med att forskrivningen sker, viljer vid vilket apotek
likemedlet ska himtas ut. I propositionen belystes vidare (s. 259)
frigan om hanteringen av licenslikemedel inom férménssystemet.
Regeringen angav 1 propositionen att hanteringen av licenslike-
medel bor ses dver. Utredningen har dirfér fitt 1 uppdrag att limna
forslag pd hur prissittningen av licenslikemedel ska utformas pi en
omreglerad apoteksmarknad, och limna férslag som gor att patien-
ten inte behéver betala mer dn hogkostnadsskyddet for likemedel
under den tid Tandvards- och likemedelsférménsverket (TLV) prévar
om ett licenslikemedel som godkints foér férsiljning ska subven-
tioneras.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden férindrades
foérutsittningarna for att himta ut licenslikemedel. Forindringen
innebar att patienter och djurigare endast kan himta ut sitt licens-
likemedel pd de apotek som har fitt licens beviljad och apotek
inom samma kedja med samma idgare. Detsamma giller generell
licens som dirfoér bara ir giltig pd de apotek som har ftt licens
beviljad och apotek inom samma kedja med samma igare.

Den 29 september 2010 redovisade Likemedelsverket pd rege-
ringens uppdrag en rapport om hanteringen av licenslikemedel. I
rapporten foreslds bl.a. en l6sning med ett licensregister som tas
fram for att driftsittas, supporteras och forvaltas av Apotekens
Service AB. I rapporten ingdr bl.a. dven en redovisning av olika
alternativ i friga om vem som bor utfirda ansékan om licens till
Likemedelsverket.

Regeringen har direfter uppdragit till Apotekens Service AB och
Likemedelsverket att utveckla respektive anpassa sina system till
elektroniskt  system for ansdkningar fér licenslikemedel
(S2010/2842/FS). I 6vriga frigor som tas upp i Likemedelsverkets
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rapport behovs enligt regeringens bedémningar ytterligare analys
av nuvarande hantering av licenslikemedel och de rittsliga forut-
sittningarna for olika alternativa losningar.

Likemedelsverket fick 1 uppdrag den 20 oktober 2011
(52011/9210/FS) att kartligga orsakerna bakom den 6kade mingden
ansokningar om licenser fér férsiljning av icke godkinda like-
medel. Uppdraget redovisades till Regerings-kansliet den 31 mars
2012. Av redovisningen framgdr att det finns flera skil tll att
antalet ansdkningar okar, bl.a. pd grund av att en patient kan ha
flera ans6kningar f6r samma licenslikemedel och att Likemedels-
verket forindrat sin tillimpning 1 friga om generella licenser. Om
det finns en faktisk ¢kning av anvindandet av licenslikemedel ir
dock enligt myndigheten inte tillrickligt utrett di antalet ansok-
ningar inte direkt dterspeglar antalet patienter.

I regeringsbrevet for 2013 har Likemedelsverket fatt 1 uppdrag
att analysera vilka faktorer som styr sjukvirdens behov av licens-
likemedel. Likemedelsverket ska vidare se &ver omfattningen av
ans6kningar om licens 1 de fall det finns ett godkint alternativ som
inte ingdr i likemedelsforménerna. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet senast den 30 juni 2013.

Uppdraget

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund utredningens uppdrag sd
att det dven omfattar hanteringen av licenslikemedel. I uppdraget
ingdr att limna férslag pd en ordning genom vilken apotekskunder
kan himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats forsiljningslicensen. Utredningen
ska dirvid beakta 1 vilken mén ett sddant system pdverkar den avgift
som det ansdkande apoteket erligger vid ansékan samt mojligheten
att fora talan mot ett beslut om avslag pd ansékan om licens. Vidare
ingdr 1 uppdraget att dverviga om ett nationellt register dver be-
viljade licenser bor inféras och vid behov limna forslag till forfatt-
ningsreglering, placering och finansiering samt dtkomst till ett
sddant register. Utredningen ska 1 detta arbete 6verviga vilka
eventuella indringar som behéver goras 1 offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).
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Vidare ska utredningen se éver om nuvarande principer fér vem
som utfirdar en ansékan om licens samt vem som betalar avgifter
till Likemedelsverket ir indamaélsenliga. I detta ligger att se 6ver
vilka for- och nackdelar som det skulle medfoéra att fora over
kostnaden for ansokningsavgiften pd den som forskriver like-
medlet. Utredaren ska analysera de rittsliga forutsittningarna for
ett sidant alternativ och dven andra rittsliga frigor av betydelse for
hanteringen av licenslikemedel.

I uppdraget ingdr dven att se 6ver hantering och anvindning av
licensansdkningar frdn andra dn apotek. Utredningen ska analysera
olika alternativ for att tillgodose de behov som finns av sidana
licenser. I detta ligger att analysera vilka alternativ som ir férenliga
med gillande regelverk och vilka férdelar och nackdelar sidana
alternativ har. Vid behov stdr det utredaren fritt att dven analysera
och limna forslag pd forindringar 1 gillande regelverk. Konsekven-
serna av sddana eventuella forslag ska i s fall analyseras.

Det utvidgade uppdraget rorande hanteringen av licenslike-
medel ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 20 februari 2014

Bakgrund

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frdgor om prissittning, tillginglighet och mark-
nadsforutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet (dir.
2011:55). I dessa direktiv beskrivs utredningens uppdrag i de delar
som giller maskinell dosdispensering, igandet 1 Apoteket Farmaci
AB, handel med likemedel f6r djur samt ett antal 6vriga frigor.
Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels- och apoteks-
utredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
tilliggsuppdrag att gora en Gversyn av prissittningen av original-
likemedel utan generisk konkurrens och vissa 6vriga frigor (dir.
2011:82). Bland dessa frigor ingick att se éver hanteringen och
prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och smitt-
skyddslikemedel, se 6ver behovet av att definiera vilka likemedel
som kan ingd 1 likemedelsférmanerna, éverviga om miljéaspekter
bér beaktas vid subventionsbeslut, komma med férslag pd hur en
obligatorisk likemedelsférsikring ska utformas inom férméinerna
samt se over leverans- och tillhandahillandeskyldigheten nir det
giller forordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 &verlimnade utredningen betinkandet
Pris, tillgdng, service (SOU 2012:75) till regeringen. I detta betink-
ande redovisade utredningen sitt uppdrag 1 de delar som rér pris-
sittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor som
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ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
forordnade likemedel och varor samt vissa évriga frigor.

Den 1 april 2013 6verlimnade utredningen betinkandet Ersitt-
ning vid likemedelsskador och miljshinsyn i likemedelsférmanerna
(SOU 2013:23). I betinkandet redovisar utredningen sitt uppdrag i
de delar som ror ersittning vid likemedelsskador och forslag som
berér likemedel och miljo samt sjukhusens likemedelsférsérjning
och dgandet av Apoteket Farmaci-verksamheten.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiven som regeringen beslutade
om den 7 mars 2013 (dir. 2013:26) senast den 1 april 2014 redovisa
de delar av uppdraget som avser maskinell dosdispensering, hantering
och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedelsférman-
ernas innehdll och likemedel for djur.

Forlingd tid f6r uppdraget

Utredningstiden férlings. I de delar som rér dosdispenserade like-
medel, sirlikemedel och djurlikemedel ska uppdraget redovisas
senast den 30 oktober 2014. Ovriga frigor, dvs. de delar av upp-
draget som ror smittskyddslikemedel, extemporelikemedel och
licenslikemedel, ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 28 augusti 2014

Bakgrund

Den 16 juni 2011 beslutade regeringen att tillsitta en sirskild ut-
redare for att géra en 6versyn av vissa frigor som ror prissittning,
tillginglighet och marknadsférutsittningar inom likemedels- och
apoteksomridet (dir. 2011:55). I direktiven beskrivs utredningens
uppdrag 1 de delar som giller maskinell dosdispensering, digandet 1
Apoteket Farmaci AB, handel med likemedel f6r djur samt ett antal
ovriga frigor. Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels-
och apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
tilliggsuppdrag att gora en Gversyn av prissittningen av original-
likemedel utan generisk konkurrens och vissa 6vriga frigor (dir.
2011:82). Bland dessa frigor ingick att se éver hanteringen och
prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och smitt-
skyddslikemedel, se ¢ver behovet av att definiera vilka likemedel
som kan ingd 1 likemedelsférmanerna, dverviga om miljdaspekter
bér beaktas vid subventionsbeslut, limna forslag pd hur en obliga-
torisk likemedelsforsikring ska utformas inom férménerna samt se
over leverans- och tillhandahdllandeskyldigheten nir det giller for-
ordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 6éverlimnade utredningen betinkandet Pris,
tillgdng, service (SOU 2012:75) ull regeringen. I detta betinkande
redovisade utredningen sitt uppdrag i de delar som ror prissittningen
pa likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor som rér gene-
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riska likemedel, skyldigheten att leverera och tillhandahilla férord-
nade likemedel och varor samt vissa 6vriga frigor.

Den 1 april 2013 6verlimnade utredningen betinkandet Ersitt-
ning vid likemedelsskador och miljohinsyn 1 likemedelsférménerna
(SOU 2013:23). I betinkandet redovisar utredningen sitt uppdrag i
de delar som ror ersittning vid likemedelsskador och forslag som
berér likemedel och miljo samt sjukhusens likemedelsférsérjning
och dgandet av Apoteket Farmaci-verksamheten.

Enligt tilliggsdirektiv som regeringen beslutade om den 7 mars
2013 (dir. 2013:26) ska utredningen senast den 1 april 2014 redo-
visa de delar av uppdraget som avser maskinell dosdispensering,
hantering och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedels-
féormanernas innehdll och likemedel for djur.

Den 20 februari beslutade regeringen om ytterligare tilliggs-
direktiv (dir. 2014:21) som innebir att utredningstiden férlings for
de delar som ror dosdispenserade likemedel, sirlikemedel och djur-
likemedel. Dessa ska redovisas senast den 30 oktober 2014.

Den 1 april 2014 6verlimnade utredningen betinkandet Like-
medel f6r sirskilda behov (SOU 2014:20). I betinkandet redovisar
utredingen de delar av uppdraget som ror smittskyddslikemedel,
extemporelikemedel och licenslikemedel.

Forlingd tid f6r uppdraget

Utredningstiden férlings. I de delar som rér dosdispenserade like-
medel, sirlikemedel och djurlikemedel ska uppdraget redovisas senast
den 31 december 2014.

(Socialdepartementet)
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Sammanfattning

I vilken utstrickning kan sirskilda hinsyn tas vid prioritering av
sirlikemedel och likemedel for behandling av sillsynta tillstdnd?
Bor man 1 vissa speciella situationer kunna acceptera simre kost-
nadseffektivitet och ligre krav pd vetenskapligt underlag? Om s3,
vad dr det for villkor/kriterier som di bor vara uppfyllda? Hur
stimmer ett sddant undantag med den etiska plattformen fér prio-
riteringar? Finns det andra argument som talar for eller mot en
sirbehandling av sillsynta tillstdnd? Detta ir frigor som vi disku-
terar i denna rapport som tagits fram pd uppdrag av Likemedels-
och apoteksutredningen.

I rapporten konstaterar vi att sirlikemedel ir en relativt hetero-
gen grupp av likemedel och att det finns andra likemedel med
motsvarande egenskaper som inte ansokt eller kunnat anséka om
status som sirlikemedel. Ur prioriteringssynpunkt ir det dirfér
mer relevant att fokusera pd alla typer av likemedel, som anvinds
for sillsynta tillstdnd, nir vi diskuterar vilka principer fér priorit-
eringar som bor gilla.

Utifrin litteratur och erfarenheter i andra linder, som formul-
erat kriterier for en sirskild hantering av likemedel vid sillsynta
sjukdomar, drar vi den preliminira slutsatsen att sambhillet bor
kunna betala mer per hilsovinst (kostnad per kvalitetsjusterat lev-
nadsdr (QALY)) och acceptera ligre krav pd vetenskapligt underlag
vid prioritering av likemedel f6r behandling av sillsynta sjukdomar
om samtliga f6ljande villkor ir uppfyllda:

e att behandlingen har en hog kostnad per hilsovinst som en
konsekvens av att den omfattar endast {4 patienter,

e att det ror sig om ett tillstdnd med mycket stor svirighetsgrad,

e att det behandlingsalternativ som 6vervigs pd goda grunder ska
antas ha en visentlig effekt,

e att det inte finns nigon alternativ behandling med en visentlig
effekt som forvintas forebygga, bota, férdréja férsimring eller
lindra det aktuella tillstindet.

Om dessa kriterier anses uppfyllda kan likemedlet bedémas i
relation till ett forhojt troskelvirde for kostnadseffektivitet. Hur
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hogt detta virde kan vara for att anses rimligt tar vi inte stillning
till i rapporten, men en viktig stdindpunkt dr att det miste finnas en
dvre grians for hur hog kostnad per QALY samhillet kan acceptera.
Detta bor gilla dven om ovanstiende kriterier dr uppfyllda, annars
riskerar det uppstd oacceptabla undantringningseffekter av andra
prioriterade itgirder. Aven ligre krav pa vetenskapligt underlag ska
kunna accepteras.

Denna preliminira slutsats prévas sedan mot den svenska etiska
plattformen och ur ett samhillsekonomiskt perspektiv.

Vira slutsatser frén den etiska analysen ir att:

Minniskovirdesprincipen tilliter att sillsynta tillstdnd som ger
upphov till héga behandlingskostnader kan sirbehandlas och dir-
med kan vért forsta kriterium accepteras utifrin den etiska platt-
formen. Nir ett hogre troskelvirde (kostnad per vunnen hilso-
vinst) foér behandling av sillsynta tillstdnd accepteras, s& ges dessa
patienter storre likhet 1 tillgdng till hilsa jimfort med andra pati-
enter (under forutsittning att dven andra kriterier dr uppfyllda).
Detta innebir dock inte automatiskt att alla sillsynta tillstdnd som
ger upphov till hoga behandlingskostnader bor sirbehandlas.

Enligt behovs-solidaritetsprincipen bor samhillet striva efter att
alla medborgare 1 s& stor utstrickning som méjligt ges lika mojlig-
heter till vird; men dven att de uppnir en s lika nivd av hilsa som
mojligt. Det senare forutsitter att vi 1 forsta hand prioriterar dem
som ligger lingst ifrdn en sidan lika niv3, dvs. de med storst behov.
For att vi ska kunna paverka méjligheter och utfall nir det giller
hilsa krivs det att de 8tgirder som anvinds faktiskt kan pdverka
personer till att nirma sig ett mer lika utfall, dvs. att dessa dtgirder
har en visentlig effekt p4 hilsan.

Kostnadseffektivitetsprincipen siger att vid val mellan olika verk-
samhetsomriden eller dtgirder bor en rimlig relation mellan kost-
nader och effekt efterstrivas. Det framgdr att mycket svira tillstind
ska gd fore lindrigare tillstdnd, dven om 3tgirderna gentemot de
forra ir férknippade med férhillandevis hogre kostnader per hilso-
vinst. Nir ovanstdende kriterier dr uppfyllda f6r behandling av ett
sillsynt tillstind innebir det endast att behandlingen kan bli fore-
mal f6r en beddmning av om ett hojt troskelvirde kan accepteras.
Det innebir alltsd inte automatiskt att behandlingen bér erbjudas
eller att ett likemedel till exempel ska inkluderas i likemedelsfor-
méinerna. Aven med dessa kriterier uppfyllda och att det dirmed
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finns skil for sirbehandling av behandlingen, bér beslutfattaren
dven 1 det liget komma fram till vad som ir en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, dvs. vilket som ir ett acceptabelt troskelvirde i
den aktuella beslutssituationen.

Sammanfattningsvis anser vi att dagens etiska plattform till-
sammans med den modifiering av kostnadseffektivitetsprincipen,
som finns i senare lagstiftning, ger mojlighet att ta sirskilda hinsyn
vid prioritering av likemedel riktade till sillsynta och mycket svira
tillstdnd. For att en sirbehandling av ett likemedel ska kunna
overvigas bor det ha en visentlig effekt pd det aktuella tillstdndet.
Det ir en skillnad mellan behandlingar som har dilig kostnads-
effektivitet pd grund av liten effekt respektive om de har det pd
grund av hoég kostnad. Skillnaden motiveras utifrdn att effektstor-
leken hos behandlingen paverkar dess mojlighet att bidra till ett
utfall som ligger 1 linje med resten av befolkningens hilsa och livs-
kvalitet, dir en storre effektstorlek nirmar sig detta pd ett bittre
sitt. Var tolkning dr att om det finns tv3 tgirder med samma kost-
nadseffektivitetskvot och samma svarighetsgrad men dir den ena
har storre effekt pd tillstdndet in den andra, sd ir den med storst
effekt som ska ges foretride.

Vi har dven undersgkt om det finns nigra argument utifrdn sam-
hillsekonomisk effektivitet som talar f6r eller emot en sirbehand-
ling av sillsynta tillstdnd. Detta gors utifrin teoretisk och empirisk
litteratur i dmnet och preliminira data frn en svensk studie. Enligt
vissa studier finns det ett samhilleligt virde. Dels i att vetskapen
om att minniskor blir omhindertagna oavsett situation skapar
storre trygghet och tillit till samhillet utifrdn ett egenintresse efter-
som alla minniskor 1 ett samhille l6per en risk att drabbas av svira
tillstdnd. Dels utifrin en mer altruistisk motivering som bestér 1 att
minniskor 1 allminhet kan pdverkas positivt av att bara veta att de
lever i ett barmhirtigt samhiille.

Det finns dock inget stdd 1 renodlade empiriska studier for att
minniskor 1 allmidnhet anser att behandling av sillsynta sjukdomar,
allt annat lika, ska sirbehandlas. Med andra ord saknas empiriskt
stod for att sillsynthet i sig dr ett relevant kriterium vid
prioritering. Detta var idven slutsatsen av vir tidigare etiska
argumentation kring detta (se Carlsson et al. 2012). Preliminira
data frin en pdgdende svensk studie kommer delvis fram till samma
slutsats. Nir analysen i samma studie fordjupas och kompletteras
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med attitydfrigor och fokusgruppsintervjuer framtrider dock en
mer nyanserad bild, nimligen att om det ror sig om sillsynta
tillstdnd med hog svirighetsgrad, och det ir den enda behand-
lingen, si kan stéd finnas f6r sirbehandling.

