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Forord

Snabbare och mer jamlikt
inférande av nya sarlakemedel

Det finns ett antal aterkommande utmaningar
ndr nya och avancerade liakemedel mot sallsyn-
ta diagnoser moter det svenska systemet for in-
forande. Karaktéren pa ett nytt likemedel och
dess distribution - genom recept eller rekvi-
sition - avgor hanteringen. Receptlakemedel
som kan hanteras av patienten kommer till TLV
for utvardering medan kliniklakemedel landar
hos regionernas samverkansorgan NT-radet.

Bagge institutioner gor halsoekonomiska
utvirderingar, men dir upphor ocksa likheter-
na. TLV dr en myndighet som har att forhal-
la sig till ett antal riktlinjer och regelverk.
Dagens modell ddar NT-radet har en nyckelroll
men samtidigt har drag av "oreglerad myn-
dighet” dr langt ifran optimal. Franvaron av
rattigheter for den sokande (ratten till prov-
ning och prévning inom viss tidsram), den
legalt icke bindande karaktéren pa besluten
samt franvaron av mdjlighet till dverprévning
ar alla sardrag som motverkar forutsagbarhet
och effektivt inforande. Tydligare roller och
tydliga ansvar behovs.

Till det kommer det faktum att vissa lakemedel
dnda kan na patienter trots avslag fran TLV och
en negativ rekommendation fran NT-radet,
bara for att en lakare eller en klinik bedomer
behandlingen som livsavgorande. For patien-
ter med séllsynta diagnoser som behover fa
tillgang till nya, livsavgoérande likemedel finns
darmed ett olyckligt inslag av "postkodlotteri”.

Det finns betydande vinster for alla berorda
parter i ett mer valfungerande system.

Iutredningen Tydligare ansvar och regler for
lakemedel (SOU 2018:89) konstaterades att
tudelningen mellan TLV och regionerna (NT-ra-
det) for avancerade terapier leder till oonskade
bieffekter och att det finns behov av att staten
stodjer viss lakemedelsanvandning for att astad-

komma en jamlik och bred tillgang. Utredning-
en foreslog inférande av Likemedelsradet, ett
nytt landstingsgemensamt organ, med stod av
TLV. Denna idé togs dock aldrig vidare.

SKR konstaterade i ett positionspapper
(Sverige behover ett modernt regelverk for
lakemedel, mars 2021) att ”de nuvarande
systemen for finansiering och kostnadsansvar
ar svaroverskadliga och otydliga, inte minst
som ansvaret for kostnader och finansiering
ar delat mellan stat och regioner.” SKR ansag
bland annat att ”Staten behdver ansvara for
att, i samverkan med regionerna, utarbeta
ett nytt indamalsenligt system for solidarisk
finansiering av ldkemedel som omfattar bade
recept- och rekvisitionslikemedel och som
innebér en fordelning av finansieringsansva-
ret mellan stat och region.”

"Hur kan staten och
regionerna justera
dagens system pa

ett satt som ger
patienter med sall-
synta diagnoser
snabbare tillgang till
nya lakemedel
pa ett sa kostnads-
effektivt satt som
mojligt?”
Hosten 2023 konstaterade TLV i rapporten
Starkt tillgang till lakemedel vid séllsynta
halsotillstand (S2022/03077) att ”[..]forut-

sdttningarna for nationell samordning skiljer
sig at mellan lakemedel som forskrivs pa




recept, for vilka foretaget ansdker om att inga
iférmanerna, och for rekvisitionslakemedel.
Detta paverkar patienters tillgang till likeme-
del, och ir tydligt exempelvis for lakemedel
vid séllsynta hélsotillstand. Bland annat finns
skillnader i ndr halsoekonomiska varderingar
gors, hur lang tid dessa tar och nér och hur
forhandlingar sker.”

For att bidra till en mer konkret diskussion
kring vilka reformer som behovs - bade poli-
tiska och forvaltningsmissiga - bad Kommis-
sionen for Innovativa Lakemedel Jonas An-
dersson, mangarig regionpolitiker med mycket
god inblick i offentlig forvaltning, att skriva ett
idépapper utifran ett antal fragestéllningar,
men dir den centrala dr: Hur kan staten och re-
gionerna justera dagens system pa ett satt som
ger patienter med sallsynta diagnoser snabbare
tillgang till nya likemedel pa ett sa kostnadsef-
fektivt satt som mojligt?

Kommissionen for Innovativa
Sarlakemedel ar ett initiativ av
tio forskningsintensiva lakemedels-
fOretag, bestdende av:

ALEXION
ALNYLAM
AMICUS
BIOMARIN
CHIESI
JOHNSON & JOHNSON
ORCHARD THERAPEUTICS
ROCHE
SANOFI GENZYME
VERTEX

iSL

OM FORFATTAREN:

M Jonas Andersson har en lang bak-
grund som anstalld och fortroende-
vald i Folkpartiets Ungdomsférbund
och Folkpartiet, idag Liberalerna.

Nar Vastra Gotalandsregion bildades
1998 blev han politisk sekreterare for
Folkpartiet med ansvar for halso- och
sjukvard och budgetfragor. Varen
2004 blev han regionrad med ansvar

for halso- och sjukvarden och var
kvar pa det uppdraget till hosten
2021. Mellan 2005 -2019 satt han i
Liberalernas partistyrelse och var
ordférande for partiet i Vastsverige
2009-2019.

Han har haft ett flertal uppdrag i
Sveriges kommuner och regioner
(SKR) under perioden 2004-2023 och
var med i férhandlingsdelegationen
(04-07), ordférande for FoU-radet
(07-11), styrelsen och e-beredningen
(11-15), sjukvardsdelegationen (15-19)
samt valnamnden (19-23).