Efter att ha konstaterat att sirskild hinsyn kan 6vervigas vid
prioritering av likemedel som ska anvindas vid svira och sillsynta
tillstind utifrin den etiska plattformen och ur ett vilfirdseko-
nomiskt perspektiv dterstdr att ta stillning till en rad praktiska
overviganden vid utformning av procedurer fér prioriteringar,
nimligen:

e Utifrdn maélet att minska olikheter och garantera vird pd lika
villkor fér sillsynta tillstdnd ir antagligen en modell med ett
nationellt beslutsfattande att foredra. Samma principer for prio-
ritering av likemedel vid sillsynta och svéra tillstdnd bor gilla
oavsett hur likemedlet ndr patienten, dvs. oavsett om detta sker
som likemedel pa recept eller rekvisitionslikemedel. Om prio-
riteringen gors av en eller flera instanser dr en organisatorisk
friga som vi inte tar stillning till 1 denna rapport.

e Ur prioriteringssynpunkt bor det inte géras dtskillnad mellan
sirlikemedel och andra likemedel som anvinds f6r sillsynta till-
stind. Nir det giller beslut om sirlikemedel 1 allminhet ska
ingd i forminssystemet bor de utvirderas och beslutas av
Tandvérd- och likemedelsforminsverket (TLV) pd sedvanligt
sitt medan vid sddana likemedel som riktas mot tillstdnd som
bide ir mycket sillsynta och mycket svira kan sirskild hinsyn
behdva tas och handliggas enligt en modifierad ordning. Detta
bor avse sdvil kostnaden per hilsovinst som hantering av
osikerhet 1 det vetenskapliga underlaget och bor gilla oavsett
status som sirlikemedel eller ej.

e [ vissa situationer nir det vetenskapliga underlaget ir mycket
osdkert uppstdr problem vid stillningstagande om generell
anvindning av dyra likemedel fér svir sjukdom pd gruppniva.
Det forefaller 1 det liget rimligt att initialt ge visst avkall pd
evidensunderlaget for kostnadseffektivitet vid svira sjukdomar
nir det av olika skil inte ter sig mojligt av praktiska skil att f3
fram ett sidant. Det kan dock finnas en konflikt 1 att bide
acceptera en hogre betalningsvilja och dessutom acceptera en
storre osikerhet 1 beslutsunderlaget. I sddana fall ir det sirskilt
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angeliget att sorja for en adekvat uppféljning for att sd snart som
mojligt forsdka minska osikerheten och eventuellt omprova
beslutet.

e De finns olika principer fér hur en patientgrupp med mycket
svdra och sillsynta tillstdnd kan avgrinsas. Gruppen kan dels
bestimmas utifrin hur vanligt tillstdndet ir i befolkningen eller
efter antalet patienter med ett visst tillstdnd som aktuellt like-
medel ska anvindas f6r (med andra ord antalet patienter som ir
tinkbara for behandling). Det senare berikningssittet forefaller
fordelaktigt d& den sirskilda problematik vi lyfter hir ir kopplat
till att det dr 8 patienter som ir aktuella f6r behandling, inte hur
vanlig/ovanlig tillstdindet/sjukdomen ir. Vi tar i rapporten inte
definitiv stillning till vad som ir en limplig grins utan detta bér
utredas vidare. Vi tror dock att en sidan avgrinsning bor sittas
betydligt ligre in den vedertagna definitionen av sirlikemedel
och f6r Sveriges del kan en diskussion limpligen utgd frin att
den forvintade beriknade storleken pd patientgruppen inte bor
bli stérre dn 200 patienter (1 pd 50 000 invinare) under fem 3r.
Bland annat talar erfarenheter frin England f6r denna avgrins-
ning.

e En vig for att komma fram ull vad som ir ett rimligt troskel-
virde for kostnadseffektivitet 1 olika situationer vid sillsynta
tillstdnd ir att ndgon part 8liggs att fatta beslut pd ett 6ppet sitt.
Sidana beslut kan sedan diskuteras brett och eventuellt bli
foremdl f6r omprévning. Genom att jimféra med andra situat-
ioner 1 vdrden och samhillet dir beslut fattas om tgirder for
svara tillstind och smi patientgrupper kan utvecklingen av en
praxis piskyndas. Aven jimforelser med beslut i andra linder
kan ge en fingervisning om vad som ir ett rimligt troskelvirde 1
olika situationer.

1 Bakgrund

Den pigdende Likemedels- och apoteksutredningen har i ett till-
dggsdirektiv fitt 1 uppdrag att analysera behovet av sirskilda 16s-
ningar vid beslut om subventionering for sirlikemedel. Orsaken ir
att dessa likemedel ofta ir forknippade med mycket héga behand-
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lingskostnader 1 kombination med svagt vetenskapligt underlag.
Eftersom det ror sig om patientgrupper med svira tillstdnd 4r det
synnerligen problematiskt att inte kunna erbjuda en behandling pi
grund av den hoga kostnaden. Men ir det mojligt ur ett rittviseper-
spektiv att 1 vissa situationer acceptera en hdgre kostnad per hilso-
vinst vid behandling av sillsynta svira tillstdnd jimfért med lika
svdra men vanligare tillstind?

1.1 Vad menas med ett sidrlakemedel?

Ett sirlikemedel ir ett likemedel som uppfyller vissa villkor och
dirmed omfattas av sirskilda stimulansitgirder innan godkinnande
av likemedelsmyndighet. Regelverket kring sirlikemedel bygger pd
den férordning som EU-kommissionen antog dr 2000 och Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 141/2000 om sirlike-
medel (Europeiska kommissionen 2000). Beslut om att ett like-
medel ska fi status som sirlikemedel fattas av EU-kommissionen
efter ansokan frin foretaget till ?Committee for Orphan Medicinal
Products” (COMP) vid den Europeiska likemedelsmyndigheten
(The European Medicines Agency, EMA).

Ett likemedel skall klassificeras som sirlikemedel om féretaget
kan pdvisa:

o att likemedlet dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller
behandla livshotande tillstdnd eller tillstind med kronisk funk-
tionsnedsittning och som hdgst 5 av 10 000 personer i gemen-
skapen lider av vid ansékningstillfillet,

e att det idr avsett for att diagnostisera, férebygga eller behandla
livshotande, svdrt funktionsnedsittande eller allvarliga och
kroniska tillstdnd inom gemenskapen och att det utan stimu-
lansdtgirder inte ir troligt att en férsiljning av likemedlet inom
gemenskapen skulle generera tillricklig avkastning for att
motivera den nddvindiga investeringen,

e att det inte finns ndgon tillfredsstillande metod som godkints
inom gemenskapen for att diagnostisera, férebygga eller behandla
det aktuella tillstindet eller, om det finns en sidan metod, att
likemedlet kommer att vara till stor nytta f6r dem som lider av
detta tillstdnd.
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Sirlikemedelsstatus innebir vissa férméner for det foretag som tar
fram den aktuella produkten:

e ensamritt for behandling med en viss produkt pd en bestimd
terapeutisk indikation inom EU under 10 &r,

o kostnadsfri eller reducerad avgift f6r vetenskaplig rddgivning av
likemedelsmyndighet,

o kostnadsfri eller reducerad avgift fér godkinnande,
o kostnadsfri inspektion innan godkinnande,

o foretride till EU:s forskningsprogram.

Status som sirlikemedel innebir diremot inte ett ovillkorligt
dtagande fr&n medlemsstaterna inom EU att bekosta likemedlet
inom ramen for likemedelsformén eller hilso- och sjukvird i1
ovrigt. Beslut om likemedelsférmén fattas i likhet med finansiering
av annan hilso- och sjukvard i enlighet med subsidiaritetsprincipen
av respektive land.

1.2  Sa handlaggs sarlakemedel i Sverige

Ansékningar om att inkludera receptbelagda sirlikemedel 1 like-
medelsférmdnerna prévas av Tandvird- och likemedelsférmans-
verket (TLV) enligt samma regelverk som ovriga likemedel.
Okningen av antalet sirlikemedel som godkinns fér marknads-
féring varje &r i Sverige ir stabil (i genomsnitt 6-7 per &r sedan &r
2000)' men eftersom reformen ir relativt ny har innu endast ett
fatal sirlikemedel forlorat sin marknadsexklusivitet fram till idag.
Det totala antalet sirlikemedel tillgingliga f6r behandling av pati-
enter har siledes 6kat under det senaste decenniet men pa sikt for-
vintas ett jimviktstillstdnd infinna sig (Hutchings et al. 2014).
Tandvird- och likemedelsférménsverket har bifallit de allra
flesta ansokningar som rort sirlikemedel. Nir TLV avslagit en
ansokan eller nir foretaget viljer att inte ansdka om intride 1 like-
medelsférmanerna beslutar enskilda landsting om anvindningen. I
okad utstrickning fattar de enskilda landstingen sina beslut efter en

! http://www.ojrd.com/content/pdf/1750-1172-9-22.pdf
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rekommendation frin en gemensam prioriteringsgrupp (Nya like-
medelsterapier, NLT) som organiseras av Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL). Inom ramen fér ett forséksprojekt kan NLT-
gruppen avropa hilsoekonomiska utvirderingar frdn TLV. Detta
har bidragit till ett 6kat samarbete mellan TLV och NLT-gruppen.
De problemstillningar som NLT-gruppen méter vid prioriteringar
av likemedel for sillsynta sjukdomar har stora likheter med de
TLV:s likemedelsnimnd méter. Dagens NLT-grupp kommer att
frdn den 1 januari 2015 ersittas av ett sd kallat NT-r8d (Nya tera-
pier). NT-rddet ska utses av och rapportera till nitverket av hilso-
och sjukvirdsdirektorer. NT-rddet ska {3 1 uppgift att rekommen-
dera anvindning av nya likemedel och svara f6r uppfoljning av de
nya likemedlen (Sveriges Kommuner och Landsting 2014).

Ett problem ir att behandlingskostnaden for sirlikemedel ofta
ir mycket hég pd grund av hoga likemedelspriser. Aven om den
hoéga kostnaden for sjilva likemedelsbehandlingen 1 viss utstrick-
ning uppvigs av att andra insatser inom vird och omsorg faller
bort, sd tenderar dven kostnaden per hilsovinst fér sirlikemedel
vara mycket hég. Hoga priser motiveras av att antalet patienter
som anvinder ett sirlikemedel ir fi och dirmed kommer priset per
patient behéva bira en stor del av utvecklingskostnaden. Samtidigt
kan det vetenskapliga underlaget nir det giller effekter och totala
behandlingskostnader vara svagt, dd det av skilda skil kan vara svart
att genomfora lika omfattande kliniska prévningar som for betyd-
ligt vanligare tillstdnd.

Detta bidrar till att TLV och landstingen, nir det giller like-
medel utanfér férmanen, ibland har svirigheter att fatta beslut gill-
ande sirlikemedel pd samma grunder och efter samma principer
som giller fér 6vriga likemedel som introduceras 1 virden. Enligt
en rapport frin TLV (2010) framgdr att myndigheten accepterat en
relativt 18g kostnadseffektivitet, dvs. hog kostnad per kvalitets-
justerat levnadsdr (QALY), for vissa sirlikemedel pd grund av att
behandlingen riktas mot en grupp med en svér eller mycket svir
sjukdom. Detta grundas i1 den etiska plattformens behovs-
solidaritetsprincip som forskriver att samhillet bor betala mer for
att vinna hilsa for enskilda patienter och grupper med svéra till-
stdnd jimfort med de med lindrigare tillstind. P& den punkten har
TLV inte skiljt pd sirlikemedel och andra likemedel som ocksd
riktas till grupper med svéra tillstind. Myndigheten har hittills inte
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ansett att det ir foérenligt med 15§ (2002:160) i lagen om like-
medelsférmaner m.m. att gora skillnad mellan patienter beroende
pd om deras sjukdom ir vanlig eller ovanlig. Motsvarande diskus-
sioner rorande svdrigheter att hantera beslut om subventionering av
sirlikemedel som fors 1 Sverige finns dven 1 andra linder.

1.3 Vad behover utredas?

Enligt direktivet for den pdgdende Likemedels- och apoteksutred-
ningen (Socialdepartmentet 2011) ska utredaren:

e sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell f6r sirlikemedel,

e vid behov limna forslag pd hur en prismodell fér sirlikemedel
bér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund for att
virdera ett sirlikemedel och

e analysera hur den foreslagna prismodellen kan piverka till-
gdngen till sirlikemedel.

Utredningen gav 1 april 2012 Prioriteringscentrum vid Linképings
universitet 1 uppdrag att analysera vilka prioriteringskriterier som
ir relevanta vid beslut om sirlikemedel; den etiska grunden fér
sddana kriterier; behovet av en sirskild prioriteringsprocedur och
finansieringsmodell. Prioriteringscentrum redovisade detta uppdrag
1 en bilaga till Likemedels- och apoteksutredningens delbetinkande
som presenterades den 31 oktober 2012 och 1 Prioriterings-
centrums rapport 2012:1.

Utredningen valde att inte presentera nigot forslag gillande
sirlikemedel i delbetinkandet frdn 2012. Nir utredningen 2014
dterkommer till denna friga har Prioriteringscentrum fitt 1 uppdrag
att uppdatera och utveckla de delar av rapporten som berér prin-
ciper for prioritering av likemedel f6r behandling av sillsynta till-
stdnd och formerna for beslut och uppfoljning. Detta uppdrag
redovisas 1 denna rapport.
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2 Handlaggning vid beslut om subvention av
ldkemedel vid sallsynta tillstand

I detta avsnitt redovisar vi kortfattat relevanta lagar och direktiv
som omfattar patienter med sillsynta tillstdnd dir det finns mojlig-
het till behandling med likemedel (t.ex. sirlikemedel). Till rele-
vanta lagar och direktiv hér Europeiska unionens rids rekom-
mendation av den 8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta
tillstind; den av Sveriges riksdag beslutade etiska plattformen och
riktlinjer f6r prioriteringar frin 1997; Lagen for likemedelsférmaner
fran 2002; samt Socialstyrelsens arbete med ovanliga diagnoser.

Viér analys ir inte avgrinsad till sirlikemedel och vi argumenterar
for att det dr mer relevant att diskutera principer fér prioritering av
likemedel 1 allminhet vid sillsynta tillstdnd dn principer avgrinsade
uill sirlikemedel.

2.1 Begrepp, definitioner och avgransning

Begreppen sdllsynta respektive ovanliga sjukdomar/diagnoser brukar
anvindas som kollektiva termer f6r sjukdomar med 13g forekomst
och hég svirighetsgrad. Vi finner att sjukdom/diagnos/tillstind
anvinds 6verlappande i olika dokument som vi refererar till.

Man uppskattar att det fér nirvarande finns mellan 5000 och
8 000 olika sillsynta sjukdomar.” Totalt drabbar sillsynta sjuk-
domar mellan 6 och 8 procent av befolkningen inom EU under
deras livstid. Trots att varje enskild sillsynt sjukdom karakteriseras
av en lig prevalens, dr det totala antalet personer som drabbas av
sillsynta sjukdomar 1 EU uppskattat till mellan 29 och 36 miljoner.
De flesta av dessa personer lider av mycket sillsynta sjukdomar,
som drabbar hégst 1 person per 100 000 invinare.

I Europaparlamentets och ridets férordning nr 141/2000 om
sirlikemedel anvinder man begreppet sillsynt tillstdnd — rare con-
dition och avser med det en férekomst pd under 5 per 10000
invanare.

Socialstyrelsen har 1 ett uppdrag gillande en nationell plan fér
sillsynta diagnoser, definierat sillsynthet som nigot som drabbar

2 Europeiska ridet 2009.
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firre an 1 pd 10000 eller 950 svenskar’. Dessa innefattar framfor
allt genetiska sjukdomar, sillsynta cancerformer, auto-immuna
sjukdomar, kongenitala missbildningar, toxiska sjukdomar eller
infektionssjukdomar® °. Tillstdnden ir i minga fall livshotande eller
kroniskt forsvagande. Detta innebir att for Sveriges del avses med
sillsynta sjukdomar en snivare grupp sjukdomar in de som kan
vara aktuella f6r regelverket kring sirlikemedel.

I rapporten gor vi tre fértydliganden. For det forsta anvinder vi
begreppet #illstind (jfr eng. condition) 1 stillet fér diagnos/sjuk-
dom® . Vi anser att tillstdnd ir mest korrekt att anvinda eftersom
sjukdom kan vara ett alldeles for vitt begrepp. Det ir inte ovanligt
att ett likemedel endast anvinds vid ett visst avgrinsad tillstdnd vid
ett visst skede av sjukdomen. I ménga fall ir det dock inte nigon
skillnad mellan antalet patienter som har ett visst tillstdnd och det
antal som har sjukdomen. Vidare férekommer hilsofrimjande
insatser riktade till grupper som dnnu inte ir sjuka men kan ha en
okad risk fér sjukdom. D3 dr det mer passande att anvinda begrep-
pet tillstdnd.

For det andra ir likemedelsbehandling enbart en av flera
behandlingsformer och ir oftast inte aktuell f6r samtliga individer
med ett visst tillstdnd, vare sig den ir sillsynt eller ej. Det innebir att
en patientgrupp med ett sillsynt tillstdnd kan inrymma fler individer
aktuella fér behandling med ett visst likemedel in ett mindre
ovanligt tillstdind dir likemedelsbehandling kan vara aktuellt for
endast en liten del av individerna. Ur ett likemedels- och priorit-
eringsperspektiv ir det dirfor ofta mer relevant att diskutera med
utgdngspunkt frdn det antal patienter som ir tinkbara f6r behand-
ling utifrdn rent medicinska stillningstaganden och inte antalet
patienter med ett visst tillstdnd/sjukdom utan hinsyn till om det
aktuella likemedlet kan vara en tinkbar behandling fér dem eller ej.

3 Socialstyrelsen. Ovanliga diagnoser. Organisationen av resurser fér personer med ovanliga
diagnoser. Stockholm 2010. ISBN 978-91-86585-41-9.

* Socialstyrelsens kunskapsdatabas om ovanliga diagnoser.
http://www.socialstyrelsen.se/ovanligadiagnoser

> Orphanet. Inserm samt EU-kommissionen (20102206).
http://www.orphanet.se/national/SE-SV/index/om-sillsynta-diagnoser/

¢ Eftersom ménga ldsare kan uppfatta “sillsynta tillstdnd” allt fér abstrake har vi pa nigra stillen
1 rapporten valt att anvinda begreppet sillsynta sjukdomar i rapporten i syfte att 6ka lis-
barheten.
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For det tredje ir det viktigt att skilja mellan likemedelsbehand-
ling 1 allminhet vid dessa tillstdnd och det sirskilda regulatoriska
begreppet sirlikemedel. For sillsynta tillstdnd ar det viktigt att
beskriva forekomst (befintliga och nytillkomna fall) fér att kunna
diskutera organisation av vird fér att ge denna patientgrupp till-
gdng till utredning, behandling, uppféljning och vetenskaplig
utvirdering. Det innebir i minga fall ett behov av att samla virden
av sm4 patientgrupper till centra med specialkunnande.

Sirskild uppmirksamhet vid beslut om inférande av nya
metoder 1 virden i allminhet kan vara befogad fér grupper med
sillsynta och svdra sjukdomar. Sddana beslut om subventionering
av vard for sillsynta sjukdomar inbegriper i princip beslut kring alla
typer av likemedel och dven andra 4tgirder i hilso- och sjukvirden
och bér inte vara begrinsat till enbart likemedel med sirlike-
medelsstatus.

Begreppet sirlikemedel avser en procedur kring marknadsgod-
kinnande samt marknadsexklusivitet och ir kopplat till hur ovan-
ligt ullstdndet ir, inte hur minga av individerna som kan vara
aktuella f6r behandling. Fér prioriteringsdverviganden ir det alltsd
1 princip inte intressant om likemedlet i sig ir ett sirlikemedel utan
hur ménga individer som ir tinkbara fér behandling, annars miss-
gynnas patienter med vanligare tillstdnd men dir endast en mindre
grupp av dessa ir aktuella f6r behandling med ett likemedel.

I detta sammanhang avgrinsar vi oss till likemedel eftersom
andra typer av medicinska teknologier innu inte ir féremil for en
rutinmissig nationell granskning och prioritering.

2.2  Overgripande utgéngspunkter fran lagar och EU-direktiv

2.2.1 Europeiska unionens rids rekommendation till
medlemsstaterna

Enligt Europarddets rekommendation ir det angeliget att de ver-
gripande virdena allmingiltighet och tillging till vird av god kvali-
tet, rittvisa och solidaritet virnas for patienter med sillsynta till-
stdnd. R&det menar vidare att pd grund av den liga prevalensen for
varje enskilt tillstdnd, men att gruppen patienter som ir drabbade
av dessa tillstdnd totalt ir relativt stor, krivs en 6vergripande ansats
grundad pd sirskilda och kombinerade insatser for att férhindra
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hog sjuklighet eller for tidig dod och for att forbittra de drabbade
personernas livskvalitet och samhillspotential. En del 1 en sidan
strategi giller att sorja for tillgdng till verksamma likemedel. Det
ska bland annat kunna ske genom 6kat samarbete inom EU och gilla
t.ex. bedémningsrapporterna om sirlikemedels terapeutiska virde.
Dirmed ska medlemslindernas prissittning kunna pdskyndas och
patienterna tidigare {3 tillgdng till sirlikemedel.

I rddets rekommendation framkommer inga stillningstaganden
som ror hur sirlikemedel ska prioriteras 1 forhillande till andra
likemedel eller andra behandlingar riktade till sillsynta eller svira
sjukdomar.

2.2.2 Den svenska etiska plattformen for prioriteringar

Filosofer, etiker, ekonomer och beslutsfattare diskuterar ofta hur
en rittvis foérdelning av samhillets resurser skulle kunna se ut.
Denna etiska argumentation kan ta sig uttryck i formulerandet av
olika etiska principer f6r hur en sidan férdelning bér se ut for att
vara etiskt acceptabel. T Sverige har detta resulterat 1 den etiska
plattform for hilso- och sjukvirden som formulerades av Prioriter-
ingsutredningen och l3g till grund {6r den lagstiftning som Sveriges
riksdag beslutade om 4ar 1997 (Socialdepartementet 1996). De
principer som ingdr 1 plattformen ska anvindas vid all prioritering 1
hilso- och sjukvirden. Den etiska plattformen innehéller tre etiska
principer; minniskovirdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Vi dterkommer med en utfér-
ligare presentation av dessa principer 1 Kapitel 4.

2.2.3 Lagom likemedelsformaner

En annan central utgdngspunkt vid prioritering av likemedel for
sillsynta tillstdnd ir den lag som reglerar TLV:s uppdrag rérande
beslut om vilka likemedel som ska omfattas av férmdnssystemet,
Lag (2002:160) om likemedelsférminer m.m. (Socialdepartementet
2002).

*8 § Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i
18 § fdr ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedels-
formdnerna enligt denna lag. Sékanden ska visa att villkoren enligt
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15§ dr uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs for att
faststélla inkopspris och forsiljningspris. Lag (2009:373).

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsformdnerna
och inkdpspris och forsiliningspris ska faststillas for likemedlet under
forutsdtining

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvdrdslagen (1982:763), fram-
star som rimliga fran medicinska, humanitira och sambhillseko-
nomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller bebandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859) dr
att bedoma som vésentligt mer dndamadlsenliga. Lag (2009:373)”

Sjilva lagen ger ingen vigledning om hur sillsynta och svéra till-
stdnd ska hanteras férutom att den hinvisar ull 2 § i hilso-och
sjukvirdslagen. Tolkningen av denna har lagts TLV och andra
myndigheter genom utarbetande av en praxis som prévats 1 dom-
stol vid ett flertal ullfillen.

2.24 Exempel pd tvd beslutsirenden

Nedan ges tvd exempel pd beslut av TLV rorande likemedel for
behandling av svira sillsynta tillstdnd. I det f6rsta fallet saknas full-
gott underlag. Myndigheten har ind4 pd grund av tillstdndets stora
svirighetsgrad valt att bifalla ansdkan. I det andra fallet finns ett
underlag som dven omfattar en hilsoekonomisk utvirdering. Trots
stor svarighetsgrad har TLV avslagit ansokan med hinvisning till en
mycket hég kostnad per hilsovinst.
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Ventauvis

TLV fattade &r 2004 beslut om sirlikemedlet iloprost (Ventavis)
vid behandling av primir pulmonell arteriell hypertension (PAH) 1
funktionsklass IIT (hogt tryck i lungkretsloppet”). PAH karaktiri-
seras av tilltagande tilltippning av lungkirlsbidden, vilket pa sikt
leder till progressiv hégerhjirtkammarsvikt och déd. Prognosen vid
PAH ir allvarlig med en mediandverlevnad p8 omkring tre &r.
Dédsorsaken har 1 de flesta fall ett samband med 6kning av trycket
1 lungartiren, trycket i hogra hjirthalvan och en minskning i
hjirtats férmaga att pumpa ut blodet.

Ventavis ansdgs vara limpligt som behandlingsalternativ vid en
livshotande sjukdom av hog angelidgenhetsgrad. TLV konstaterade i
sitt beslut om f6rmdn f6r Ventavis att det saknades hilsoekonomiskt
underlag i1 detta drende®. Vidare framgir: ”Det begrinsade antalet
patienter innebdir att det kan bli svdrt att redan vid registreringen av
ett sdrlikemedel som Ventavis fd fram fullgod dokumentation. For ett
sdrlikemedel fdr man godta ligre standard pd dokumentationen,
vilker gor det svdrt att virdera likemedlet.” (Tandvirds- och like-
medelsférmansverket 2004)

I detta fall begirde TLV att foretaget skulle komma in med
ytterligare information vad giller kliniska aspekter.

Cerezyme

I ett omprévningsbeslut om ett likemedel, imiglukeras (Cerezyme),
riktat till patienter med en sillsynt och svir sjukdom (Gauchers
sjukdom) har TLV tagit sin utgdngspunkt i prioriteringsproposi-
tionen frin 1997°. Cerezyme har funnits pd marknaden sedan 1997,
dvs. inom férminen genom beslut av ddvarande Riksforsikrings-
verket innan sirlikemedelsforeskriften bérjade gilla och har dir-
med aldrig fatt sirlikemedelstatus. Frigan om Cerezymes f6rméans-
status lyftes 1 en av de genomgdngar av det befintliga likemedels-
sortimentet som TLV initierat.

7 Ekmehag B. Primir arteriell hypertension. Likartidningen 2009;34:2057-61.
http://www.lakartidningen.se/store/articlepdf/1/12438/LKT0934s2057_2061.pdf

% http://www.tlv.se/Upload/Beslut/BES_041110_Ventavis.pdf

? http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-uteslutningar/vi-beslutar-att-cerezyme-
inte-ska-inga-i-hogkostnadsskyddet/
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TLV resonerar i sitt beslut kring minniskovirdesprincipen och
konstaterar att den foreskriver vad man inte fir ta hinsyn till vid
prioriteringar. Dit hér om en sjukdom ir vanlig eller sillsynt 1
befolkningen eller om den férekommer 1 stérre utstrickning hos
min eller kvinnor. Férekomsten i sig kan inte vara grund fér prio-
ritering, diremot ska minniskor ges likvirdiga forutsittningar och
kvalitet pd virden. Var man bor eller om en sjukdom ir sillsynt
eller vanlig ska inte styra tillgingligheten.

TLV framhiller att Hilso- och sjukvirdslagens férarbeten
trycker pd att virdens resurser i1 forsta hand ska gi till de med de
svaraste sjukdomarna och simsta livskvaliteten. Vidare att behoven
hos de svagaste ska beaktas:

”Inneborden av behovs- och solidaritetsprincipen dr att om priori-
teringar mdste ske bland effektiva dtgirder ska mer av vdrdens resurser
ges till de mest behdvande med de svdraste sjukdomarna och de med
den simsta livskvaliteten. Solidaritet innebdr ocksd att sirskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor exempelvis barn, dldersdementa,
medvetslésa och andra som har svdrt att kommunicera med sin
omgivning. Det sagda giller dven om konsekvenserna dd kan bli att
alla inte far sina behov tillgodosedda.” (Tandvards- och likemedels-
formansverket 2012a)

”Kostnadseffektivitetsprincipen innebdr att man vid valet mellan
olika wverksambetsomrdden eller dtgirder efterstrivar en rimlig
relation mellan kostnaderna i form av insatta resurser av olika slag
och effekt mdtt i forbéttrad hélsa och forbojd livskvalitet.” (Tand-
vards- och likemedelsféormansverket 2012a)

Hir kan det finnas en diskrepans mellan prioriterings-
propositionen och lagen om likemedelsférméner. Det handlar om
hur den lexikala ordningen mellan principerna i propositionen ska
tolkas nir det giller att balansera kostnadseffektivitet mot svirig-
hetsgrad (behov) och ta hinsyn till resursférdelningen mellan olika
verksamhetsomriden. Forarbetet till Lagen om likemedelsfor-
méner ir tydlig pd den punkten:

”Grundtankarna i formdnssystemet dr att sambillets kostnader for
likemedel ska std i rimlig proportion till den nytta de tillfor och att
likemedelskostnaderna inte fir medfora att utrymmet for annan
angeligen sjukvdrd minskar. Det innebir att tillgingliga resurser skall
anvéindas ddr de gor bist samlad nytta och att kostnaden for en viss
insats far vdgas mot nyttan av insatsen jaimfért med kostnad och nytta
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om resurserna anvinds pd annat sitt. Det innebdr att man vid
begrinsade resurser kan tvingas gora prioriteringar. Kravet pd kost-
nadseffektiviter bor generellt stillas hégre vid mindre angeligna sjuk-
domstillstind in vid mer angeligna.” (Socialdepartementet 2001)

I likemedelsférménslagen fastslds “att kostnaderna for anvind-
ning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna 1 2 § hilso-
och sjukvdrdslagen (1982:763), framstdr som rimliga fran medicinska,
humanitira och sambillsekonomiska synpunkter” vilket éppnar for
att likemedel for behandling av sillsynta sjukdomar dven bor vird-
eras ur ett samhillsekonomiskt perspektiv.

Trots att forarbetena till lagen ger TLV mojlighet att beakta
sjukdomens svirighetsgrad i sitt beslut, och att myndigheten ocksd
vigt in det 1 sitt stillningstagande, beslutade TLV att avsl3 ansékan
pa grund av att kostnaden per hilsovinst ir alltfér hég med hinvis-
ning till att resurserna kan anvindas mer indamadlsenligt i andra
delar av hilso- och sjukvirden:

*TLV bedémer att kostnaden per vunnen QALY for behandling
med Cerezyme av en vuxen patient vid dosering enligt produkt-
resumén, jaimfort med symptomlindrande bebandling utan enzymer-
sdttnings- eller substratreduceringsterapi, dr minst 10 miljoner kronor.
Berikningar som TLV gjort med halv dosering (30 E/kg) ger en kost-
nad pd minst 4 miljoner kronor per vunnen QALY. Foretaget har inte
haft ndgra invindningar mot dessa berikningar.

TLV kan konstatera att till det pris Cerezyme har idag inom like-
medelsformdnerna blir kostnaden per QALY flera ginger hiogre dn
den kostnad TLV tidigare accepterat.” (Tandvards- och likemedels-
formansverket 2012a)

TLV finner allts3 vid en samlad bedémning att Cerezyme inte
uppfyller férutsittningarna 1 15§ lagen om likemedelsférméaner
m.m. for att {4 ingd i1 likemedelsférmanerna. I detta fall har TLV
trots att patientgruppen ir liten dnd3 haft ett underlag som mojlig-
gjort en uppskattning av behandlingens patientnytta och berikning
av kostnadseffektivitet. Féretaget har inte heller haft nigra invind-
ningar mot denna berikning. Diremot finner TLV att kostnaden
per hilsovinst vida 6verstiger den grins TLV tidigare tagit stillning
for dr rimlig dven med hinsyn till att det ror sig om en svér sjuk-
dom. Nir behandlingen aktualiseras ir patienterna relativt opdverk-
ade men sjukdomen kan om den férblir obehandlad pd sikt leda till
svara tillstind.
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Foretaget Genzyme 6verklagade TLV:s beslut att utesluta like-
medlet Cerezyme ur forminssystemet till Kammarritten i
Stockholm och 1 samband med 6verklagandet begirde foretaget dven
inhibition, dvs. att ikrafttridandet av TLVs beslut skulle skjutas
upp tills domstolen slutligen beslutat i drendet. Kammarritten
accepterade foretagets overklagande och frdn den 25 maj 2012
inhiberades TLV:s beslut.

Kammarritten meddelade sedermera sitt slutliga beslut 1 drendet
den 10 oktober 2014 (Kammarritten 1 Stockholm 2014). Frigan 1
mélet ir om TLV har haft grund fér att utesluta Cerezyme ur
likemedelstorménerna med hinvisning till att likemedlet inte kan
anses kostnadseffektivt till det nuvarande priset. Domstolen tog
inte stillning till frigan om kostnadseffektvitet men avslog TLV:s
dverklagande med hinvisning till att myndigheten skulle kunna
handlagt drendet pd ett annat sitt.

I domslutet framgdr dock att med hinsyn ull sjukdomens
svarighetsgrad och att det inte finns ndgot reellt behandlingsalter-
nativ inom férméinssystemet dr det angeliget att Cerezyme dven
fortsittningsvis omfattas av férmanssystemet. Vidare skriver dom-
stolen att Cerezyme inte kan anses kostnadsetfektivt tll vilket pris
som helst. TLV har valt att inte 6verklaga domen.

3 Principer for prioritering av behandlingar
vid séllsynta tillstand i andra lander — exempel
fran England, Wales och Skottland

Frigan om och hur nya likemedel f6r sillsynta tillstdnd ska han-
teras ir aktuell 1 flera andra europeiska linder, men 1 f linder har
man 6ppet diskuterat och bestimt principer f6r hur de ska priori-
teras. Genom etableringen av The National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) 1 slutet p8 1990-talet héller
England och Wales p3 att bygga upp ett relativt transparent system
for utvirdering och prioritering av nya metoder inklusive like-
medel. Dir har dven debatten om prioritering av sirlikemedel varit
livlig. Skottland, som har ett eget system fér prioritering av nya
likemedel, dr det andra exemplet vi tar upp.
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3.1 NICE och hantering av sadrlakemedel i England och Wales

Nir NICE for nigra ar sedan fick i uppdrag att foresld en rutin for
sirlikemedel, framkom att de flesta drenden som inkommit for
granskning, kunnat hanteras inom ramen fér NICE:s ordinarie
utvirderingsmetodik. Flertalet av de sirlikemedel som NICE ansig
varit mojliga att utvirdera anvinds for patientgrupper med sjuk-
domar som inte ir extremt sillsynta. NICE drog dirfér slutsatsen
att det inte finns behov av férindringar vid handliggning av like-
medel med en prevalens hégre dn 1 per 50 000 invénare vilket mot-
svarar en grins pd drygt 1000 patienter i England och Wales.
Motsvarande grins 1 Sverige skulle vara cirka 200 patienter.
Diremot konstaterade NICE att det finns speciella problem fér-
knippade med att utvirdera de likemedel som anvinds for behand-
ling av mycket sillsynta tillstdnd, s& kallade “ultra orphan drugs”.
Bristen pa solida vetenskapliga underlag ir en aspekt som togs upp,
en annan ir behovet av andra kriterier vid godkinnande av
likemedel fér sillsynta tillstdind. Bland annat 1 ett PM frin NICE
(DRAFT v3 Appraising Orphan Drugs'® ) féreslog institutet 2006
en sirskild procedur f6r granskning och beslut for sirlikemedel.

Institutet konstaterade dven att med ett betydligt hégre kost-
nadstak for vad som ska betraktas som kostnadseffektivt s§ kom-
mer vissa produkter att ha ett allt for hogt pris for att uppfattas
som rimligt. NICE féreslog att Hilsodepartementet ska ges moj-
lighet att férhandla med det s6kande foretaget med syfte att under-
soka foérutsittningarna att uppnd ett acceptabelt pris 1 linje med ett
faststillt dvre kostnadstak (pund per QALY). Nir s3 ir fallet skulle
produkten dterremitteras till NICE {6r fortsatt handliggning enligt
en sirskild procedur.

I PM:et ges forslag pd kriterier som bor gilla fér en sirskild
handliggning:

e tillstdndet ska ha en prevalens under 1 per 50 000 invénare,

e produkten kan anvindas endast for ez sillsynt tillstind. Om den
kan anvindas for flera tillstdnd ska den sammanlagda pre-
valensen underskrida 1 per 50 000,

' Appraising Orphan Drugs, Draft v3 (2006), National Institute for Health and Clinical
Excellence. http://www.nice.org.uk/niceMedia/pdf/smt/120705item4.pdf.
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o tillstdndet ska vara kroniskt, medféra svir funktionsnedsittning
eller vara livshotande,

o produkten ska potentiellt anvindas for ldngtidsbruk,

Den ridgivande kommittén ska dgna sirskild uppmirksamhet at:

e om produkten ger, eller skulle rimligen kan férvintas ge, betyd-
ande hilsofordelar (betydande minskning av funktionshinder,
eller 6kad livslingd) f6r patienter som erhéller behandling,

e om endast undergrupper av patienter troligen gynnas och i s3

fall vilka,

o vilka kontrollsystem och uppfoljningssystem som bér rekom-
menderas,

e de omstindigheter som bér foreligga nir behandlingen ska
avbrytas pd grund av bristande effekt (eller av sikerhetsskail),

e kostnadseffektivitet.

I juli 2012 beslutade Englands hilsominister att ge NICE upp-
draget att utveckla en sirskild process f6r att utvirdera och ta fram
riktlinjer for likemedel till sillsynta tillstdnd."" ”Giving this role to
NICE, from April 2013, will create an impartial and robust
mechanism for providing independent recommendations on which
drugs the NHS Commissioning Board should commission as part of
its new role of national commissioner for specialised services.”