Jonas har en filosofie kandidatexa-
men i personal- och arbetslivsfragor
och en ekonomie kandidatexamen

i foretagsekonomi vid Goteborgs
Universitet.

2019-2022 var han ordférande for fot-
bollsféreningen GAIS och sedan 2020
driver Jonas foretaget "Motesledaren”.




Inledning och definitioner

UTGANGSPUNKTEN for rapporten har varit att
inom ramen for nuvarande uppgiftsfordelning
i sjukvarden foreslda mindre men verkningsful-
la justeringar for att pa ganska kort sikt kunna
fa systemet att fungera bittre. De problem och
utmaningar som jag har forsokt att adressera
ar framfor allt;

A) Den relativt sett samre tillgangen pa sirlake-
medel for svenska patienter med séllsynta dia-
gnoser och den langsammare introduktions-
takten i Sverige jimfort med de flesta jAm
forbara lainderna i Vasteuropa, samt bristen
pa nationell jamlikhet i tillgdngen pa dessa.

B) Det dubbelkommando mellan staten och
regionerna som kan bli en foljd av att TLV
och NT-radet bada gor tolkningar och gor
stillningstaganden samt fattar beslut utifran
delvis olika utgangspunkter, och den otydlig-
het som blir en f6ljd av det finns dubbla vagar
for ett sarlakemedel att bli tillgangligt - som
receptlikemedel eller som klinikldkemedel.

C) Bristen pd en fullt ut tydlig, forutsdgbar och
transparent forvaltningsmodell néir beslut
kan foljas och provas och dar det juridiska
ansvaret for alla inblandade parter ar klart.

I denna rapport kommer begreppet sirlakeme-
del att anvindas flitigt och kommer, om inte
annat anges, att da syfta pa sarlaikemedel av
icke-onkologisk karaktar. Valet av denna defini-
tion ar att det ror sig om en mindre och avgran-
sad grupp lakemedel som ar lamplig att anvinda
sig av om man vill prova nya beslutsvigar och en

delvis ny rollfordelning som en form av pilot-
projekt. Det var ocksa kring denna avgrinsade
grupp lakemedel som lakemedelsutredningen
2019 presenterade forslag och det dridenna
grupp likemedel dér tillgdngen r som relativt
samst jimfort med den ndrmaste omvarlden.

Jag har ocksa valt att generellt anvinda termen
”Kkliniklakemedel” i rapporten och da syno-
nymt med termen "rekvisitionslikemedel”

for de lakemedel som administreras utanfor
likemedelsformanssystemet.

Ambitionen under forfattandet av denna rap-
port har varit att hela tiden ha ett patientfokus
aven om de forslag som presenteras primart
handlar om forandringar eller kompletteringar
iroll- och ansvarsfordelning mellan ett flertal
intressenter i hdlso- och sjukvardssystemet.

"Hur far svenska patienter med séllsynta
diagnoser bittre och snabbare tillgang till
sarlakemedel?”

Vilka atgérder kan och bor vi gora for att raskt
flytta fram positionerna och hur kan vi komma
till punkt med att med att utreda fragan pa
langden och tviren och istéllet ga fran ord till
handling sd att de patienter och deras anhoriga
som skulle kunna dra nytta av nya sarlikeme-
del faktiskt ocksa far tillgang till dem.

Jonas Andersson
Rapportforfattare




Bakgrund och syfte

TROTS STORA AMBITIONER och hogt uttalad
vilja att svenska patienter ska fa battre tillgdng
till nya sarlakemedel sé visar verkligheten pa
att svenska patienter i lagre utstrackning, dn i
de flesta jaimforbara visteuropeiska lander, far
tillgang till sdrlikemedel och att det ocksa tar
langre tid for nya sarlakemedel att bli tillgdng-
liga i Sverige, efter att de har godkiants av den
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

Under de senaste aren har en rad initiativ tagits
med ambitionen att forbattra tillgdngen till
sarlakemedel for svenska patienter som har
sillsynta hélsotillstand.

I december 2019 presenterade regeringen en
nationell strategi for life science med det utta-
lade malet att Sverige ska vara en ledande life
science-nation. Bland strategins malséttningar
och prioriterade omraden uttalas bland annat
behovet av en mer effektiv process for imple-
mentering av nya terapier.

I mars 2022 beslutade en majoritet i riksdagen
pa forslag fran socialutskottet om ett till-
kannagivande till regeringen om behovet av
en sarskild nationell strategi och en sarskild
finansiering rorande likemedel mot sillsynta
sjukdomar och diagnoser.

I september 2023 presenterade sa Tandvards-
och likemedelsformansverket (TLV) en rapport
fran ett efterfoljande regeringsuppdrag om hur
patienternas tillgang till likemedel for behand-
ling av sallsynta sjukdomar kan starkas. Den
rapporten ledde till ett fornyat regeringsuppdrag
till TLV for att fortsatta utveckla forutsattningar
och verktyg for att starka tillgdngen till likeme-
del vid sdllsynta halsotillstand. Det uppdraget
ska redovisas senast den 31 december 2024.

Sveriges kommuner och regioner (SKR) har pa
sin kongress i november 2023 gett sin styrelse
iuppdrag att arbeta fram en regiongemensam
standpunkt kring tillgdnglighet av likemedel
for patienter med sallsynta sjukdomar.

I overenskommelsen mellan staten och SKR
kring ldkemedelsstatsbidraget for 2024 initie-
ras ocksa ett gemensamt utvecklingsarbete
mellan Regeringskansliet, TLV och SKR for
hur parterna kan bidra till att tillgdng till nya
effektiva lakemedel kan starkas.

Regeringen har dessutom gett Socialstyrelsen i
uppdrag att till den 31 mars 2025 ta fram en na-
tionell strategi inom omradet sillsynta hélso-
tillstand. Den strategin ska dock inte inkludera
fragan om likemedel.