I maj 2013 publicerade NICE ett PM med titeln ”Interim
Process and Methods of the Highly Specialised Technologies
Programme”, vilket redovisar hur teknologier f6r behandling av
mycket sillsynta tillstdind kommer att handliggas. I detta konsta-
teras att:

“Given the very small numbers of patients living with these very rare
conditions a simple utilitarian approach, in which the greatest gain for
the greatest number is valued highly, is unlikely to produce gnidance
which would recognise the particular circumstances of these very rare
conditions. These circumstances include the vulnerability of very small
patient groups with limited treatment options, the nature and extent of

" https://www.nice.org.uk/news/article/nice-to-assess-high-cost-drugs-for-rare-conditions
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the evidence, and the challenge for manufacturers in making a
reasonable return on their research and development investment
because of the very small populations treated.” INICE 2013)

Det forsta exemplet pd utvirdering i England avser likemedlet
eculizumab (Soliris) och publicerades for en sd kallad konsultation
1 mars 2014. Likemedlet anvinds fér behandling av paroxysmal
nattlig hemoglobinuri (PNH), som ir en livshotande genetisk sjuk-
dom som kinnetecknas av ett stindigt sonderfall av de réda blod-
kropparna (hemolys). Sjukdomen drabbar frimst unga minniskor i
arbetsfor 8lder och har en stark negativ paverkan pd hilsorelaterad
livskvalitet. I september 2014 fattade NICE ett interimistiskt
beslut att rekommendera anvindning. NICE anfér att tillgingliga
bevis och vittnesmal frin likare och patienter, familjer och virdare,
gor det tydligt att Soliris ir ett betydande genombrott i
behandlingen. Likemedlet ger patienter med sjukdomen mojlighet
att undvika njursvikt med piféljande behov av dialys och njur-
transplantation. Cirka 200 patienter férvintas bli aktuella for
behandling.

De totala kostnaderna for likemedlet ir berdknat till 58 miljoner
pund (668 miljoner kronor) under det férsta dret. Efter fem &r for-
vintas kostnaden uppgd till 82 miljoner pund (945 miljoner kro-
nor). P4 grund av likemedlets hoga totala kostnader innehiller
utkastet till riktlinjer villkor som ska vara uppfyllda for att
finansiering ska bli aktuell. Dessa inkluderar bland annat krav pd att
samordna anvindningen av Soliris via utsedda expertcentrum och
att inféra system for dvervakning av hur minga som diagnostiseras
med sjukdomen, hur minga som fir likemedlet, vid vilken dos och
hur linge behandlingen pdgétt. Utan att det definitiva beslutet frdn
NICE ir annonserat kan det preliminira beslutet tyda pd att
institutet accepterar en betydligt hogre kostnad per QALY for
detta likemedel in vad som tidigare varit fallet i England. Detta
med tanke pd den hoga kostnaden pd omkring 5 miljoner kronor
per QALY som TLV har beriknat kommer att gilla 1 Sverige (se
nedan). Den kinda beriknade genomsnittliga drskostnaden per
patient vid underhdllsbehandling i England ir f6r nirvarande 3,8
miljoner kronor dvs. ngot hégre in beriknad drskostnad i Sverige.

Frigan om anvindning av Soliris ir dven aktuell i Sverige. NLT
gruppen rekommenderade landstingen &r 2010 att som regel inte
anvinda Soliris for behandling av PNH vid den prisniva som gillde
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di. Om behandling indd bedéms oundginglig, rekommenderas
landstingen f6lja de nationella riktlinjer f6r diagnostik, behandling
och uppféljning som finns. P4 uppdrag av NLT utarbetade TLV 4r
2012 fram ett hilsoekonomiskt underlag rérande Soliris. Enligt
TLV:s utvirdering ir nettokostnaden 3,4 miljoner kronor per
patient och dr. TLV bedémer att den mest troliga kostnaden per
QALY f6r behandling ir omkring 5 miljoner kronor (Tandvards-
och likemedelsf6rménsverket 2012b).

3.2 Scottish Medicines Consortium

Scottish Medicines Consortium (SMC) utvirderar sirlikemedel i
stort sett pd samma sitt som alla andra likemedel. Det finns dock
vissa undantag. Nir det giller sirlikemedel kan SMC utéver klinisk
effekt och kostnadseffektivitet viga in ytterligare faktorer (modi-
fiers) 1 beslutet. Sirskilda villkor giller foér att acceptera storre
osikerhet 1 den hilsoekonomiska berikningen respektive en hogre

kostnad per hilsovinst (QALY).

Storre osikerbet i den ekonomiska analysen

SMC kriver att alla inlagor 1 ansokan ir heltickande och att alla
delar av produktutvirderingen ir kompletta. Detta krav finns dven
for sirlikemedel, f6r vilka ett meningsfullt forsék att presentera
robusta kliniska och ekonomiska data miste framgd. SMC medger
att sirlikemedel, 4 ena sidan kan ha mindre omfattande kliniska
provningsprogram och dirfér mindre information in vanligt om
t.ex. effekt och sikerhet. A andra sidan kan kraven stillas hogre pa
andra delar av ansokan t.ex. kan en mer detaljerad beskrivning av
relevansen av surrogatmarkdrer och den teoretiska grunden fér
deras val, relaterat till livskvalitetsdata efterfrigas.

Villkor for att acceptera en higre kostnad per QALY

SMC redovisar inget uttalat troskelvirde f6r kostnad per QALY
under vilket kostnadseffektiviteten anses visad, och o6ver vilket
kostnadseffektivitet inte anses ha visats. Kostnaden per QALY
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utgdr endast en del av en mer omfattande bedémning av virdet av
ett nytt likemedel. Om kostnaden per QALY ir relativt hog, kan
andra faktorer ocksd spela roll i SMC:s bedémning och dndra det
slutliga beslutet. Dessa faktorer eller modifierare inkluderar (men
ir inte begrinsat till):

e Bevis pd en visentlig forbittring av férvintad livslingd (med
tillricklig livskvalitet att gora extra dverlevnad 6nskvird). Som
en visentlig férbittring av den forvintade livslingden anges van-
ligen en medianvinst pd tre minader men SMC tar hinsyn till
sammanhanget i sitt beslut;

e Bevis pd en avsevird forbittring av livskvalitet (med eller utan
overlevnad);

e Bevis for att en undergrupp av patienter kan erhdlla sirskild eller
extra nytta och att likemedlet 1 frga 1 praktiken kan inriktas pd
denna undergrupp;

e Avsaknad av andra terapeutiska alternativ med bevisad nytta for
tillstdndet 1 friga som tillhandahills av Skottlands hilso- och
sjukvird;

¢ Behandlingen kan férvintas utgéra en brygga till en annan verk-
sam terapi (t.ex. benmirgstransplantation eller kirurgi) fér en
definierad andel av patientgruppen;

e Framtagning av ett registrerat likemedel som ersittning for en
oregistrerad behandling som ir etablerad 1 klinisk praxis och
som ir det enda terapeutiska alternativet f6r en specifik indika-
tion.

Dessa sirskilda faktorer tillimpas endast for en relativt hog kost-
nad per QALY nir kommittén ir évertygad om att den kliniska
och ekonomiska utvirderingen av likemedlet ir robust. SMC har
dven infort en sirskild handliggningsordning fér wltra-orphan
medicine med sirskilda kriterier."

Vi konstaterar att England, Wales och Skottland, som har ett vil
utvecklat system fér granskning och beslutsfattande kring nya
medicinska metoder, har valt en ordning dir fler aspekter vigs in pd

12 https://www.scottishmedicines.org.uk/files/ PACE/PACE_Overview_Document FINAL.pdf
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ett explicit sitt vid prioritering av likemedel f6r behandling av sill-
synta tillstdnd jimfort med likemedel i allminhet. Om vissa egen-
skaper hos patientgruppen och behandlingen ir uppfyllda kan en
hogre kostnad per QALY accepteras. Vi vet dnnu inte i detalj hur
dessa linder kommer att tillimpa sina kriterier i praktiken, men
utifrdn tidigare forslag kan vi notera att bdde England, Wales och
Skottland férutom sillsynthet lyfter fram att behandlingen ska ge
betydande hilsoférdelar, det vill siga leda till en visentlig hilso-
forbattring. Vidare hinvisar SMC 1 Skottland till avsaknad av en
alternativ behandling. Avsaknad av ett reellt behandlingsalternativ i
kombination med hog svrighetsgrad ir ndgot som dven kammar-
ritten 1 Stockholm tar upp i sitt beslut avseende likemedlet Cerezyme.

4 Den etiska grunden fér sarbehandling
av ldkemedel vid subventionsbeslut

Utifrdn de redovisade exemplen frin England, Wales och Skottland
kommer vi fram till foljande stegvisa gdng for att avgora nir ett
hogre troskelvirde f6r kostnadseffektivitet (eller enklare uttryckt
en hog kostnad per QALY), dn vad som giller 1 normalfallet, ska
kunna accepteras. Det forutsitter att ett antal kriterier ir uppfyllda.
Dessa kriterier ir:

e att behandlingen har en hog kostnad per hilsovinst som en kon-
sekvens av att den omfattar endast {3 patienter,

e att det ror sig om ett tillstind med mycket hog svirighetsgrad,

e att det behandlingsalternativ som 6vervigs pd goda grunder
antas ha en visentlig effekt,

e att det inte finns ndgon alternativ behandling med en visentlig
effekt som forvintas forebygga, bota, férdréja forsimring eller
lindra det aktuella tillstdndet.

Nir dessa kriterier dr uppfyllda kan likemedlet beddmas i relation
till ett forhojt troskelvirde f6r kostnadseffektivitet. I detta kapitel
analyserar vi om dessa foreslagna kriterier for sirbehandling av
likemedel vid sillsynta sjukdomar har stéd 1 den etiska plattformen
for prioriteringar, den grund som riksdagen har fastslagit ska gilla
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for alla prioriteringar inom svensk hilso- och sjukvird. Om vi inte
finner ett sddant st6d mdste det dvervigas om dessa kriterier ska
modifieras eller om det snarare ir den etiska plattformen som
behéver utvecklas eller modifieras. Kapitlet inleds med en for-
djupad presentation av den etiska plattformen.

4.1 Den etiska plattformen for prioriteringar

Den etiska plattformen for prioriteringar féregicks av prioriterings-
utredningen (Socialdepartmentet 1995) vars slutsatser omarbetades
nigot 1 den proposition som l&g till grund f6r férindringar 1 hilso-
och sjukvirdslagen 1997. Den presentation och tolkning som ges
av plattformen 1 detta sammanhang utgdr huvudsakligen frin
propositionen (Socialdepartementet 1996).

4.1.1 Mainniskovirdesprincipen

Som en 6verordnad princip i den etiska plattformen finner vi min-
niskovirdesprincipen som formuleras pd féljande sitt: Alla mdin-
niskor har lika virde och samma ritt oberoende av personliga egen-
skaper och funktioner i sambdllet”. (Socialdepartementet 1996)

Principen 1 sig siger inget mer om vad som avses med personliga
egenskaper och funktioner i samhillen, men i propositionen gérs
foljande tolkning: *Att respektera ndgons ménniskovirde innebir att
man alltid och under alla forbillanden betraktar och bebandlar mdn-
niskan som den hon dr i sig och inte i egenskap av det hon har eller
gor. Méinniskovdrdet innebdir att alla méinniskor har vissa fundamen-
tala rittigheter (vitt till liv, fribet, personlig sikerbet och ett virdigt
liv) som skall respekteras och att i dessa avseenden dr ingen former in
ndgon annan.” (Socialdepartementet 1996)

Vidare sdgs att: *Det dr viktigt att sld fast att begavning, social
stillning, inkomst, dlder etc. inte far avgora vem som skall fa vdrd
eller kvaliteten pd vdrden.” (Socialdepartementet 1996)

I en vidare tolkning av minniskovirdesprincipen sigs att: *Der
dr en form av diskriminering och oforenligt med de etiska principerna
att generellt lita behoven std tillbaka pd grund av dlder, fodelsevikt,
livsstil eller ekonomiska och sociala forbdllanden. Diremot dr det
forenligt med de etiska principerna att i det enskilda fallet ta hinsyn

664



SOU 2014:87

tll omstindigheter som begrinsar nyttan av medicinska dtgirder.”
(Socialdepartementet 1996)

I propositionen gors bedémningen att det dr ofdrenligt med
minniskovirdesprincipen att prioritera pd basis av social status,
ekonomisk stillning, kronologisk &lder, om behoven uppkommit
genom en negativ livsstil eller kan anses vara sjilviérvillade.

Prioriteringsutredningen diskuterade dessa frigor utforligare dn
vad som gors i propositionen och gjorde en distinktion mellan
kronologisk och biologisk &lder, dir kronologisk lder ir den 3lder
som ir kopplad till fédelsedatum, medan biologisk &lder avgérs av
organens och kroppen funktion. Minniskovirdesprincipen tilliter
inte att man tar hinsyn till kronologisk &lder hos patienten eller att
man tillimpar generella kronologiska dldersgrinser vid prioriteringar,
om inte den kronologiska dldern pd ett systematiskt sitt dr for-
knippad med en viss svirighetsgrad hos tillstdndet eller omstindig-
heter som begrinsar eller pdverkar effekten av en behandling.

En patients biologiska &lder i form av nedsatta fysiologiska
resurser — som paverkar mojligheten att tillgodogéra sig tgirder,
eller som leder till att riskerna éverviger nyttan eller leder till risk
fér mycket svira komplikationer — kan dock vigas in. Likasd
betonas 1 Prioriteringsutredningen att till exempel 18g fodelsevike
sig inte far utgdra grund f6r prioritering (eller ransonering) utan att
det miste goras en individuell bedémning av patientens forutsitt-
ningar att tillgodogéra sig de dtgirder som 6vervigs (Socialdepar-
tementet 1995).

Att sjilviorvillade skador och sjukdomar eller en skadlig livsstil
skulle kunna ligga till grund for prioritering avvisas pd grundval av
skil som att kunskapen om orsakssambanden mellan val/livsstil
och sjukdom/skada saknades nir patienten gjorde de val som kan
ha orsakat sjukdomen/skadan eller att drftliga faktorer kan pdverka
huruvida sjukdomen/skadan uppkommer. I Prioriteringsutred-
ningen nimns ytterligare skil som att det kan finnas sociala for-
hillanden som paverkar véra val och vir livsstil pd ett sitt som vi
inte kan ses som ansvariga for och att det dr svdrt att avgrinsa vad
som ir en skadlig livsstil frin icke-skadliga livsstilar (Socialdeparte-
mentet 1995).

Diremot kan livsstilen vigas in i det enskilda fallet nir det
bedéms om patienten kommer att ha nytta av dtgirden ifriga, givet
patientens fortsatta livsstil. I propositionen slis det fast att 1 vissa
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fall kan det vara motiverat att stilla krav pd motprestationer nir det
giller livsstil 1 relation till om en 3tgird ska erbjudas eller inte.
Propositionen avvisar att patientens ekonomiska stillning ska 3
spela roll fér huruvida patienten kommer 1 dtnjutande av vrd och
omsorg eller inte. Man menar att patientens forméga att kunna
betala for sin vird inte fir ha nigot inflytande pd vintetidens lingd
eller virden medicinska kvalitet. Detsamma giller patientens sociala
stillning 1 sambhillet eller om patienten har vissa ansvarsfor-

hillanden.

4.1.2 Behovs-solidaritetsprincipen

Behovs-solidaritetsprincipen siger att: “resurserna bor fordelas efter
behov”. (Socialdepartementet 1996).

Enligt propositionen innebir principen att mer av hilso- och
sjukvirdens resurser bor fordelas till dem som har de storsta
behoven, 1 bemirkelsen de sviraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten. Detta giller dven om inte alla fir sina behov tll-
godosedda. Det sigs att behovets storlek beror av sjukdomens
svarighetsgrad men dven av dess varaktighet. Samtidigt pipekas att
man inte kan ha behov av det som man inte har nytta av, vilket kan
ses som ett krav pd att de dtgirder som anvinds dtminstone ska ha
ndgon form av minimieffekt.

I Prioriteringsutredningen kopplas behovs-solidaritetsprincipen
till Hilso- och sjukvirdslagens portalparagraf dir det sigs att mélet
for hilso- och sjukvirden dr en god hilsa och vird pd lika villkor
for hela befolkningen. Detta menar man ir ett uttryck for solidari-
tet och syftar till att utjimna skillnader 1 tillginglighet nir det giller
vird, men idven 1 utfall nir det giller hilsa och livskvalitet.
Patienters olika forutsittningar nir det giller utgingslige och moj-
lighet att tillgodogora sig behandling oméjliggér dock en fullstindig
ugdmning. I propositionen uttrycks detta som att solidaritets-
aspekten av principen innebir en strivan efter si lika mojligheter
till vird och ett s8 lika utfall nir det giller hilsa och livskvalitet som
mojligt 1 samhillet vilket uttrycks pd f6ljande sitt:
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”Solidaritet innebdr inte bara lika majligheter till vird utan ocksd
en stravan att utfallet av vdrden skall bli sd lika som mdjligt, dvs. att
alla skall nd bista mojliga hilsa och livskvaliter.” (Socialdepartementet
1996)

Detta innebir att hilso- och sjukvirden bor prioritera grupper
som ligger lingre frin en god hilsa eller livskvalitet fore grupper
som redan har relativt god hilsa eller livskvalitet. Det dr dock
viktigt att betona att hilso- och sjukvirden inte har ett ansvar for
att utjimna allminna livskvalitetsskillnader 1 samhillet eller kom-
pensera grupper for skillnader pd andra omriden (exempelvis
socioekonomiska skillnader), utan att det handlar om att utjimna
skillnader kopplat till den form av hilsa och livskvalitet som kan
paverkas med virditgirder. Ett sddant tinkande ligger vil i linje
med principens behovsaspekt dvs. att prioritera det stérsta behovet
eftersom grupper med stérre behov ligger lingre frin ett jimlikt
hilso- och livskvalitetsutfall.

Solidaritetsaspekten ir dven kopplad till att det dr visentligt att
sirskilt beakta behoven hos de svagaste grupperna som inte sjilva
kan gora sin rost hord. Det innebir dock inte automatiskt att dessa
grupper ska f3 en hogre prioritering utan endast att deras behov ska
bedémas pd samma sitt som f6r andra starkare grupper.

4.1.3 Kostnadseffektivitetsprincipen

Den tredje principen ir kostnadseffektivitetsprincipen som siger:
*Vid val mellan olika verksambetsomrdden eller dtgirder bor en rim-
lig relation mellan kostnader och effekt, mditt 1 forbittrad hélsa och
hojd livskvalitet efterstrivas.” (Socialdepartementet 1996)

I propositionen framgir att mycket svdra tillstdnd ska gi fore
lindrigare tillstdnd dven om &tgirderna gentemot de férra ir
forknippade med forhillandevis hogre kostnader. Propositionen
lyfter vidare fram att man 1 bedémningen av kostnadseffektivitet
dven miste viga in negativa sidoeffekter av de &tgirder som
bedéms. I propositionen betonas dock:

“Att verksambeten bedrivs kostnadseffektivt fir diremot aldrig
innebdra att man underldter att ge vard till eller forsamrar kvaliteten
av vdrden av déende, svdrt och lingvarigt sjuka, gamla, dementa,
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utvecklingsstorda, gravt funktionshindrade eller andra som dr i lik-
nande situation.” (Socialdepartementet 1996)

Det sigs att principen endast bor tillimpas vid val av dtgirder 1
forhillande till samma sjukdom. Detta stillningstagande har modi-
fierats 1 lagstiftningen som ligger till grund for beslut om att nya
likemedel ska ingd 1 likemedelstormanen, dir kostnadsetfektiviteten
anvints for jimfoérelser mellan sjukdomar och ur ett samhilleligt
perspektiv (Socialdepartementet 2001).

*Grundtankarna i formdnssystemet dr att sambillets kostnader for
likemedel skall std i rimlig proportion till den nytta de tillfor och att
likemedelskostnaderna inte fir medfora att utrymmet for annan
angeligen sjukvdrd minskar. Det innebidr att tillgingliga resurser skall
anvéndas ddr de gor bist samlad nytta och att kostnaden for en viss
insats fdr vigas mot nyttan av insatsen jaimfort med kostnad och nytta
om resurserna anvinds pd annat sitt. Det innebdr att man vid
begrinsade resurser kan tvingas gora prioriteringar. Kravet pd kost-
nadseffektiviter bor generellt stillas hégre vid mindre angeligna sjuk-
domstillstind in vid mer angeligna.” (Socialdepartementet 2001)

4.2 De féreslagna kriterierna i relation till
den etiska plattformen

Eftersom riksdagen fattat beslut att den ovan redovisade etiska
plattformen ska vara vigledande f6r hur prioriteringar gérs inom
svensk hilso- och sjukvird bor de kriterier som vi formulerat ovan
kunna motiveras utifrn plattformen.

4.2.1 Mainniskovirdesprincipen och sirbehandling
av sillsynta tillstind

Det forsta kriteriet implicerar att en specifik patientgrupp, nim-
ligen de patienter som lider av sillsynta tillstdnd dir behandlingen
av det skilet blir férhdllandevis dyrare, ska kunna sirbehandlas
inom det svenska likemedelsférmanssystemet. Som minniskovirdes-
principen har formulerats kan den ses som uttryck {ér en likabehand-
lingsprincip (Statens Medicinsk-Etiska R3d 2013). Kan principen
trots detta ge stdd for en sddan sirbehandling?
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Hir méste vi stilla oss frigan, med avseende pd vad kriver min-
niskovirdesprincipen likabehandling? Principen reglerar férdel-
ningen av hilso- och sjukvirdsresurser (och inte férdelningen av
andra resurser 1 samhillet) och féljaktligen ir det sddant som dessa
resurser kan pdverka som personer bor behandlas lika med avse-
ende pi. Aven om det inte sigs uttryckligen i minniskovirdesprin-
cipen sd ir en rimlig tolkning att det som personer ska behandlas
lika med avseende pd ir framforallt fordelningen av hilsa och livs-
kvalitet. Detta stéds av behovs-solidaritetsprincipens innebérd om
att vi bor efterstriva ett lika utfall nir det giller hilsa och livs-
kvalitet. Minniskovirdesprincipen siger alltsd att vi inte fir sir-
behandla personer pd ett sitt som kan paverka deras lika utfall av
hilsa och livskvalitet inom hilso- och sjukvirden. Dock, en foljd av
att se till att minniskor uppnir ett s lika utfall som mgjligt och
dirmed inte diskrimineras med avseende pi detta mil ir att viss
form av sirbehandling accepteras dven enligt minniskovirdes-
principen. Om exempelvis en viss dlder ir forknippat med ett storre
behov eller med andra mojligheter att tillgodogéra sig behandling
s& kan det vigas in.

Skulle vi tillimpa samma tréskelvirden for kostnadsetfektivitet,
dvs. vad vi maximalt vill betala per hilsovinst (kronor/QALY), for
grupper med sillsynta tillstdnd dir det (av det skilet) endast finns
forhillandevis dyrare behandling, s3 innebir det att vi behandlar
den gruppen pd ett sitt som leder till att de inte kan nirma sig ett
lika utfall av hilsa och livskvalitet jimfért med andra motsvarande
grupper. Om vi diremot accepterar hogre troskelvirden f6r denna
grupp, s& kan de uppnd ett mer lika utfall av hilsa och livskvalitet
(under férutsittning att dven andra kriterier ir uppfyllda som vi ska
se nedan). Foljaktligen férefaller minniskovirdesprincipen tillita
att vi sirbehandlar den grupp som lider av sillsynta tillstind efter-
som det mojliggor likabehandling av den gruppen jimfért med
andra grupper som har mer vanliga tillstind med avseende pi det
som likabehandlingen ir visentlig for, dvs. fordelningen av hilsa
och livskvalitet.

Vir forsta slutsats ir att minniskovirdesprincipen kan tillita att
sillsynta tillstdnd som ger upphov till héga behandlingskostnader
kan sirbehandlas och dirmed kan vart forsta kriterium accepteras i
enlighet med den etiska plattformen. Detta innebir dock inte auto-
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matisket att alla sillsynta tillstdnd som ger upphov till héga behand-
lingskostnader bér sirbehandlas.

Lt oss nu 6vergd och se vad de 6vriga principerna skulle kunna
leda till for slutsatser huruvida de andra kriterier som vi foreslagit
ovan kan accepteras.

4.2.2  Behovs-solidaritetsprincipen och kriterierna
for sirbehandling

Om minniskovirdesprincipen ses som en likabehandlingsprincip
och framférallt siger nigot om vad vi inte fir ta hinsyn ull s3 ger
behovs-solidaritetsprincipen vigledning kring vad vi bér ta hinsyn
till och vad det ir som ska fordelas s3 lika som mojligt — nimligen
hilsa och livskvalitet. Vad behovs-solidaritetsprincipen siger idr att:

e Vi (dvs. samhillet) bor efterstriva att alla ges s3 lika mojligheter
till vird som mojligt;

e Vibér dven efterstriva att alla ska uppnd ett s lika utfall av hilsa
och livskvalitet som méjligt (vilket forutsitter att vi 1 férsta hand
fokuserar pd dem som ligger lingst ifrin ett lika utfall — de med
storst behov);

o For att vi ska kunna pdverka utfallet nir det giller hilsa och livs-
kvalitet krivs det att de dtgirder som anvinds faktiskt kan
paverka personer till att nirma sig ett mer lika utfall, dvs. att
dessa dtgirder har dtminstone nigon minimieffekt pd hilsa och
livskvalitet. Detta uttrycktes ovan som att vi inte kan ha behov
av det som vi inte har nytta av. Nedan diskuterar vi om platt-
formen dven kan ge utrymme for att stilla krav pd en vdsentlig

effekt.

Séllsynta tillstind med mycket stor svdrighetsgrad

Behovs-solidaritetsprincipen siger alltsd att det ir mer angeliget att
ge vard till de som har stora behov in de som har smi behov, eller
uttryckt pd ett annat sitt: Det dr mer angeliget att se tll att
dtgirder till de med tillstind med stor svirighetsgrad prioriteras 1
forsta hand for att de ska nirma sig ett mer lika utfall in de som har
tillstdnd med mindre svirighetsgrad (eftersom dessa redan ligger
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nirmare detta lika utfall av hilsa och livskvalitet). P4 detta sitt kan
vi alltsd motivera det andra kriteriet om att det ska réra sig om
tillstdnd med mycket stor svirighetsgrad. Forutsittningen ir att
eftersom det finns begrinsat med resurser, men ocksi begrins-
ningar i behandlingsalternativ, s kan inte alla hjilpas till lika utfall
av hilsa och livskvalitet, alltsd ir det mer angeliget att 1 férsta hand
hjilpa de som ligger lingre ifrdn en sidan nivd av hilsa och
livskvalitet 1 befolkningen.

I regel ror det sig om svira tillstdnd nir vi har att géra med sir-
likemedel men det finns en betydande skillnad 1 svirighetsgrad
mellan olika tillstdnd och svirighetsgraden inom ett och samma
tillstdnd tenderar att variera under sjukdomsperioden som kan
stricka sig over ett helt liv. Hir ir det angeliget att virdera det
aktuella tillstindet och prognos for framtida hilsa vid inter-
ventionstillfillet dvs. nir ett visst likemedel ir tinkt att sittas in.

Behandlingsalternativ med visentlig effekt pa det sillsynta tillstindet

Om vi har ett sillsynt tillstdnd med stor svarighetsgrad och som
dirmed ligger lingt frin en normalnivd av hilsa och livskvalitet i
samhillet (dvs. frén det lika utfall som enligt behovs-solidaritets-
principen ska efterstrivas) kommer varje dtgird som forbittrar
detta tillstdnd 1 riktning mot en sddan nivd rekommenderas utifrin
den etiska plattformen s linge kostnaden inte bedoms vara for
hég. Samtidigt ingdr det 1 férutsittningarna for diskussionen 1 detta
sammanhang att kostnaden fér denna effekt kommer att vara
mycket hog, vilket dven innebir att alternativkostnaden ir hog. Det
finns alltsd alternativa anvindningar av dessa resurser inom hilso-
och sjukvérden.

Eftersom vi tolkar den etiska plattformen sd att det ska ske en
avvigning mellan behovs-solidaritetsprincipen och kostnads-
effektivitetsprincipen s drar vi inte slutsatsen att ett mycket stort
behov ska &tgirdas till vilket pris som helst. Hur ska d& de dtgirder
som bor erbjudas avgrinsas frin de dtgirder vi inte bor erbjuda? Vi
kan dels betrakta kostnadseffektivitetskvoten och sitta en &vre
grins f6r nir denna inte lingre ir rimlig i relation till tillstdndets
svirighetsgrad och de omstindigheter som fordyrar likemedlet. Vi
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kan dven differentiera mellan olika tgirder pd basis av den effekt
dtgirden har.

Genom att stilla krav pd att likemedel ska ha en visentlig effekt
for att kvalificera sig fér en annan beddémning av kostnads-
effektivitetens grinsvirde kan vi lyfta fram att effekten ir en
oberoende faktor att dverviga.

Om vi accepterar mycket hogre kostnadseffektivitetskvoter for
sillsynta tillstdnd innebir det att vi accepterar att den gruppen far
en forhdllandevis storre andel av vdra gemensamma resurser for att
kunna uppnd ett lika utfall av hilsa och livskvalitet. Eftersom vi
ligger vikt vid att utfallet for det sillsynta tillstdndet ska ligga i linje
med utfallet i normalbefolkningen, kan vi i viss min acceptera en
sddan ojimn resursfordelning mellan olika grupper. Om det ir s3
att en dtgird gor liten skillnad f6r att nirma sig ett lika utfall, men
trots det kriver forhllandevis stora resurser si ir argumentet f6r
att acceptera denna storre relativa resursanvindning betydligt svag-
are. Foljaktligen stiller vi krav pd en visentlig effekt 1 detta samman-
hang.

Vir slutsats ir alltsd att det bor krivas en visentlig effekt (1 form
av patientnytta t.ex. vunna QALYs) hos de behandlingsalternativ
som overvigs for sirbehandling nir det giller vilket troskelvirde
som accepteras for kostnadseffektiviteten hos behandlingen. Detta
dels for att behandlingen reellt ska pdverka patientgruppen att nd
ett lika utfall av hilsa och livskvalitet som normalbefolkningen, dels
eftersom alternativkostnaden for dessa behandlingar dr hoég och
hilso- och sjukvirden dirmed kan tvingas vilja bort andra behand-
lingar med stor effekt.

Séllsynta sjukdomar utan bebandlingsalternativ med vésentlig effekt

Det fjirde kriteriet handlar om att det ska saknas behandlingsalter-
nativ for att ett visst likemedel med héga kostnader per hilsovinst
ska kunna sirbehandlas. Frigan ir om iven detta kriterium kan
motiveras utan att komma i konflikt med den etiska plattformen?
Innan vi granskar detta kriterium méste vi fortydliga vad vi menar
med bristande behandlingsalternativ. Det méste tolkas som att det
saknas alternativ som péverkar sjilva grundsjukdomen och dess
konsekvenser. T relation till alla sjukdomstillstdnd finns det alltid
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alternativet att ge en god omvirdnad eller rent symtomlindrande
(palliativ) behandling — men vid en fortskridande sjukdomsutveck-
ling (vilket det ofta rér sig om i detta sammanhang) ir palliativ
behandling normalt endast verksam under en kortare period och
paverkar inte i1 ndgon storre utstrickning patientens livslingd.
Effekten av denna symtomlindrande behandling kan piverkas
negativt av vetskapen om att det finns en aktivt syftande behand-
ling av ullstdndet. Nir vi bedémer huruvida det finns brist pg alter-
nativ miste det dirfér alltid 6vervigas om en symtomlindrande
behandling kan ses som ett rimligt alternativ (McCabe et al. 2006;
Largent och Pearson 2012). Kriteriet om alternativ behandling rér
alltss om det finns behandling utéver den symtomlindrande
behandlingen som péverkar det aktuella tillstindet.

Det ir dven visentligt huruvida denna alternativa behandling har
mer in marginell effekt pd tillstdndet ifrdga, eller huruvida effekten
tas ut av svdra biverkningar. S& kriteriet om alternativ behandling
ska (fortydligat) tolkas som att det handlar om huruvida det finns
en alternativ behandling som férvintas foérebygga, bota, férdroja
forsimring eller lindra det aktuella tillstdindet med en visentlig
effekt (och utan svdra biverkningar som tar ut denna effekt).
Annars hamnar vi 1 den etiskt problematiska situationen att vi inte
kan 6verviga ett behandlingsalternativ med god effekt for att det
finns ett tidigare behandlingsalternativ med dilig effekt for wll-
stdndet ifriga.

Ytterligare ett krav pd en alternativ behandling ir att den riktar
sig till samma patientgrupp med det aktuella tillstdndet och féljakt-
ligen ir ett alternativ till den behandling som 6vervigs. Som vi sagt
tidigare sd kan det inom ett visst sjukdomspanorama finnas en
mingd sillsynta tillstdnd och bara fér att det finns behandling for
en sidan undergrupp s innebir det inte att en alternativ behand-
ling existerar.

Skilet till att vi stiller krav pd att det inte ska finnas andra
behandlingsalternativ med visentlig effekt ir &terigen den sir-
behandling som ir aktualiserad och den alternativkostnad som ir
forknippad med en sidan sirbehandling. Om gruppen med det
sillsynta tillstindet redan har tillgdng till alternativ behandling har
de ju ocksd mojlighet att nirma sig ett liknande utfall som normal-
befolkningen. I ett sddant fall ir det mindre motiverat att acceptera
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en hog alternativkostnad for att gruppen ska fa ytterligare alterna-
tiv.

Vir slutsats dr att 1 de fall det inte finns ndgra (effektiva)
behandlingsalternativ sedan tidigare kan ett nytt behandlingsalter-
nativ alltsd ge patientgruppen en mer jimlik méjlighet att uppna
hilsa och livskvalitet.

4.2.3 Kostnadseffektivitetsprincipen och sirbehandling
av sillsynta tillstdnd

Vilken vikt som ska liggas vid kostnadseffektivitetsprincipen 1
relation till 6vriga principer har ju enligt ovan modifierats 1 lagen
om likemedelstérmaner och en rimlig tolkning forefaller vara att
kostnadseffektivitetsprincipen ska balanseras mot de &vriga tvd
principerna. Detta uttrycks 1 att vi accepterar en hdgre betalnings-
vilja (hogre kostnad per QALY) for dtgirder som riktar sig till
svara tillstdnd. Det innebir dock inte att kostnadseffektiviteten kan
overspelas pd grund av dverviganden utifrdn de 6vriga principerna.
Om vir ambition vore att ge alla patientgrupper ett si lika utfall av
hilsa och livskvalitet som méjlighet skulle det innebira att vi inte
drar nigon grins for vilka resurser som vi kan ligga pd enskilda
behandlingsalternativ. Detta skulle leda till att andra patientgrup-
pers situation forsimras (vilket resulterar 1 storre jimlikhet med
avseende pd hilsa och livskvalitet men p& en ligre nivd, en
nivellering som den etiska plattformen inte tycks féresprika). Varje
avsteg frén kostnadseffektivitetsprincipen kommer ocksi att inne-
bira en mindre effektiv anvindning av sjukvirdsresurserna med
avseende pd folkhilsan. Att sirbehandla sillsynta tillstdnd och fér
dem acceptera hogre troskelvirden (hogre kostnad per QALY)
strider generellt mot accepterade beslutsregler hos t.ex. TLV dir
tillstdnd med samma svirighetsgrad ska ges samma grinsvirden for
vad som kan anses acceptabelt att betala f6r att vinna en QALY. Vi
har dock visat att den etiska plattformen kan ge visst utrymme for
olika grinsvirden dven om det rér sig om tillstind med lika stor
svirighetsgrad om det krivs for att ge olika patientgrupper méjlig-
het att uppnd ett mer likvirdigt utfall av hilsa och livskvalitet
jimfort med andra sjukdomsgrupper och normalbefolkningen.
Aven om ovanstiende kriterier for sirbehandling ir uppfyllda
innebir det endast att behandlingen kan bli féremal f6r en bedom-
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ning av om ett hojt troskelvirde kan accepteras. Det innebir alltsd
inte automatiskt att behandlingen bor erbjudas eller att likemedlet
ska inkluderas i t.ex. likemedelsférminerna. Aven med dessa kri-
terier uppfyllda och att det dirmed finns skil fér sirbehandling av
behandlingen s& bor beslutfattaren dven i det liget komma fram till
vad som ir en rimlig relation mellan kostnader och effekt, dvs.
vilket som ir ett acceptabelt troskelvirde i den specifika besluts-
situationen.

4.3  Andra kriterier och principer som diskuterats
i litteraturen

Det finns ytterligare forslag till kriterier och argument fér och
emot en sirbehandling av sillsynta sjukdomar som vi diskuterar i
var tidigare rapport (Carlsson et al. 2012). Vi finner bland annat att
de intuitioner som uttrycks i den s kallade "Rule of Rescue” inte
bidrar med ndgra moraliskt relevanta aspekter som bor vigas in nir
det giller sirlikemedel eller behandling av sillsynta tillstind. Nir vi
betraktar vissa aspekter av "Rule of Rescue” sdsom hinsyn till identi-
fierbarhet och ett mer absolut krav pd insatser oavsett effekter eller
kostnader s3 ir bdda dessa aspekter problematiska utifrin de
rittvisedverviganden som uttrycks i den etiska plattformen.

I relation till den etiska plattformen finns det heller inget expli-
cit utrymme att viga in mer langsiktiga sambhilleliga eller kun-
skapsmissiga effekter av investeringar i forskning och utveckling 1
relation till beslut om férdelning av resurser till enskilda likemedel
eller behandlingar. For en utférligare genomging av dessa och
andra aspekter hinvisar vi till vir tidigare rapport.