"Det ar tydligt att viljan ar
stor frdn regeringen att 6ka
den statliga styrningen
av och ansvaret for hdlso-
och sjukvdrden.”

Samtidigt pagar ocksa en utredning om det
framtida huvudmannaskapet i svensk hilso- och
sjukvard som ska lagga fram sitt betdnkande till
regeringen ijuni2025. Det ar tydligt att viljan ar
stor fran regeringen att oka den statliga styr-
ningen av och ansvaret for hélso- och sjukvarden
genom att helt eller delvis flytta huvudmanna-
skapet till staten. Det vore darfor rimligt att man
inom ramen for den utredningen fick ett tilldggs-
direktiv om att sérskilt utreda fragan om 6kad
nationell jamlikhet i inforandet av sarlakemedel
och hur den skulle kunna starkas med stod av en
statligt finansierad introduktionsersittning.

Syftet med denna rapport dr att lagga forslag pa
forandringar som kan bidra till att ga fran ord
till handling genom att foresla ett antal foréand-
ringar inom ramen for det nuvarande systemet
som kan genomforas relativt raskt om viljan
verkligen finns att forbattra mojligheterna.

Syftet har ocksa varit att foresla fordndringar i
organisation och uppgiftsfordelning som leder
till en héllbar forvaltningsmodell préiglad av
okad tydlighet, storre forutsagbarhet och kad
transparens.




Problemet

EFPIA (lakemedelsforetagens europeiska
branschorganisation) publicerar regelbundet en
WAIT-rapport kring lakemedels tillgidnglighet

i olika europeiska lander. I den senast presen-
terade rapporten jamfors bland annat i vilken
utstrickning sirlakemedel som godkéints under
aren 2018-2021 (44 stycken) var tillgingliga i

de olika landerna per den § januari 2023 och

hur lang tid det tagit for dem att bli tillgéngliga
fran godkdnnande.

Sverige hamnar i denna jaimforelse precis pa
EU-snittet med 17 av 44 sarlakemedel tillgang-
liga i nagon form for svenska patienter, men
Sverige utmarker sig mer tydligt i en visteuro-
peisk kontext (inklusive bland annat Storbri-
tannien och Schweiz) vad giller tillgangliggo-
randet av sirlikemedel till patienter i landet.
Det géller bade tiden for introduktion efter att
ett lakemedel har godkants och i vilken omfatt-
ning och utstrackning som sirlakemedel an-
vinds i svensk hélso- och sjukvard. Majoriteten
av de visteuropeiska lander vi mer vanligtvis
jamfor oss med vad géller hilso- och sjuk-
vardens utveckling erbjuder bade storre och
snabbare tillganglighet till nya sarlakemedel.

Den relativt lagre och langsammare introduk-
tionen av sdrlikemedel konstateras ocksa av
TLV isin rapport ”Stirkt tillgang till likemedel
vid séllsynta hilsotillstind” fran 2023.

Forutom problemet med att sdrlikemedel i lagre
utstrickning och i langsammare takt introduce-
rasiSverige sé dr det ingen garanti for att en en-
skild patient med en séllsynt diagnos far tillgdng
till de sirlikemedel som &nda ar tillgangliga i
Sverige. Beslutet om att ge en patient ett sarla-
kemedel eller inte ar till sist ett beslut av dennes
behandlande likare som dock behover forhalla
sig till riktlinjer och rekommendationer i den re-
gion de verkar och i flera fall ocksa till klinikens,
sjukhusets eller regionens ekonomi.

Det ar detta som ibland beskrivs som att vi har
ett postkodlotteri for vem som far tillgang till ett

lakemedel eller inte. Som patient i behov av ett
potentiellt sdrlikemedel géller det alltsa att vara
vinnare bade i det europeiska och i det svenska
postkodlotteriet for att fa tillgang till det.

Grianserna mellan det statliga och regionala
ansvaret pa detta omrade bidrar sannolikt
ocksa till att processen med introduktion av
sarlakemedel forsenas.

En viktig part i besluten om sarlikemedel

ska vara tillgingliga eller inte dr NT-radet.
NT-radet dr ett samarbetsorgan mellan landets
regioner som ger rekommendationer om sarla-
kemedel och andra likemedel "bor” (starkare
rekommendation) eller "kan” (svagare rekom-
mendation) anvéndas i svensk sjukvard.

NT-radet har ocksa regionernas mandat att
kunna forhandla och 6verenskomma om priser
pa klinikldkemedel med lakemedelsbolagen
(tvapartsoverldggningar) och kan genom full-
maktsgruppen inga i trepartsoverlaggningar
med TLV och likemedelsbolagen om prissétt-
ning pa férmanslakemedel.

NT-radet kan (liksom ldkemedelsbolagen) inga
itrepartsoverldggningar men har ingen skyl-
dighet att gora det, och viljer ndgon part att
inte delta sa blir det heller inga 6verldggningar
och overenskommelser.

NT-radet ar ett samverkansorgan mellan regi-
onerna i syfte att fa en mer ordnad och jamlik
introduktion av lakemedel i Sverige, men NT-ra-
det haridag inget formellt eller tydligt juridiskt
ansvar i systemet da det dr en form av samver-
kansorgan dar SKR formellt ar huvudman, men
ddr SKRisin tur dr en ideell forening bestaende
av Sveriges alla kommuner och regioner.

Det finns till exempel inga krav pa att NT-ra-
det ska avge en rekommendation eller genom-
fora en trepartsoverldggning inom ett visst
tidsspann s som till exempel TLV har krav pa
att i normalfallet komma med ett beslut kring




likemedel inom férmanssystemet inom

180 dagar. Det finns inte heller ndgon mojlig-
het att till exempel 6verklaga en rekommen-
dation fran NT-radet eller nagon tydlig trans-
parens i bakgrunden till ett stdllningstagande
fran NT-radet da organet inte dr en offentlig-
rattslig enhet, utan ett samarbetsorgan.

Ytterligare ett problem ar att sarlakemedel
oftast inte riktigt passar in i den vanliga mallen
nar ett lakemedels kostnad, effekt och nytta
ska utvarderas i den viardebaserade prissatt-
ningsmodell som generellt tillampas i Sverige.
Orsakerna till detta dr flera.

Dels riskerar priset for ett siarlikemedel att bli
betydligt hogre per patient nir utvecklings-
kostnaden for lakemedlet ska delas pa farre
potentiella patienter. Dels dr det vetenskapliga
underlaget nistan alltid mer osakert for
sdrlakemedel.

De modeller och verktyg som generellt an-
vands for att berdkna nytta, livskvalitet och

andra kriterier for lakemedel fungerar inte fullt
ut for sarlikemedel da det ar svart att utveckla,
validera och testa verktyg for sma populationer
med ibland stor heterogenitet.

Det finns mycket som talar for att fler krite-
rier bor utvecklas och bor anvandas nar det
kommer till sdrlikemedel for personer med
sillsynta sjukdomar for att 0ka gransen for
betalningsvilja for ett visst sirlikemedel
med en bredare multi kriterie-modell. Dit
hor till exempel just sjukdomens séllsynthet,
men dven dess svarighetsgrad, bristen pa
andra behandlingsalternativ och paverkan
for anhoriga eller samhallet.

Sammantaget talar denna beskrivning av
problemet for att nagonting behover goras for
att 6ka mojligheten for svenska patienter att fa
tillgang till sirlikemedel. Nagonting behover
ocksa goras och fordndras for att fa en tydligare,
mer robust och mer transparent organisation
for hur beslut fattas om att tillgangliggora
sarlakemedel for svenska patienter.




En gemensam

ambitionshgjning

SOM BESKRIVITS | BAKGRUNDEN ir am-
bitionen och viljan hog fran i stort sett alla
intressenter som ar delaktiga i att besluta om
sarlakemedels anvidndning i Sverige. Flera
utredningar pagar och ska inom det ndrmaste
aret presenteras och det erbjuder en mojlighet
att kunna ga fran ord till handling sé att svens-
ka patienter med sallsynta diagnoser i storre
utstrickning kan f4 tillgang till de likemedel
som finns tillgangliga.

Min slutsats ar att det just nu finns ett "window
of opportunity” for att astadkomma en dnsk-
vard fordndring av nuldget, men det kriver att
alla intressenter bjuder till i en form av kollek-
tiv ambitionshojning for att forflytta positio-
nerna framat.

Det kraver en samling kring ett gemensamt
mal (patienter med séllsynta diagnoser) och
mindre av misstanksamhet, mindre av pekande
med fingrar at att ndgon annan i systemet som
man inte tycker bidrar for att underlitta livet
for patienter och deras anhoriga.

Svensk hélso- och sjukvéard har pA manga
sitt unikt goda forutsattningar for att kunna
forflytta Sverige fran ett genomsnittligt
EU-land till att bli ett utvecklingsnav for
sarlakemedel for personer med sallsynta
diagnoser.

Vihar en god tradition av uppf6ljning och
register i svensk hélso- och sjukvard som kan
utgora grunden for att battre utvardera effekt
och nytta av olika sdrlakemedel for olika pa-
tientgrupper. Vi har en vilja och ambition och
en struktur for att genomfora kliniska studier.
Vi har, som ett relativt litet land befolknings-
massigt, en nirhet och ofta goda samarbeten
mellan professionella foretradare i olika delar
av landet som moter patienter med liknande
sillsynta diagnoser, och vi har en grundstruk-

tur med sex regionala centrum for sallsynta
diagnoser som borde kunna ges dn battre
forutsattningar for att vara delaktigaien
gemensam ambitionshdjning av halso- och
sjukvarden pa detta omrade.

Med allt detta som grund finns forutsattning-
arna for att flytta fram positionerna och uttala
att Sverige, i linje med den nationella life
science-strategin, kan och ska bli en ledande
arena for inforande och utvardering av sar-
lakemedel.

Genom att utnyttja styrkan i samverkan och
samarbete mellan olika intressenter i den
klassiska svenska modellen sa finns all moj-
lighet att lyfta ambitionerna och ockséd na
resultat.

I syfte att 16sa ndgra av de hinder och problem
som i dag himmar utvecklingen presenteras
atta reformforslag nedan. De forslag som
presenteras ar tankta att vara mer av juste-
ringar i hur systemet i dag fungerar an stora
omvilvande reformer som tar lang tid att
genomfora.

De framlagda forslagen kan ocksa ses som
en form av pilotprojekt inom en mindre del
av hélso- och sjukvarden som kan utgdra en
framtida forebild for nagra av de andra
utmaningar som vantar i hélso- och sjukvar-
den. Forslagen ér ocksa sddana att de, enligt
min bedomning, inte laser fast oss i ett
system som sedan inte utan svarigheter gar
att andra om till exempel beslut om ett
delvis annat huvudmannaskap skulle vilja
fattas framover.

Forslagen ska ses som en helhet dar ett for-
andringsforslag i en punkt oftast hanger sam-
man med en eller flera av de andra punkterna
idenna rapport.
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1. Ett 0kat och oronmarkt

statsbidrag for sarlakemedel

Det gér inte att komma ifran att ekonomiska
resurser ir en av nycklarna for att fora den har
fragan framat. Det finns manga samhallssek-
torer som konkurrerar om de samlade resur-
serna for offentlig konsumtion, och det finns
en konkurrens kring de medel som sjukvarden
viljer att avsitta till lakemedel.