5 Betalningsvilja per QALY for patienter med
sdllsynta tillstand - i ett valfardsekonomiskt
perspektiv

Frigan om sirbehandling av sillsynta tllstdnd vid subventions-
beslut ir levande 1 minga linder och beslutsfattare resonerar lite
olika utifrén etiska rittviseteorier. Det finns dven en argumentation
for sirbehandling som utgdr frin att inte bara beslutsfattare utan
dven personer i allminhet anser att betalningsvilligheten bér vara
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hégre for sillsynta tillstind. En forklaring till det kan vara att min-
niskor 1 allminhet uppfattar ett egenvirde 1 att leva i ett samhille
dir minniskor som har det svirt fir hjilp av samhillet. Om detta
forhillande rdder kan en 6kad betalningsvillighet f6r sillsynta till-
stdénd motiveras dven utifrdn ett vilfirdsekonomiskt perspektiv. I
Kapitel 5 undersoker vi om det finns stdd i den hilsoekonomiska
teoribildningen och om de éverviganden som redovisas 1 Kapitel 4
kan integreras 1 kostnadseffektivitetsanalyser. Likasd presenterar
och diskuterar vi tillginglig empiri for att acceptera hogre troskel-
virden for sillsynta tillstdnd utifrn de foreslagna kriterierna:

e att behandlingen har en hég kostnad per hilsovinst som en méj-
lig konsekvens av den omfattar endast {3 patienter,

e att det ror sig om ett tillstind med mycket hég svarighetsgrad,

e att det behandlingsalternativ som overvigs ska pd goda grunder
antas ha en visentlig effekt,

e att det inte finns ndgon alternativ behandling med en visentlig
effekt som forvintas forebygga, bota, f6rdréja férsimring eller
lindra det aktuella tillstindet.

5.1 Finns hela vardet av halsoforbattringen vid behandling
av sdllsynta sjukdomar med i hdlsoekonomiska analyser?

I detta avsnitt anvinder vi oss av begreppet ”samhilleliga prefe-
renser” for att beskriva allminhetens virdering av olika frigestill-
ningar om rittvisa och rittvis férdelning inom hilso- och sjuk-
virden. Ar det si att traditionella tréskelvirden for kostnads-
effektivitet inte alltid 6verensstimmer med de samhilleliga pre-
ferenserna som finns fér behandling av sillsynta tillstdnd med en
hég svirighetsgrad (Drummond et al. 2007; Stolk et al. 2006)?
Legitimiteten hos dem som ska fatta beslut kring likemedel vid
sillsynta tillstdnd, vilar pd att standardmetoderna for hilsoeko-
nomiska utvirderingar viger in samhillets preferenser pd ett ade-
kvat sitt (Drummond et al. 2007).

For att kunna bedéma kostnadseffektiviteten av en hilsointer-
vention jimférs kostnaden av interventionen med hilsoutfallet.
Det vanligaste utfallsmittet ar kvalitetsjusterade levnadsdr
(QALY), ett mitt som kombinerar patientens resterande levnadsir
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med livskvalitet. Beslutsfattare mdiste utifrdn denna information
gora en virdering av huruvida effekten av en intervention ir vird
den kostnad som den medfor. Overstiger kostnaden vad samhillet
maximalt dr villigt att betala for en QALY (det s.k. troskelvirdet)
s& kommer interventionen inte anses vird att satsa pd. Vilken nivi
som troskelvirdet ligger pd piverkar vilka likemedel som t.ex.
inkluderas i likemedelsférmanerna. Ar grinsen for troskelvirdet
satt for ligt s3 kommer de tillgingliga resurserna inte anvindas pd
ett effektivt sitt d& flera samhilleligt onskvirda interventioner inte
kommer att komma befolkningen till godo, och vice versa.

Berikningar av kostnadseffektivitet vilar pd antagandet att alla
vunna QALYs oavsett vem de tillfors har samma vikt i hilsoeko-
nomiska utvirderingar. Andj ir det troligt att allminheten skulle
virdera en intervention som ger en vunnen QALY till en patient-
grupp 1 ett svirare tillstdnd hogre jimfoért med en grupp med ett
mindre svért tillstdnd. Det dr ocksd detta synsitt som kommer till
uttryck 1 den etiska plattformens behovs-solidaritetsprincip och
som TLV har som utgdngspunkt vid beslut om vilka likemedel som
ska ingd 1 likemedelsférmanerna.

Men hur ser virderingen av behandling till patienter med sill-
synta tillstind ut? Finns det skil att tro att allminheten anser att
det ska vara en hogre betalningsvilja per QALY {6r denna patient-
grupp jimfort med vanliga tillstdnd givet samma svérighetsgrad?

McKie och Richardson (2003) diskuterar hur den form av
intuitioner, som kommer till uttryck 1 virt tidigare resonemang,
dvs. en villighet att sirbehandla patienter med svira sillsynta till-
stdnd 1 princip skulle kunna infogas i en kostnadseffektivitets-
analys. Centralt 1 deras analys ir att livriddande eller andra inter-
ventioner som upplevs sirskilt visentliga kommer att 6ka nyttan 1
samhillet genom att stirka medborgarnas tro pd att de lever i ett
rittvist samhille. De menar att nyttan av en hilsointervention kan
skapas pd fyra olika sitt: (1) Den nytta som individen upplever i
och med forbittrad hilsa, (2) Den nytta som individen upplever
genom vetskapen av att ndgot gjorts for att hjilpa honom/henne,
(3) Nyttan fér samhillet av hilsoférbittringen, (4) Nyttan for
samhillet av att veta att ndgot har gjorts for att hjilpa nigon som
har det sirskilt svirt. Nyttan frdn (2) och (4) inkluderas ofta inte i
traditionella kostnadseffektivitetsanalyser och det ir frimst liv-
riddande eller interventioner med visentlig effekt som antas gene-
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rera denna typ av nytta. D3 punkt (4) sldr samman nyttodkningen
for alla medborgare kan den totalt ha en potentiellt signifikant
effekt pd analysen. Resonemanget kan iven tillimpas pd behand-
lingar med sirlikemedel som uppfyller de féreslagna kriterierna
och ir en méjlig argumentation for att motivera hdgre kostnad per
QALY f6r svira och mycket sillsynta tillstdnd. T avsnitt 5.2 férs ett
teoretiskt resonemang om betalningsviljan for interventioner
riktade till patienter med sillsynta sjukdomar dir nyttan frin punkt
(4) vigts in 1 analysen. Samtidigt varnar McKie och Richardson att
det finns en risk for att man viger in diskriminerande preferenser i
samhillet om man tar hinsyn till punkt (4).

5.2 Betalningsviljan for halsovinster vid
sallsynta tillstand i en svensk kontext med
prioriteringslagstiftning

En av grundtankarna i férmanssystemet ir att samhillets kostnader
for likemedel ska std i rimlig proportion till den nytta de tillfér och
att likemedelskostnaderna inte fir medféra att utrymmet for annan
angeligen sjukvird minskar. Detta innebir dock att kostnad och
nytta for en viss insats behdver vigas mot den kostnad och nytta
som uppstdr om resurserna anvinds pd annat sitt och balanseras av
ovriga éverviganden 1 den etiska plattformen.

Som vi sett i foregdende avsnitt kan det dven utifrdn en vil-
firdsekonomisk utgdngpunkt finnas skil att fringd de implicita
grinsvirden f6r vad som anses en rimlig kostnad per hilsovinst och
som vanligtvis anvinds vid t.ex. TLV:s bedémningar av likemedels
kostnadseffektivitet och istillet acceptera en hogre kostnad per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsdr (QALY) for likemedel riktade
till mycket sillsynta tillstdnd. Dirmed inte sagt att betalningsviljan
kan vara odndligt stor. Nir taknivdn for vad som ir acceptabelt nds
ir oklart och fir tas fram genom myndighetstillimpning och med
stdd av forskning. Principiellt kan resonemanget frdn avsnitt 5.1
beskrivas 1 figurerna 1-3.
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Figur 1 Samhillets betalningsvilja for ett kvalitetsjusterat levnadsar
varierar pa grund av behovets storlek. Ju storre behov
(svarighetsgrad) desto hégre betalningsvilja (WTP'* ) upp till
WTPmax

WTPmax

Svarighetsgrad

Denna figur ir ett uttryck for vad vi tidigare redovisat 1 rapporten
och vad som priglar TLV:s beslutsfattande idag vilket 1 sin tur bas-
eras pa forarbeten till Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
nimligen att; "Kravet pd kostnadseffektivitet bor generellt stillas
hogre vid mindre angeligna sjukdomstillstind in vid mer angeligna”
(Socialdepartementet 2001). WTPmax dr den maximala betalnings-
viljan f6r en QALY f6r en behandling av ett sjukdomstillstdnd med
maximalt stor svirighetsgrad som samhillet genom TLV:s beslut
ger uttryck for, allt annat lika. Det dr viktigt att pdpeka att osiker-
heten rérande olika tillstdnds svirighetsgrad ibland ir stor och inte
heller kvantifierad pd ett tydligt sitt. Det fir till £6ljd att WTPmax
dr svart att utréna ur TLV:s beslut eftersom den maximala svirig-
hetsgraden inte ir definierad samtidigt som lutningen och formen
pd kurvan dvs. hur mycket betalningsviljan f6r en QALY férindras
med svirighetsgraden ir okind.

BWTP stir for willingness to pay, dvs. betalningsvilja.
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Figur 2 Den extra betalningsviljan fér en QALY vid sillsynta svara
tillstand ar beroende av hur sillsynt tillstandet ar.
Ju hogre prevalens desto lagre betalningsvilja

Extra betalningsvilja
for behandling av
sallsynta sjukdomar

Prevalens

W

Figur 2 illustrerar den extra samhilleliga betalningsviljan fér
behandling av sillsynta och svira tillstdnd som kan hirledas ur ritt-
viseargumentet att det ska finnas tillgdng till ett behandlingsalter-
nativ givet omstindigheten att prisnivin f6r likemedel riktade till
smd grupper tenderar att vara hdgre dn den gingse och under férut-
sittning att inget annat effektivt behandlingsalternativ finns till
buds. Att figuren visar en avtagande betalningsvilja nir prevalensen
1 sjukdomar okar forklaras av att likemedlets pris och dirfor
behandlingens relativa kostnad avtar med patientvolymen.
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Figur 3 Den sammanvagda WTP/QALY (takvérde) for behandlingar vid
séllsynta sjukdomar bestar av kombinationen WTPmax for en
QALY och WTP for att det ska finnas tillgang till en verksam
behandling

WTP/QALY vid
sallsynta sjukdomar

Takvarde
Betalningsvilja for behandling
av séllsynta sjukdomar
WTPmax —
for en QALY

Prevalens

I figur 3 illustreras den sammanvigda nyttan WIP/QALY fér
behandlingar vid sillsynta tillstdnd. I detta exempel har den maxi-
mala betalningsviljan (takvirdet) f6r mycket svéra tillstdnd antagits
vara dubbelt s& hogt fér behandlingar vid sillsynta tillstdnd som
WTPmax vid vanliga tillstind.

Aven i situationer nir sirskilda hinsyn tas som leder till att vi
kan acceptera en simre kostnadseffektivitet mste det finnas nigon
grins d& den hogre kostnaden per hilsovinst ir fér hog fér sam-
hillet att acceptera. Var grinsen gir for vad som menas med opro-
portionerligt hdg kostnad per hilsovinst dr dnnu en obesvarad
friga. I detta avsnitt har vi hitintills utgdtt fr8n att det finns en
extra betalningsvilja f6r svira och sillsynta tillstind. Frigan ir om
det finns ndgot empiriskt stod for att behandlingar av sillsynta
tillstind har ett extra virde?

I avsnitt 5.3 presenteras och diskuteras resultaten av de empiriska
undersdkningar som studerat betalningsviljan fér behandling av
patienter med sillsynta tillstdnd.
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5.3 Empiriska studier av betalningsvilja for behandling
av patienter med séllsynta tillstand

Det finns i1 dagsliget & studier om samhilleliga preferenserna for
prioriteringar gillande svra sillsynta tillstdind och fler efterlyses
(Drummond et al. 2007; McCabe 2010). Frn de studier som gjorts
ir resultaten tvetydiga. I kvalitativa intervjustudier framkommer
det att det finns en hogre betalningsvilja f6r behandling av patienter
med svira sillsynta tillstdnd (NICE 2004; 2008), medan detta resultat
inte terfinnes i de mer experimentella, kvantitativa studierna
(Mentzakis et al. 2011; Desser et al. 2010, 2013; Desser 2013).

Nir National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) i1 Storbritannien samlade ett medborgarrdd for att disku-
tera sillsynta tillstdind 2004 ansdg 20 av 27 ridsmedlemmar att det
ar rittfirdigat att NICE accepterar en ligre kostnadsetfektivitet for
likemedel till patienter med mycket sillsynta tillstdnd (s.k. ultra
orphan drugs). Av dessa 20 ansig 4 rddsmedlemmar att personer
med sillsynta tillstdnd alltid ska behandlas av principiella skil,
medan 16 stycken ansig att National Health Service (NHS) ska
dverviga att acceptera hogre kostnader f6r patienter med vissa sill-
synta tillstdnd dock beroende pd hur svirt ullstdndet idr, huruvida
behandlingen ger en signifikant hilsoférbittring samt om situat-
ionen ir livshotande (NICE 2004). Vid ett annat tillfille samlade
NICE ett medborgarrdd for att diskutera nir NICE ska rekom-
mendera interventioner dir kostnaden/QALY &verstiger grins-
virdet pd £20 000-30 000 (motsvarande 233 000-350 000 kronor)
(NICE 2008). Denna ging diskuterades inte enbart sillsynthet,
utan iven om Interventionen ir livriddande, om den behandlar
extremt svdra tillstind, m.m. Av 29 ridsmedlemmar ansig 20
stycken att tillstdndets sillsynthet ir en anledning att tillita ett
hégre grinsvirde.

Ett flertal kvantitativa studier har dock inte funnit stéd for att
sillsynthet ska virderas annorlunda. Desser och medarbetare
(2010, 2013;Desser 2013) har genomfért flera tvirsnittsundersok-
ningar med syfte att underséka om det finns samhilleliga pre-
ferenser for behandling av sillsynta tillstdnd framfér mer vanliga
tillstdnd. I tre olika datainsamlingar har norsk allminhet mellan 40—
67 &r samt norska likare fitt fylla 1 en webbaserad enkit.
Respondenterna stilldes infér olika valsituationer dir de fick vilja
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mellan att finansiera behandling fér ett sillsynt tillstdnd eller ett
vanligt tillstdnd. Till exempel s& varierades behandlingskostnaden
for den sillsynta gruppen: initialt var behandlingskostnaderna lika
stora for bdda grupperna for att sedan vara hogre for det sillsynta
tillstdndet. Ingen av studierna fann bevis for att det skulle finnas
speciella  samhilleliga preferenser for behandling av sillsynta
tillstind, allt annat lika. Avsaknaden av sirskilda preferenser gillde
dock enbart i1 de tydligt definierade valsituationerna. Nir
respondenterna fick rangordna fem olika pistienden som rorde
attityder gillande rittvisa pd en femgradig skala fanns det dock
starka preferenser for en jimlik vdrd och rittvis tillgdng till vard
iven for patienter med sillsynta tillstdnd (Desser et al. 2010).

Linley och Hughes (2012) genomférde dven de en webbaserad
enkit med 4 118 slumpmissigt utvalda vuxna boende i Storbritannien.
Deltagarna fick fordela resurser mellan tvi olika patientgrupper
genom att vilja ett av elva olika férdelningsalternativ. Scenarierna
varierades sd att deltagarna fick ta stillning till nio olika prioriter-
ingskriterier, dir sillsynthet var ett av kriterierna. Inte heller Linley
och Hughes finner nigra sirskilda samhilleliga preferenser for att
sillsynta tillstdnd skulle virderas annorlunda i prioriterings-
sammanhang.

Inte heller en explorativ discrete choice-studie genomford av
Mentzakis och medarbetare (2011) visade pd ndgra sirskilda prefe-
renser for behandling av sillsynta tillstind jimfért med vanligare
tillstdnd, allt annat lika. Totalt 213 stycken respondenter deltog 1
undersdkningen, varav majoriteten var studenter. Respondenterna
vigde de olika relevanta attributen for beslutsfattande pd ett lik-
nande sitt bide foér vanliga och sillsynta tillstdind. De relevanta
attributen var 1 detta fall kostnader fér behandling, tillstindets
svarighetsgrad samt behandlingens effektivitet.

I en dnnu opublicerad svensk studie (Wiss och Levin. 2014) har
bide kvalitativa och kvantitativa data anvints for att 6ka kunskapen
om hur allminheten ser pd prioriteringar av patienter med sillsynta
tillstdnd. Tvd olika datainsamlingar har genomférts: en fokus-
gruppsundersokning och en postenkitinsamling. Fokusgrupperna
bestod av fyra grupper med 4-7 deltagare per grupp dir deltagarna
fick diskutera ett hypotetiskt patientfall samt tv4 fall med verklig-
hetsbakgrund. I den andra datainsamlingen skickades 3 000 enkiter
ut till slumpmissigt utvalda individer boende i Ostergétland (svars-
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frekvens 42 %). Respondenterna fick ta stillning till att behandla
sillsynta eller vanligt forekommande patientfall i dtta hypotetiska
valsituationer samt fick svara pd ett antal attitydfrdgor. Resultaten
fran de tta hypotetiska valsituationerna féljer den ovan redovisade
forskningen och visar inga sirskilda preferenser for sillsynthet i
sig. De olika variationerna av scenarierna visar dock att preferenser
for att behandla den sillsynta eller den vanliga gruppen verkar vara
kinsliga for olika faktorer, till exempel huruvida besluten tas pi
grupp- eller individnivd samt om antalet patienter som fir behand-
ling uttrycks 1 absoluta eller relativa siffror. Om dessa skillnader
beror pid respondenternas verkliga preferenser eller om det ir
konsekvensen av psykologiska effekter kan diskuteras.

Frén attitydfrigorna i enkiten och fokusgrupperna framtrider
ocksd en mer nyanserad bild av betalningsvilja per QALY for
patienter med sillsynta tillstdnd. Preliminira slutsatser ir att sill-
synthet 1 sig inte ir ett enskilt argument f6r sirbehandling men att
sillsynthet 1 kombination med till exempel hég svarighetsgrad och
om det ir den enda behandlingen kan vara argument fér sir-
behandling, vilket ir i linje med resultaten frin NICE medborgar-
panel (NICE 2004).

Slutsatsen av den hilsoekonomiska analysen ir att man kan
finna visst stéd for att sirbehandla ett likemedel riktade mot sill-
synta tillstdnd om det ocksd uppfyller de tilliggskriterier som fore-
slagits. Empiriska studier visar att sillsynthet i sig inte ir ett argu-
ment for sirbehandling, men att det finns preferenser fér en jimlik
tillgdng till vird vilket ind4 skulle kunna motivera att acceptera en
ligre kostnadseffektivitet fér dessa likemedel.