De senaste aren har regionernas kostnader for
lakemedel okat snabbare 4n vad statsbidraget
for lakemedel har gjort. En relativt stor del av
regionernas hogre okningstakt for lakemedel
ligger pé kliniklakemedel och det ar en utveck-
ling som sannolikt kommer att fortsitta och ar
ocksa ett skil for staten att ta ett storre ansvar
for de samlade likemedelskostnaderna.

Man inte bara kan, utan bor, stilla sig fragan
om det dr rimligt att staten ska 6ronmérka en
del av statsbidraget for likemedel till just sir-
lakemedel? Svaret pa den fragan ér att det finns
ett antal goda argument for att sa ska ske.

"Sarlakemedel ar
pa grund av sin
begransade malgrupp
ofta mycket dyrare
per patient an
de flesta andra
lakemedel.”

Sarlakemedel dr pa grund av sin begrinsade
malgrupp ofta mycket dyrare per patient

an de flesta andra lakemedel. Det gor att
lakemedelsbehandling for en enskild patient
kommer att medfora en stor kostnad for sitt
sjukhus eller sin region. Detta riskerar att
drabba mindre sjukhus och mindre regioner
relativt mycket mer dn de stora regionerna
och forstarker risken for ett postkodlotteri
ivilka patienter som far tillgang till ett sér-
lakemedel eller inte.

Redan i dag finns en viss nationell finansie-
ring av lakemedel kopplat till HIV, Gauchers
sjukdom och blodarsjuka. Det skulle alltsa inte
innebéra ndgon ny princip i forhéllande till hur
viien del fall hanterar vissa lakemedel redan i
dag. Detta forslag innebar att utoka den grup-
pen till att omfatta alla sarlikemedel

I lakemedelsutredningen (SOU 2018:89) fanns
argument och forslag om en vidareutveckling
av systemet med solidarisk finansiering som
ocksa inkluderar ett sdrskild finansiellt stod
fran staten nar det géller sdrldkemedel vid
sallsynta sjukdomar.

Hilso- och sjukvarden globalt och i Sverige star
infor spannande mojligheter och kostsamma
utmaningar i form av bland annat precisions-
medicin, avancerade terapilikemedel (ATMP)
som kommer att kunna erbjuda béttre, mer
potenta och mer traffsakra behandlingar an ti-
digare, men till en betydligt hogre kostnad. Det
kommer med all sannolikhet att krava liknande
finansieringslosningar for att sikerstilla att vi
far en jamlik vard i Sverige. En sérskild 6ron-
markt finansiering av siarlakemedel skulle dar-
for kunna fungera som en sorts pilotverksamhet
inom ett omrade som ér i stor fordndring och
dar behovet av nya losningar kommer att uppsta.

For att forhindra att de gemensamt finansierade
sarlakemedlen i den 6ronmaérkta potten forskrivs
i for stor utstrackning i ndgon form av indika-
tionsglidning kan det vara rimligt att regionerna
dnda bar en viss egenavgift pa runt 10% och att
statsbidraget da tiacker 90% av kostnaderna.

Storleken pa det 6ronmérkta statsbidraget

for sarlikemedel bor garanteras med en viss
upprikning per ar for i alla fall de f6rsta tre
aren for att darefter kunna utvirdera ifall om-
fattningen pa statsbidraget ligger pa en rimlig
och korrekt niva. Dérefter dr det rimligt att
tianka sig att sitta en grundniva (med viss arlig
upprikning) for fem ar i taget for att ge stabila
forutsattningar.

Fordelen med en fast storlek pa statsbidraget
ar att de parter som forhandlar om priser ar
medvetna om att det bade finns utrymme och

1



"Staten bor totalt 0ka statsbidraget
for lakemedel till regionerna
och oronmarka en viss andel av detta
for finansiering av sarlakemedel.”

begrinsningar i de ekonomiska mojligheterna
att gemensamt ta ansvar for. En fast storlek pa
totalsumman har sannolikt ocksa en aterhal-
lande effekt pa risken for indikationsglidning
eller 6verkonsumtion.

Det ar svart for mig att inom ramen for denna
rapport ha en definitiv synpunkt pa hur stort
det 6ronmarkta statsbidraget bor vara men det
arviktigt att i ett fortsatt utredningsarbete ha
med att det bor técka kostnader for savil befint-
liga sarlakemedel och de cirka 10-15 nya sérldke-
medel som historiskt har godkénts varje ar.

Forslag 1: Staten bor totalt 6ka statsbidraget
for Icikemedel till regionerna och 6ronméirka
en viss andel av detta for finansiering av
sdrldkemedel. Detta statsbidrag bér kunna
finansiera 90% att regionernas kostnader fér
sdrldkemedel.

2. Regionernas roll och ansvar
De 21 regionerna ar huvudman och huvud-
finansidrer i svensk hilso- och sjukvéard och

har en sjalvklar nyckelroll i systemet, men de
ar samtidigt bundna till att agera i en kontext
som bestams av regering, riksdag och olika
myndigheter.

Det kan finnas skl att fundera pa om nagon
annan part dn regionerna skulle sta for kostnads-
ansvaret for alla eller delar av lakemedelskostna-
derna, men i det korta perspektivet finns ingen
annan part som ar mer lampad for uppdraget.

Regionerna samverkar med varandraien rad
olika fragor och forum for att férsoka astad-
komma en mer jimlik vard i landet. Inom detta
omrade samverkar exempelvis regionerna i
NT-radet som ér ett radgivande organ mellan
regionerna som administreras via Sveriges
kommuner och regioner (SKR). Inom ramen for
SKR pagar ocksé en lang rad andra gemensam-
ma projekt och utvecklingsarbeten.

Regionerna samverkar ocksa i ett antal kom-
munalforbund for att 16sa gemensamma
uppgifter som exempelvis kommunalférbundet
Svenskt Ambulansflyg, eller for att driva en
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investeringstung hogspecialiserad verksamhet
som kommunalférbundet Avancerad Strélbe-
handling.

Ska man foresla fordndringar i finansieringen
eller en annan del av hantering av sarldkeme-
del gar det inte att helt runda regionerna och
det dr inte heller onskvart med det huvudman-
naskap regionerna i dag har over helheten i
hélso- och sjukvarden. Om det skulle fordndras
i framtiden sa far det bli en senare fraga.

Mitt forslag ar att regionerna bildar ett gemen-
samt kommunalforbund som blir mottagare av
det 6ronmarkta statsbidraget for sarlakemedel
fran staten. Ett sadant kommunalférbund kan
och bor kanske ocksa ha andra uppgifter pa
ldkemedelsomradet som &r av nationellt och
regionovergripande intresse.

Det finns flera poanger med att ett oronmarkt
statsbidrag placeras hos regionerna i ett sam-
verkansorgan i form av ett kommunalforbund.
Dels haller man ihop helheten i att ansvaret
for finansieringen av hélso- och sjukvarden
kommer fran ett hall (om dn via ett Okat
statsbidrag). Dels blir alla regioner delaktiga
och engagerade i ett arbete och i beslut som
ror sarlikemedel vilket 6kar chanserna till en
jamlik vard.

Ett kommunalforbund blir framfor allt ett
offentligrittsligt organ och verkar i enlighet
med bland annat kommunallagen och for-
valtningslagen, med allt som foljer av att till
exempel kunna overklaga beslut och begara ut
handlingar som inte &r sekretessbelagda. Savl
transparens som rattssikerheten skulle oka.

Om ett regiongemensamt kommunalférbund
blir mottagare att ett 0kat oronmarkt statsbidrag
sa bor det fran statens sida understrykas att be-
talningsviljan for sirlikemedel ocksa bor oka.

Kommunalforbundet bor vara solidariskt
kostnadsansvariga for sarlikemedel under de
tio ar som dessa likemedel av den europeiska
lakemedelsmyndigheten har en marknadsex-
Klusivitet, for att sedan fasas ut till ordinarie fi-
nansiering och ge plats for introduktion av nya

sirlikemedel. Den langa tidshorisonten gor det
moijligt for regionerna att forbereda 6vertagan-
det for egenfinansiering av dessa likemedel
nér de tio aren har gétt. Det bor ocksé vara
mojligt for kommunalforbundet att fora pengar
over aren for att bittre kunna parera variatio-
ner i antalet nya godkinda sarlakemedel.

Med ett regiongemensamt kommunalforbund
for finansiering av sdrlikemedel i landet blir
det ocksé naturligt att detta kommunalférbund
blir huvudman for den verksamhet som idag
bedrivs inom ramen for NT-radet.

Forslag 2: Regionerna bér bilda ett gemen-
samt kommunalférbund fér att framfér allt
vara mottagare av ett 6ronméirkt statsbi-
drag foér séirliikemedel och i sin tur finansiera
merparten av regionernas kostnader fér
sdrlikemedel.

3. Stark och utveckla NT-radet
NT-radet har en central roll i systemet, men dess
organisation leder ofta till kritik. Det finns goda
skal for att tydliggora denna och stirka NT-radet
genom att tilldela dem fler viktiga uppgifter.

NT-radet ér ett radgivande organ mellan regi-
onerna som administreras via Sveriges kom-
muner och regioner (SKR). NT ar en akronym
for ”Nya Terapier” och syftet med radet ar att
ge rekommendationer till landets 21 regioner
kring anvindning av nya likemedel och andra
terapier. NT-radet avger vanligtvis rekommen-
dationer om att ett lakemedel ”bdr, "kan” eller
"bor inte” anvindas baserat pa likemedlets
evidens, effekt, nytta och kostnad.

NT-radets rekommendationer ar just rekom-
mendationer och hanteras i flera fall olika av
olika regioner, sjukhus eller forskrivande ldkare.
Att en patient inte far tillgang till ett sérlakeme-
delienviss del avlandet jamfort med en annan
beror nistan uteslutande pa kostnadsaspekten
och ir inte ett utslag av att likemedlets effekt
varderas olika i olika regioner. Med en hog grad
av gemensam finansiering i en egen pott for sar-
lakemedel forsvinner en stor del av denna risk
och chanserna for en mer jamlik vard okar.
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NT-radet kan ocksa inga férhandlingar med
lakemedelsbolagen kring upphandling av
sarlakemedel (och andra lakemedel) for att
gemensamt Overenskomma om ett pris pa ett
klinikldkemedel.

Det har forts diskussioner om att NT-radets roll
borde overtas aven myndighet eller annat organ.
NT-radets réttsliga stillning dr i dag oklar, vilket
bland annat fick Likemedelsutredningen att
foresla ett Likemedelsrad som ett nytt regionge-
mensamt organ med tydligare juridisk stallning.

Ett annat problem idag &r att NT-radet fattar
tunga och viktiga beslut om rekommendatio-
ner kring ldkemedel och om att inga eller inte
ingd i trepartsférhandlingar med bolagen kring
prisférhandlingar pa likemedel. Men NT-radet
aridag ett samverkansorgan mellan regioner-
naien frivillig samverkan. Darmed saknas
transparensen och mojligheten att klaga pa och
prova beslut som fattas av NT-radet.

Det problemet skulle 16sas om NT-radets funk-
tion blir en del av regionernas gemensamma
kommunalfoérbund. De beslut och rekommen-
dationer som fattas av NT-radet kommer i s fall
att ha en mer tydlig legal grund och stéllningsta-
ganden skulle folja med ansvarstagande for det
oronmarkta statsbidrag som det gemensamma
kommunalforbundet har att forvalta.