6 Konsekvenser for 6vrig hédlso- och sjukvard
av att sarbehandla sallsynta tillstand

Om ovanstdende kriterier accepteras for att sirbehandla sillsynta
tillstdnd genom att bland annat acceptera ett hogre troskelvirde for
kostnadseffektivitet, s behover vi forhilla oss till vad det kan 3 for
konsekvenser for 6vrig hilso- och sjukvird. T detta sammanhang
tar vi upp tre sidana konsekvenser eller aspekter som vi diskuterar.

For det forsta brukar det ibland hivdas att eftersom patient-
grupper med sillsynta sjukdomar ir smi si fir det inga storre
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effekter pd hilso- och sjukvirdsbudgeten att man accepterar att
betala extra hdga kostnader per hilsovinst. For det andra, om detta
nu inte stimmer utan det skulle leda till ransonering av annan
hilso- och sjukvérd, hur ska man 1 s3 fall hantera den situationen?
For det tredje, innebir hojda troskelvirden for sillsynta svéra ull-
stdnd att vi dven mdste acceptera hojda troskelvirden fér andra
svédra tillstdnd och att vi dirmed har 6ppnat Pandoras ask?

6.1.1 Budgetpdverkan

I argumentationen kring prioriteringar avseende sillsynta tillstind
anges ofta att eftersom det rér sig om en ringa budgetpdverkan s3
ir det inget storre problem att sirbehandla behandlingar av sill-
synta tillstdnd. Argumentet gir ut pd att i relation till den totala
hilso- och sjukvirdsbudgeten handlar det om sma3 totala kostnader
for likemedel till dessa grupper och det borde dirmed inte vara
ndgot stdrre problem att finansiera eller subventionera dessa like-
medel (NICE 2004; Hughes et al. 2005; Rosenberg-Yunger et al.
2011).

Forst dr det viktigt att klargora att vid berikningar av kostnads-
effektivitet 1 Sverige och andra linder spelar inte patientgruppens
storlek ndgon roll utan det ir den genomsnittliga patientens kost-
nadseffektivitet som beriknas. Samma giller dven vid bedémning
av svirighetsgrad i samband med prioriteringsbeslut. Storleken pd
patientgruppen ir endast aktuell att ta hinsyn tll vid en kon-
sekvensanalys av prioriteringen. Detta tillvigagingssitt dr helt 1
linje med den etiska plattformen som anger att det inte ir
acceptabelt att ta hinsyn till den aggregerade nyttan av en viss
dtgird i samhillet. Det innebir explicit att om man kan gora lite
nytta for stora grupper och den totala nyttan dirmed blir stor si
kan det inte anvindas for att prioritera en sddan grupp framfor en
mindre grupp dir man per individ kan gora stérre nytta men dir
den totala nytta blir mindre. Hir ges &terigen ett implicit argument
for varfor gruppstorleken inte ska ges vikt vid prioriteringar och en
storre grupp ska gynnas framfér en mindre grupp trots att nyttan
per individ ir ligre 1 den storre gruppen. Samtidigt, om vi har svira
tillstdnd dir vi kan goéra en mindre nytta (in det krav pd visentlig
effekt som vi stiller hir) bor ju inte den alternativkostnad som
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satsningen pa likemedel till sillsynta svéra tillstdnd ger upphov till i
forsta hand drabba andra grupper med svéira tillstdnd utan i forsta
hand mer lindriga tillstdnd (se nedan under Ransonering). En sidan
hinsyn bor dock géras oberoende av gruppstorleken hos gruppen
med det svira tillstdndet (om det inte ror sig om sillsynta tillstdnd
och faller under foreliggande kriterier).

Vir slutsats dr att budgetpdverkan inte ir ett dvervigande som
bér styra huruvida sillsynta tillstind sidrbehandlas eller inte. Sam-
udigt, eftersom resurserna dr begrinsade si innebir varje beslut
alltid en alternativkostnad och att ndgon annan patientgrupp trings
undan och blir utan behandling om inte motsvarande extra resurser
tillfors. Framforallt kan det innebira att patienter med mer vanligt
forekommande tillstdnd nekas en kostnadseffektiv behandling
(enligt de grinser som tillimpas for detta) (NICE 2004; Hughes et
al. 2005; McCabe et al. 2006). Nigra forfattare pekar dven pd att
den totala budgetpdverkan av ett stort antal likemedel mot sill-
synta tillstdnd tillsammans kan bli betydande och att forutsitt-
ningen 1 argumentet dirmed inte stimmer (McCabe 2010; Largent
och Pearson 2012). Aven kostnaden fér enskilda mycket sillsynta
likemedel kan bli hég som det tidigare exemplet med likemedlet
Soliris visade.

6.1.2 Ransonering

Om sirbehandling av sillsynta tillstdnd enligt ovanstdende kriterier
leder till att resurserna dirmed inte ricker till allt som tidigare gjorts
inom hilso- och sjukvirden kan det tvinga fram en ransonering (en
alternativ mojlighet ir resurstillskott). Om det krivs ransonering fér
att kunna uppfylla den etiska plattformens krav utifrdn den
begrinsade budgeten bor det 1 forsta hand drabba grupper med
mindre svdra tillstdnd, eller dir dtgirderna har liten effekt, eller
dilig kostnadseffektivitet beroende pd délig effekt (se Sandman och
Tinghog 2011).

686



SOU 2014:87

6.1.3 Pandoras ask?

Kommer en sirbehandling av sillsynta tillstind leda ull ett 6pp-
nande av Pandoras ask och att det inte blir mojligt att pd ett 6ppet
sitt dra ndgra grinser alls for vilka kostnadseffektivitetsniver vi
accepterar 1 virt samhille? For det forsta dr det naturligtvis sd att
de kriterier vi stiller upp for att sirbehandla sillsynta tillstind'*
skulle kunna tillimpas p& mindre sillsynta tillstind. Exempelvis om
de fortfarande ir tillrickligt sillsynta for att pdverka behandlings-
kostnaden, har stor svirighetsgrad och dir det saknas effektiva
behandlingsalternativ. Det vill siga, det finns grinstillstdind mellan
sillsynta och mer vanliga tillstdnd som detta skulle kunna paverka.
Ar vi konsistenta i hur vi resonerar i relation till den etiska platt-
formen kommer det att vara svirt att dra en skarp grins mellan sill-
synta och nigot mindre sillsynta men i 6vrigt liknande tillstind.
Alltsd kan det ske en viss glidning utéver den avgrinsning vi
argumenterar f6r hir. Innebir det ocks att vi miste acceptera all
behandling som har motsvarande kostnadseffektivitetsgrinser dven
for vanliga tillstdnd med motsvarande svrighetsgrad?

I virt ovanstdende resonemang har vi stillt krav pd att den
behandling som vi 6verviger for sirbehandling ska ha en visentlig
effekt. Det innebir att vi drar slutsatsen att en viktig aspekt av
behandlingen ir hur stor effektstorleken dr. Om en behandling har
dilig kostnadseffektivitet, inte 1 férsta hand for att den har en hog
kostnad pd grund av litet patientunderlag, utan snarare pd grund av
dess marginella effekt — bér en sddan behandling inte behandlas
som likvirdig med en behandling med visentlig effekt med dilig
kostnadseffektivitet pd grund av hoga kostnader. Detta baseras pd
att skillnad 1 effektstorlek pdverkar hur mycket man paverkar en
patientgrupps mojligheter att nd ett lika utfall nir det giller hilsa
och livskvalitet.

Nir det giller behandlingsalternativ riktade mot vanliga tillstdnd
kan man inte hinvisa till att patientunderlaget ir litet och dirfor
méste bira en hogre del av utvecklingskostnaden (och likemedels-

Vi skriver fér enkelhetens skull sillsynta tillstind trots att vi i sjilva verket anser att det 4r
antalet patienter som har en férvintad nytta av behandlingen, oavsett om de utgor en del av
liten eller stor patientgrupp, som ir intressant. Med andra ord ir det kombinationer av speci-
fika tillstdnd och &tgird (likemedel) som ska vara sillsynta for att komma i friga for en sir-

behandling.
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industrins forvintade vinst) per individ in vad som normalt ir
fallet. Nir det géller vanliga tillstdnd ir det snarare s3 att dilig kost-
nadseffektivitet 1 foérsta hand far tillskrivas en relativt blygsam
effekt eller en direkt felaktig prissittning.

7 Praktiska aspekter att ta stallning till
vid prioritering av lakemedel fér mycket
sallsynta tillstand

Vir etiska och hilsoekonomiska analys pekar pd att det finns visst
stdd 1 etiska principer respektive bland medborgare for hogre betal-
ningsvillighet per hilsovinst for dtgirder riktade till patienter med
sillsynta tillstdnd om vissa villkor ir uppfyllda. Vi har ocksd gett
exempel pa de villkor som vi anser viktiga. Det dterstdr dock minga
frigor att reda ut nir det giller den praktiska tillimpningen inom
en myndighet eller annat beslutsorgan. Svira prioriteringsbeslut
behéver bland annat vara transparenta och tila granskning fér att
kunna vara langsiktigt hillbara. Besluten behéver ocksd bli féremal
for en bred diskussion fér att samhillet ska kunna utréna vad som
ir rimliga grinser och balanspunkter mellan olika virden och
intressen.

7.1 Sarskild handlaggningsordning eller inte?

Likemedel for behandling av sillsynta och mycket svéra tillstind
kriver antagligen en modifierad handliggning. Utformningen av
den organisatoriska l6sningen f6r detta dr avhingig vilken part som
far ansvaret for dessa beslut i Sverige. Fér nirvarande diskuteras
ménga foérindringar nir det giller hur och vem som ska gora prio-
riteringar av likemedel. En ny organisation fér samordning av
landstingen roérande prioritering av nya likemedel kommer att
bérja gilla frin den 1 januari 2015. Nya samverkansformer mellan
TLV och landstingen hiller pd att utarbetas bdde avseende recept-
likemedel och kliniklikemedel.

Alla former av prioriteringar som innebir ndgon typ av ran-
sonering medfor besvirliga avvigningar och utmaningar for besluts-
fattaren. Detta giller 1 allra hogsta grad nir besluten omfattar
tillstdnd med hog svirighetsgrad och patienter undandras behand-
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ling p& grund av orimligt hoga kostnader. For att mojliggora en
acceptans for denna typ av beslut krivs det antagligen en betydligt
storre samsyn och konsistens i beslutsfattandet mellan olika
beslutsorgan och mellan olika delar av hilso- och sjukvirden in vad
som varit fallet hittills. En modifierad handliggning av irenden
som ror receptforskrivna likemedel for sillsynta tillstind bor
kunna ske inom ramen fér existerande beslutsorgan t.ex. TLV {or
receptlikemedel nir foretaget anséker om férmédn. Det kommer
dock troligen att krivas att mer resurser avsitts per drende for kon-
sultationer vid framtagning av beslutsunderlaget och uppféljning av
beslut med tillhérande villkor.

7.2 Avgransning av gruppen mycket sallsynta tillstand

En central friga ir hur patientgruppen med mycket sillsynta svira
tillstdnd ska avgrinsas. Om maélgruppen gérs stor ir risken storre
for att sirbehandlingen medverkar till snedvridande effekter 1 for-
hillande till andra likemedel medan sirbehandling av mycket smi
grupper l8ser en mindre del av problemet.

De finns olika utgdngspunkter for en sddan avgrinsning. Grup-
pen kan dels bestimmas utifrin en prevalens av sjukdomen/till-
stindet eller antalet patienter 1 milgruppen med ett visst tillstdnd
(indikation och kontraindikationer) som ett likemedel ska
anvindas foér. Det senare berikningssittet forefaller mest korrekt
vid prioriteringsbeslut kring likemedel di det ir antalet tinkbara
patienter som kan behandlas — inte antalet individer med en viss
diagnos — som ir avgérande for likemedelsféretagens prissittning.

Forbittrade diagnosmetoder, framfér allt inom radiologi och
genetik, har inneburit nya méjligheter att beskriva och utveckla
effektivare behandlingar specifika f6r undergrupper av patienter med
samma sjukdom/diagnos. Detta ir sirskilt uttalat inom cancer-
behandling och innebir att cancerformer kan karakteriseras bittre
utifrdn bland annat genetiska férindringar och dirmed delas upp i
subgrupper med olika férvintad nytta.

Largent och Pearson (2012) ger exempel pd hur utvecklingen
mot individualiserad behandling, dvs. mer av skriddarsydd like-
medelsbehandling foér enskilda individer eller smd grupper, liksom
att behandling alltmer kan anpassas till undergrupper inom en stor
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diagnosgrupp (t.ex. icke-smicellig lungcancer som en delmingd av
lungcancer med egna behandlingsmodaliteter) — leder t.ex. till
utveckling mot allt fler likemedel riktade mot sillsynta tillstind.

En brittisk medborgarpanel som diskuterat sirlikemedel
uttryckte en farhdga kring att héga subventioner till sirlikemedel
kan driva pd denna utveckling genom att likemedelsféretagen for-
soker identifiera undergrupper till storre diagnosgrupper (NICE
2004). Detta ir dock troligen en éverdriven farhdga eftersom like-
medelsforetagen 1 sd fall miste ha stark tillero till att de kan
utveckla ett likemedel med god effekt gentemot denna undergrupp
och/eller kan gora troligt att en sidan indelning ir relevant ur
behandlingssynpunkt.

Eftersom sirlikemedel ir en relativt heterogen grupp av like-
medel och det finns andra likemedel med motsvarande egenskaper
som inte ansdkt eller kunnat anséka om status som sirlikemedel
har vi tidigare 1 rapporten dragit slutsatsen att det ur prioriterings-
synpunkt dr mer relevant att fokusera p3 alla typer likemedel som
anvinds for sillsynta tillstdnd. Vi tar i rapporten inte definitiv still-
ning till vad som ir en limplig grins utan detta behover utredas
vidare. Vi tror dock att en sddan avgrinsning bor vara betydligt
ligre dn definitionen av sirlikemedel och snarare ligga 1 intervallet
100-200 patienter 1 Sverige (hogst 1 pd 100000 ull 1 pd 50 000
invinare). Den ligre grinsen motsvarar definitionen fér mycket
sillsynta tillstdind som bland annat anvinds inom Europeiska
Unionen och den &vre grinsen ir den avgrinsning som anvinds av
NICE vid godkinnande av behandlingar for sillsynta tillstind
(Highly Specialised Technologies Programme).

7.3 Bestamma betalningsviljan for hdlsovinster

En vig for att komma fram till vad som kan vara en rimlig grins-
dragning f6r betalningsviljan for dtgirder vid sillsynta tillstdnd ir
att ndgon part 3liggs att fatta beslut pa ett Sppet sitt. Beslut som
sedan kan diskuteras brett och eventuellt blir féremil f6r omprév-
ning. Formerna fér en sddan process styrs antagligen av vilken
enhet som beslutar om subvention. Ett sitt att avslja vad som ir
ett rimligt maximalt troskelvirde for sillsynta och svéra tillstdnd
kan vara att jimfoéra kostnadseffektivitet for likemedel med
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situationer 1 vdrden dir andra kostsamma typer av behandlingar av
mycket svira tillstdnd anvinds vid sillsynta tillstind t.ex. inom
intensivvard. P4 sikt kan man ocksd forvinta sig en anpassning till
hur andra linder inom EU agerar nir det giller tillgdngen till like-
medel. Antagligen kommer inte allt {6r stora skillnader i utbudet av
likemedel till grupper med sillsynta tillstdnd att accepteras av med-
borgarna i Sverige.

7.4 Bedomning av evidens

Likemedel riktade till svira och mycket sillsynta tillstdnd, dir det
inte forefaller mojligt eller rimligt av ekonomiska skil att ta fram
ett acceptabelt underlag ir motiverade att handliggas i sirskild
ordning av rittviseskil. For att gora det mojligt att trots svagt
beslutsunderlag inkludera likemedel f6r mycket sillsynta tillstdnd
miste storre grad av osdkerhet 1 underlaget accepteras in nir t.ex.
TLV annars beslutar om nya likemedel. Detta férfarande forut-
sitter betydligt mer utvecklade former f6r uppféljning av nya like-
medel 1 praktisk anvindning. For likemedel riktade till sillsynta
tillstdind kommer det antagligen att krivas sirskilda arrangemang
for uppfoljning och rapportering pd grund av att det ir ett litet
antal patienter som blir féremal f6r behandling.

7.5  Krav pa system for uppfoljning

Nir det vetenskapliga underlaget p& gruppnivd ir mycket osikert
vid beslutstillfillet ir behovet av uppféljning stort. For att siker-
stilla att resurserna anvinds pd ett indamalsenligt sitt ir det av sir-
skild stor vikt att en noggrann uppfoljning av kostnader och
effekter sker. Beslut bor t.ex. férenas med uppféljningsvillkor for
att sikerstilla kostnadseffektivitet pi gruppnivi. Okade mojlig-
heter att ta hinsyn till fler aspekter in idag vid beslut om godkin-
nande och subventionering, inklusive tidig ridgivning, kan oka
effektiviteten i likemedelsutvecklingen. Till detta hor olika modeller
for att koppla ersittning till utfall och omprévning av subven-
tionering (Walker et al. 2012).

Nir kostnadseffektivitet hos likemedel for behandling av
mycket sillsynta och svéra tillstdnd trots sirskilda éverviganden
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bedéms for l3g (kostnaden per QALY for hog) innebir detta att
likemedlet inte kan omfattas av det offentliga dtagandet vad giller
hilso- och sjukvdrd. En kvarstdende mojlighet for att trots detta
kunna erbjuda behandling utanfor klinisk prévning ir i dessa fall en
sirskild forhandling med berort féretag. De juridiska forutsitt-
ningarna for en sddan nationell férhandling bor klargéras om detta
inte sker inom ramen for utredning om vissa frigor om prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom likemedels-
och apoteksomridet (Socialdepartementet 2011).