Det ar viktigt att det regiongemensamma kom-
munalférbundet och NT-radets uppdrag och
arbete blir tydligt reglerat for att sakerstalla att
statens ambition med ett 6ronmarkt statsbi-
drag hanteras pa det sitt som forvintas och att
deras stallningstagande préglas av forutsag-
barhet, likabehandling och transparens.

Om NT-radets funktion blir en del av det regi-
ongemensamma kommunalforbundet kan de
pa ett annat och mer tydligt sitt dn idag direkt
foretridda regionerna da de inte bara avger re-
kommendationer utan tecknar ocksa firma for
vilka sdrlikemedel som ska goras tillgingliga
for vilka patientgrupper i landets regioner.

NT-radet bor ocksa ha en tydligare uppfolj-
ningsroll for att sakra en jamlik introduktion av

siarlikemedel i regionen sd att de patienter som
forvantas vara behjalpliga av ett sarlikemedel
ocksa far tillgang till detta. Dirmed kan man
forvanta sig en snabbare introduktion av nya
sarlakemedel.

Forslag 3: NT-rddets funktion bér bli en del
av det regiongemensamma kommunalfér-
bundet och fd dess uppdrag att svara

for horizon scanning, féretréida kommunal-
forbundet i prisférhandlingar med Iéike-
medelsbolagen gdllande séirliikemedel och
bidra till att sérlcikemedel pad ett jiimlikt scitt
introduceras i regionerna.

4. En tydligare roll for TLV

Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV) har uppdraget att vardera lakemedels
effekt, nytta och evidens och fatta beslut om
pris pa ett lakemedel utifran likemedelsbola-
gens ansOkan om ldkemedelsférman.

TLV utgar i sitt arbete fran en virdebaserad pris-
sdttning som utgar fran hilso- och sjukvardens
etiska plattform for prioritering med mannisko-
vérdesprincipen, behovs- och solidaritetsprinci-
pen och kostnadseffektivitetsprincipen.

Utmaningen ndr det kommer till sarlakeme-
del ar dubbel. Dels har sarlikemedel ndrmast
per definition ett mer osikert vetenskapligt
underlag for evidens pa grund av att det dr sva-
rare att genomfora den typen av studier man
normalt kraver vid bredare likemedel, dels blir
ofta kostnaden per patient betydligt hogre da
kostnaden for framtagande av ett sirlakemedel
ska delas pa mycket farre patienter.

Det dr rimligt att staten som huvudfinansiar

av sarlakemedel i den foreslagna modellen
ocksa sitter forutsittningar for virdering av
betalningsviljan for ett lakemedel utifrdn de
HTA-analyser som gors utifran beprévade matt
som QALY, ICER och andra kompletterande
kriterier som nu utreds.

TLV har, som tidigare ndmnts, under det se-
naste aret redovisat ett regeringsuppdrag och
fatt ett fornyat sadant for att utveckla modeller
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och verktyg diar samhallets betalningsvilja

ska kunna varderas hogre nar det kommer till
just sdrlakemedel bland annat pa grund av
sjukdomens sillsynthet, svarighetsgrad och
patientstorlek. Det ar viktigt att detta arbete
far fortsétta och kan leda fram till modeller och
verktyg som bredare kan vardera nyttan med
just sdrlakemedel.

I savil utvecklingsarbetet for nya modeller och
verktyg som vid framtida vardering av till ex-
empel svarighetsgrad, behov och nytta behover
patientinvolveringen i processerna bli starkare
och mer systematisk pa ett liknande sétt som
sker i flera av vara grannlénder.

Det vore onskvirt att TLV i det fornyade utred-
ningsuppdraget fran regeringen fick mojlighet
att titta pa alternativa eller kompletterande kri-
teriemodeller for just sarlikemedel utan att vara
bundna till att den samlade likemedelskostna-
den ska vara oforandrad. Genom att ta bort den
restriktionen kan diskussionen breddas och fo-
kuseras sa att nya 10sningar lattare kan komma
fram som kanske annars inte gor det.

TLV skulle ocksa kunna harmoniera bedom-
ningen och prova om olika kriteriemodeller
kan anvindas beroende pa godkdnnanadeniva
fran den europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA). EMA tillimpar tre nivéer av godkén-

nande av sdrlikemedel. Fullt godkdnnande
fran start, villkorat godkdnnande dir data sam-
las och kontinuerligt skickas till EMA, samt en
ldgre niva ddr dokumentation sannolikt aldrig
kommer att vara tillfredsstdllande men dar

det dr exceptionellt viktigt att nya lakemedel
kommer till anvandning.

Vad giller sirlikemedel sd administreras dessa
oftast som kliniklakemedel och dr darmed inte
aktuella for att ingd i lakemedelsférmanen.
TLV:s roll ar darfor redan idag delvis en annan
dnnar det handlar om prissittning pa lakeme-
del inom férmanen.

TLV:s roll bor ocksa delvis fordndras i den fort-
satta processen nar det kommer till att ta fram
ett halsoekonomiskt utvarderingsunderlag for
de definierade sarlikemedlen.

Forslag 4: TLV bér fd i uppdrag att utforma
modeller som gor att sjukdomens svdrig-
hetsgrad och bristen pd andra behandlings-
moéjligheter viiger tyngre néir det kommer
till betalningsvilja. TLV:s roll i processen
med sdrlékemedel bér ocksd renodlas

till att std for det hdlsoekonomiska utvdr-
deringsunderlaget fér vérderingen av
Idkemedlets effekt, nytta och evidens
baserat pd de utékade Kriterierna fér just
sdridkemedel.
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5. Ny modell for prissattning

av sarlakemedel

Under de senaste aren har i snitt 10-15 nya
sirldkemedel per ar godkints av den Europe-
iska lakemedelsmyndigheten. Det dr inte fler
an att det dr rimligt att tanka sig en modell for
prissattning av dessa lakemedel istillet for de
olika alternativ som i dag tillimpas i form av
ansokan via likemedelsférménen, upphand-
lingar eller via trepartsférhandlingar.