8 Slutsatser

o Ett hogre troskelviarde for kostnadsetfektivitet vid prioritering
av likemedel kan accepteras nir samtliga av foljande villkor ir
uppfyllda:

- att behandlingen har en hég kostnad per hilsovinst som en
mojlig konsekvens av att den omfattar endast {3 patienter,

- att det ror sig om tillstdind med mycket stor svirighetsgrad,

- att det behandlingsalternativ som &vervigs ska pd goda
grunder antas ha en visentlig effeket,

- att det inte finns ndgon alternativ behandling med en visent-
lig effekt som forvintas forebygga, bota, fordréja férsimring
eller lindra det aktuella tillstindet.

o Mdinniskovirdesprincipen tilldter att sillsynta tillstdnd, som ger
upphov till héga behandlingskostnader, kan sirbehandlas f6r att
patienter som lider av dessa tillstdnd ska kunna likabehandlas
nir det giller att ges sd likvirdiga mojligheter till lika utfall i
hilsa och livskvalitet. Dirmed ir vart forsta kriterium forenligt
med den etiska plattformen. Detta innebir dock inte
automatiskt att alla sillsynta tillstdnd som ger upphov till hoga
behandlingskostnader bor sirbehandlas.

e Behovs-solidaritetsprincipen innebir att samhillet bér striva
efter att alla medborgare ges s& lika mojligheter till vird och
uppnd ett s lika utfall av hilsa och livskvalitet som méjligt
(vilket forutsitter att vi 1 forsta hand fokuserar pi dem som
ligger lingst ifrdn ett lika utfall — dvs. de med stérst behov). For
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att vi ska kunna paverka utfall nir det giller hilsa krivs det att
de 4tgirder som anvinds faktiskt kan pdverka personer till att
nirma sig ett mer lika utfall, dvs. att dessa dtgirder har en
visentlig effekt pd hilsan.

o Kostnadseffektivitetsprincipen siger att vid val mellan olika
verksamhetsomriden eller dtgirder bor en rimlig relation mellan
kostnader och effekt efterstrivas. Det framgdr att mycket svira
tillstind och visentliga hilso- och livskvalitetsskillnader ska g&
fore lindrigare tillstdnd dven om atgirderna gentemot de forra ir
forknippade med forhillandevis hogre kostnader. Kostnaderna
per hilsovinst miste indd bedémas vara rimliga. ’

e Det finns inget stdd 1 internationell forskning att minniskor i
allminhet anser att behandling av sillsynta tillstind bér sir-
behandlas. Med andra ord anser man inte att sillsynthet 1 sig dr
ett relevant kriterium. Diremot finns det preferenser for en
jamlik vdrd och lika ritt till vird och att det ska gilla dven for
patienter med sillsynta tillstdnd. Preliminira data frin en
pdgdende svensk studie visar 1 likhet med tidigare forskning att
det inte finns ndgra sirskilda preferenser i befolkningen for
sillsynthet i sig. Frin attitydfrigor i en enkit och fokus-
gruppsintervjuer framtrider en mer nyanserad bild, nimligen att
behandling av sillsynta tillstind med hog svarighetsgrad och om
det ir den enda mojligheten kan bli féremal f6r sirbehandling.

e Nir ovanstdende kriterier ir uppfyllda fér behandling av ett
sillsynt tillstdnd si innebir det endast att behandlingen kan bli
foremdl for en bedémning av om ett hojt troskelvirde kan
accepteras. Det innebir alltsd inte automatiskt att behandlingen
bor erbjudas eller att likemedlet ska inkluderas i1 likemedels-
formanerna. Aven med dessa kriterier uppfyllda och att det
dirmed finns skil for sirbehandling av behandlingen s& bor
beslutfattaren dven i det liget komma fram till vad som ir en
rimlig relation mellan kostnader och effekt, dvs. vilket som ir
ett acceptabelt troskelvirde.

e Utifrdn maélet att minska olikheter och garantera vird pd lika
villkor fér sillsynta tillstdnd ir antagligen en modell med ett
nationellt beslutsfattande att féredra. Samma principer {6r prio-
ritering av likemedel vid sillsynta och svéra tillstdnd bor gilla
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oavsett hur likemedlet ndr patienten dvs. gilla lika f6r bide like-
medel pd recept och rekvisitionslikemedel. Om prioriteringen
gors av en eller flera instanser dr en organisatorisk friga som vi
inte tar stillning till 1 denna rapport.

Det finns olika utgdngspunkter f6r en avgrinsning av gruppen
svira och mycket sillsynta tillstdnd. Gruppen kan dels bestim-
mas utifrdn en sjukdoms prevalens eller forekomsten av det
sjukdomstillstind som aktuellt likemedel ska anvindas fér. Det
senare berikningssittet forefaller mest korrekt vid stillnings-
tagande kring prioritering av likemedelsbehandling 1 forhdllande
till andra &tgirder. Vi tar i rapporten inte definitiv stillning till
vad som ir en limplig grins utan detta bor utredas vidare. Vi
tror dock att en sddan avgrinsning bor vara betydligt ligre dn
definitionen av sirlikemedel och snarare ligga 1 intervallet 100
200 patienter med det aktuella tillstdndet.

En vig for att komma fram till vad som kan vara en rimlig grins-
dragning ir att nigon part aliggs att fatta beslut pd ett Sppet
sitt. Beslut som sedan kan diskuteras brett och eventuellt blir
foremdl for omprévning. Genom att jimféra med andra
situationer 1 vdrden och samhillet dir beslut fattas om &tgirder
for svira och sillsynta tillstind kan utveckling av en praxis
paskyndas.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. Vissa bostadsbeskattningsfrigor. Fi.

. Framtidens valfrihetssystem

—inom socialtjinsten. S.

. Boende utanfér det egna hemmet

— placeringsformer fér barn och unga.

S.

. Det méste gd att lita pd konsument-

skyddet. Ju.

. Staten fir inte abdikera

- om kommunaliseringen av den
svenska skolan. U.

. Min och jimstilldhet. U.
. Skirpta straff for vapenbrott. Ju.
. Oversyn av statsskuldspolitiken. Fi.

. Férindrad assistansersittning

—en §versyn av ersittningssystemet. S.

. Ett steg vidare — nya regler och tgirder

for att frimja vidareutnyttjande av

handlingar. S.

Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet
2014. Forskningsdebatt, alternativ och
beslutsfattande. M.

Utvirdera {6r utveckling — om utvirde-
ring av skolpolitiska reformer. U.

En digital agenda i minniskans tjinst
—en ljusnande framtid kan bli vir. N.
Effektiv och rittssiker PBL-6ver-
provning. S.

Investeringsplanering fér férsvars-
materiel

En ny planerings-, besluts- och
uppféljningsprocess. Fo.

Det ska vara litt att gora ritt
Atgirder mot felaktiga utbetalningar
inom den arbetsmarknadspolitiska
verksamheten. A.

Genomférande av Seveso I11-
direktivet. Fo.

Straffskalorna fér allvarliga valdsbrott.
Ju.

Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett
samlat genomférande. U.

Likemedel for sirskilda behov. S.

21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Bredband f6r Sverige in i framtiden. N.
Genomforande av EU:s nya redovis-
ningsdirektiv. Ju.

Ritt information pd ritt plats i ritt tid.
Del 1,2 och 3. S.

Olycksregister och djupstudier pd
transportomrddet. N.

Internationella rittsférhillanden
rérande arv. Ju.

Tilltride till COTIF 1999. Ju.

Svensk veteranpolitik. Ett ansvar {6r
hela samhillet. + Bilagor. Fé.

Loénsamt arbete — familjeansvarets
férdelning och konsekvenser. A.

Assisterad befruktning f6r ensam-
stdende kvinnor. Ju.

Jamstille arbete? Organisatoriska
ramar och villkor i arbetslivet. A.

Visselblisare
Stirkt skydd fér arbetstagare som slér
larm om allvarliga missférhillanden. A.

Jordbruks- och bostadsarrende
- nigra frigor om arrendeavgift och
besittningsskydd. Ju.

Frén hyresritt till iganderitt. Ju.

Inte bara jimstilldhet
Intersektionella perspektiv pd hinder
och méjligheter i arbetslivet. A.

I vitt och torrt — forslag till indrade
vattenrittsliga regler. M.

Frigor om féljeritt och om museernas
kopiering. Ju.

De svenska energimarknaderna

- en samhillsekonomisk analys. Fi.

Tillvixt och virdeskapande
Konkurrenskraft i svenskt jordbruk
och tridgirdsniring. L.

S& enkelt som mojligt for s& minga
som mojligt

Bittre juridiska forutsittningar for
samverkan och service. N.

Neutral bolagsskatt — fér 6kad
effektivitet och stabilitet. Fi.



41.

42.

43,
44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.
52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.
60.

6

N

64.

Nya regler om aktiva dtgirder mot
diskriminering. A.

Kirnavfallsridets yttrande 6ver
SKB:s Fud-program 2013. M.
Synnerligen grova narkotikabrott. Ju.
F-skuldsanering — en mégjlighet till
nystart for seridsa foretagare. Ju.
Unik kunskap genom
registerforskning. U.
Marknadsmissbruk II. Fi.

Forbittrad tvistlosning pd konsument-
omridet — ny EU-lagstiftning och en
Sversyn av det svenska systemet. Ju.
Registerutdrag i arbetslivet. A.

Vild i nira relationer — en
folkhilsofriga. Forslag for ett
effektivare arbete. 4+ Bilaga. Ju.

Med miljomaélen i fokus — hllbar
anvindning av mark och vatten. M.
Nya regler om upphandling. S.

Resolution. En ny metod for att
hantera banker 1 kris. Vol 1 + 2. Fi.

Material i kontakt med dricksvatten

- myndighetsroller och ansvarsfrigor. L.
Vildsvin och viltskador

—om utfodring, kameradvervakning och
arrendatorers jaktritt. L.

Inhyrning och foéretridesritt till
teranstillning. A.

Genomférande av Omnibus II-
direktivet. Fi.

En ny reglering fér tjinstepensions-
foretag. Del 1 + 2. Fi.

Privat inférsel av alkoholdrycker.

Tydligare regler i konsekvens med
svensk alkoholpolitik. S.

Bostadsférsérjning och riksintressen. M.

Tillforlitligare kreditupplysningar
—ett forbittrat integritetsskydd vid
offentligrittsliga krav. Ju.

. Svensk kontanthantering. Fi.
62.
63.

Forbittrat férhandsbeskedsinstitut. Fi.
Organiserad brottslighet

— forfilts- och underltenhetsansvar,
kvalifikationsgrunder m.m. Ju.

En ny modell {6r 8ldersklassificering av
film fér barn och unga. Ku.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75

76.

7

78.

79.

80.

81.

82.

83.

~

Forsvarsmaktens behov av
flygtrafiktjinst
Civil och militir samverkan. N.

Myndigheter och organisationer under
Miljédepartementet — en kartliggning.
M.

Inbyggd integritet inom Inspektionen
for socialforsikringen. S.

Forenklade skatteregler for enskilda
niringsidkare och fysiska personer
som ir deldgare 1 handelsbolag. Fi.

En lag om upphandling av
koncessioner. S.

Andrade informationskrav
pd virdepappersmarknaden. Fi.

Ett jimstillt samhille fritt frin vald —
Utvirdering av regeringens satsningar
2010-2014. U.

Handel med begagnade varor

och med skrot - vissa kontrollfrigor.
N.

Forsvarsmakten i samhillet

— en langsiktigt hillbar militdr
personalférsdrjning och en modern
folkférankring av férsvaret. Fo.

Jimstilldhet 1 socialf6rsikringen? A.

. Automatiserade beslut — firre regler ger

tydligare reglering. N.
Fortsatt utveckling av férvaltnings-

processen
och specialisering f6r skattem3l. Ju.

Frin analog till digital marksind radio — en
plan frin Digitalradiosamordningen.
Ku.

Ersittning for s.k. dold mervirdes-
skatt vid upphandling av luftburen
ambulanssjukvard. Fi.

Internationella sikerheter i flygplan
m.m. — Kapstadskonventionen och
luftfartsprotokollet.Ju.

Okad medvetenhet men lingsam
férindring — om kvinnor och min pd
ledande positioner i svenskt niringsliv.
A.

Yrke, karriir och 16n — kvinnors och
mins olika villkor p4 den svenska
arbetsmarknaden. A.

Nya bestimmelser om
sikerhetsutredning av olyckor. N.
Sanktionsvixling — effektivare sanktioner
pd exportkontrollomridet. UD.



84. Planera for effekt! N.

85. Telefonforsiljning av finansiella
tjinster och produkter. Fi.

86. Rittvisans pris. Ju.

87. Likemedel f6r djur, maskinell dos och

sillsynta tillstdnd — hantering och
prissittning. S.
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Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Det ska vara litt att gora rite
Atgirder mot felaktiga utbetalningar
inom den arbetsmarknadspolitiska
verksamheten. [16]

Loénsamt arbete
— familjeansvarets férdelning och
konsekvenser. [28]

Jamstillt arbete? Organisatoriska ramar
och villkor i arbetslivet. [30]
Visselbl3sare
Stirkt skydd for arbetstagare som slar
larm om allvarliga missférhillanden.
(31]
Inte bara jimstilldhet
Intersektionella perspektiv p4 hinder
och méjligheter i arbetslivet. [34]
Nya regler om aktiva dtgirder mot
diskriminering. [41]
Registerutdrag i arbetslivet. [48]
Inhyrning och foretridesrite till
teranstillning. [55]
Jimstilldhet i socialférsikringen? [74]
Okad medvetenhet men lingsam for-
indring — om kvinnor och min pd

ledande positioner i svenskt niringsliv.

(80]
Yrke, karriir och 16n — kvinnors och mins

olika villkor p& den svenska arbets-
marknaden.[81]

Finansdepartementet
Vissa bostadsbeskattningsfrigor. [1]
Oversyn av statsskuldspolitiken. [8]
De svenska energimarknaderna
— en samhillsekonomisk analys. [37]
Neutral bolagsskatt — fér 6kad
effektivitet och stabilitet. [40]
Marknadsmissbruk II. [46]
Resolution. En ny metod for att hantera
banker 1 kris. Vol 1 + 2. [52]

Genomférande av Omnibus I1-
direktivet. [56]

En ny reglering for tjinstepensionsforetag.
Del 1 + 2. [57)]

Svensk kontanthantering. [61]
Forbittrat fsrhandsbeskedsinstitut. [62]

Foérenklade skatteregler for enskilda
niringsidkare och fysiska personer
som ir deldgare 1 handelsbolag. [68]

Andrade informationskrav
pd virdepappersmarknaden. [70]

Ersittning f6r s.k. dold mervirdesskatt vid
upphandling av luftburen ambulans-
sjukvird. [78]

Telefonférsiljning av finansiella tjinster
och produkter. [85]

Forsvarsdepartementet

Investeringsplanering for férsvarsmateriel
En ny planerings-, besluts- och
uppféljningsprocess. [15]

Genomférande av Seveso I1I-direktivet. [17]

Svensk veteranpolitik. Ett ansvar {6r hela
sambhillet. + Bilagor. [27]

Forsvarsmakten 1 samhillet
— en ldngsiktigt hillbar militir
personalférsérjning och en modern
folkforankring av férsvaret. [73]

Justitiedepartementet

Det méste gd att lita pd konsumentskyddet.
(4]

Skirpta straff f6r vapenbrott. [7]

Straffskalorna fér allvarliga valdsbrott. [18]

Genomférande av EU:s nya redovisnings-
direktiv. [22]

Internationella rittsférhillanden rérande
arv. [25]

Tilltride till COTIF 1999. [26]

Assisterad befruktning fér ensamstiende
kvinnor. [29]

Jordbruks- och bostadsarrende
- ndgra frigor om arrendeavgift och
besittningsskydd. [32]



Frén hyresritt till iganderitt. [33]

Frigor om foljeritt och om museernas
kopiering. [36]

Synnerligen grova narkotikabrott. [43]

F-skuldsanering — en méjlighet till nystart
for seridsa foretagare. [44]

Forbittrad tvistlosning pd konsument-
omridet — ny EU-lagstiftning och en
&versyn av det svenska systemet. [47]

V&ld i nira relationer — en folkhilsofriga.
Forslag for ett effektivare arbete.

+ Bilaga. [49]

Tillforlitligare kreditupplysningar
—ett férbittrat integritetsskydd vid
offentligrittsliga krav. [60]

Organiserad brottslighet
— forfilts- och underldtenhetsansvar,
kvalifikationsgrunder m.m. [63]

Fortsatt utveckling av férvaltnings-
processen
och specialisering fér skattem3l. [76]

Internationella sikerheter i flygplan
m.m. — Kapstadskonventionen och
luftfartsprotokollet. [79]

Rittvisans pris. [86]

Kulturdepartementet

En ny modell for 3ldersklassificering av film
fér barn och unga. [64]
Fran analog till digital marksind radio — en

plan frin Digitalradiosamordningen.
[77]

Landsbygdsdepartementet

Tillvixt och virdeskapande
Konkurrenskraft i svenskt jordbruk
och tridgirdsniring. [38]

Material i kontakt med dricksvatten —
myndighetsroller och ansvarfrigor. [53]

Vildsvin och viltskador
—om utfodring, kameradvervakning
och arrendatorers jaktritt. [54]

Miljodepartementet

Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet
2014. Forskningsdebatt, alternativ och
beslutsfattande. [11]

I vtt och torrt — férslag till indrade
vattenrittsliga regler. [35]

Kirnavfallsridets yttrande 6ver
SKB:s Fud-program 2013. [42]

Med miljdmaélen i fokus — hillbar
anvindning av mark och vatten. [50]
Bostadsférsérjning och riksintressen. [59]

Myndigheter och organisationer under
Miljsdepartementet — en kartliggning.
(66]

Naringsdepartementet
En digital agenda i minniskans tjinst
— en ljusnande framtid kan bli vér. [13]
Bredband for Sverige in 1 framtiden. [21]
Olycksregister och djupstudier pi trans-
portomridet. [24]
S enkelt som mdjligt for s§ minga
som mojligt
Bittre juridiska forutsittningar for
samverkan och service. [39]
Forsvarsmaktens behov av flygtrafiktjinst
Civil och militdr samverkan. [65]
Handel med begagnade varor
och med skrot — vissa kontrollfrigor.
[72]
Automatiserade beslut — firre regler ger
tydligare reglering. [75]
Nya bestimmelser om sikerhetsutredning
av olyckor. [82]

Planera for effekt! [84]

Socialdepartementet

Framtidens valfrihetssystem
— inom socialtjinsten. [2]

Boende utanfér det egna hemmet
- placeringsformer fér barn och unga.
(3]

Forindrad assistansersittning
—en §versyn av ersittningssystemet.
[

Ett steg vidare — nya regler och tgirder for
att frimja vidareutnyttjande av hand-
lingar. [10]

Effektiv och rittssiker PBL-6verprévning.
[14]

Likemedel f6r sirskilda behov. [20]

Ritt information pa ritt plats i ritt tid.
Del 1,2 och 3. [23]

Nya regler om upphandling. [51]



Privat inférsel av alkoholdrycker.
Tydligare regler i konsekvens med
svensk alkoholpolitik. [58]

Inbyggd integritet inom Inspektionen for
socialférsikringen. [67]

En lag om upphandling av koncessioner. [69]

Likemedel for djur, maskinell dos och
sillsynta tillstdnd — hantering och
prissittning. [87]

Utbildningsdepartementet

Staten f&r inte abdikera
— om kommunaliseringen av den
svenska skolan. [5]

Min och jimstilldhet. [6]

Utvirdera f6r utveckling — om utvirdering
av skolpolitiska reformer. [12]

Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett samlat
genomférande. [19]

Unik kunskap genom registerforskning.
[45]

Ett jimstillt samhille fritt frin vald —

Utvirdering av regeringens satsningar
2010-2014. [71]

Utrikesdepartementet

Sanktionsvixling — effektivare sanktioner
pé exportkontrollomridet. [83]
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