Om TLV:s uppdrag mer renodlat blir att svara for
ett utvirderingsunderlag sé bor prissittningen
overlamnas till en diskussion mellan regionerna
och likemedelsbolagen. Den stora skillnaden
jamfort med dagens system ar att regionerna
med ovanstaende forslag kan agera som en
juridisk person i form av det regiongemensamma
kommunalférbundet och dessutom har mandatet
att forhandla a regionernas sida. Dessutom har
regionerna ekonomiska resurser i form av det
oronmarkta statsbidraget for sarlikemedel.

Systemet med trepartsoverenskommelser
ersitts da med en tvapartsdverenskommelse
som formellt sett far anses vara en forhand-
lingsupphandling da det endast finns en séljare
och en kdpare. Detta borde underlétta da det dr
de tva parterna med ekonomiskt intresse och
ansvar som sitter vid bordet och forhandlar om
pris och eventuella tilliggsoverenskommelser.

I en tdnkt ny modell kommer TLV aven fortsatt
att ha en roll genom att processen inleds och akti-
veras med att bolaget ansoker om introduktion av
ett nytt ldkemedel till det regionala kommunal-
forbundet och anger ett forséljningspris. Kom-
munalforbundet begir sedan om ett hélsoekono-
miskt utvdrderingsunderlag fran TLV pa samma
sdtt som idag som sedan 6verldmnas till de bada
parterna for dialog och dverenskommelser.

For att detta ska kunna fungera sa krivs tydliga
spelregler fran borjan och dér det successivt lar
utvecklas ndgon form av transparent praxis for
hur betalningsvilja viarderas for olika likemedel
och pé vilka grunder. Det ska vara tydligt bade
for staten, regionerna och bolagen vad som ligger
till grund for en 6verenskommelse eller for att en
overenskommelse inte nds mellan parterna.

Forslag 5: For scéirliikemedel bér det inféras
en modell for prisséttning pd dessa pro-
dukter och ddr den sker genom dialog i en
forhandlingsupphandling mellan det regi-
ongemensamma kommunalférbundet och de
Iikemedelsbolag som énskar introducera ett
sdrldikemedel.

6. Tidsgranser i inforandeprocessen
Om vi bestammer oss for ambitionen att bli ett
utvecklingsnav for sarlikemedel i Sverige finns
det ocksa skl att se 6ver hur nya sérldkemedel
snabbare kan introduceras i svensk hilso- och
sjukvard och ddrmed snabbare na de patienter
som kan vara i behov av dem.

Med endast en modell for prisséttning pa
sarlakemedel ar det viktigt att den modellen
innebir en rollférdelning och beslutsgdng som
ar tydlig och klar for alla parter.

TLV har i dag normalt 180 dagar pa sig att yttra
sig over en ansokan om ett lakemedel som ska
inga i lakemedelsformanen. I ett ldge ddr TLV i
sitt utvarderingsunderlag behover forhélla sig
till det foreslagna priset, men inte pa samma sitt
behover yttra sig 6ver priset pa sdrlikemedel bor
man kunde se om det ar mojligt att korta den
processen med 30-60 dagar.

Pa samma sitt bor ndgon form av bortre tids-
grins kunna aktiveras av bada parter i forhand-
lingsupphandlingen pa motsvarande 120-150
dagar, men ocksa vara mojlig att gemensamt
overenskomma om att skjuta pa for att ge mer
tid om bada parter anser att drendet vinner pa
en nagot langre process.

Dessutom bor, som tidigare ndmnts, NT-radet
ha en forstarkt roll att f6lja hur introduktionen i
praktiken fungerar nar vél ett likemedel ar till-
gangligt med offentlig subvention i systemet.

Forslag 6: Tydliga tidsgrénser bér finnas i
introduktionsprocessen efter att ett
sdrlikemedel har godkdints av EMA och
Iikemedelsbolaget har ansékt om intro-
duktion i Sverige. Tiden fér TLV att ta fram
ett utvdrderingsunderlag fér Iciikemedlet
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bér férséka kortas till 120-150 dagar och en
motsvarande tidsgréns bér kunna aktiveras
av bdda parter i den efterféljande férhand-
lingsupphandlingen.

7. Fler kliniska studier och
gemensamt uppfoljnings- och
utvarderingsarbete

Ien anda av en kollektiv ambitionshojning vad
giller tillgdngen till sdrlakemedel i Sverige
bor det ocksa vara mojligt att gemensamt hoja
ambitionerna vad galler kliniska studier nar
det kommer till sarlikemedel i syfte att gora
Sverige och Norden till en mer konkurrens-
kraftig nod for kliniska studier.

"Det vore onskvart
att regionerna och
lakemedelsbolagen
formulerade ett
letter of intent’ om
att gemensamt strava
efter att utfora
fler kliniska studier
i Sverige.”

Det vore onskvart att regionerna och lakemedels-
bolagen formulerade ett "letter of intent” om att
gemensamt strava efter att utfora fler kliniska
studier i Sverige, 6verenskomma om forutsétt-
ningarna for detta och fran regionernas sida tillse
att man har en organisation och kapacitet som
klarar av att motsvara kraven for att genomfora
fler kliniska studier inom avtalade tidsperioder
i den svenska hilso- och sjukvérden.

Ett sadant gemensamt initiativ skulle ligga i
linje med, och kunna vara en del av, vad som
foreslogs 2023 av Peter Asplund i utredningen
(Ds 2023:8) om forbattrade forutsdttningar for
kliniska provningar och tvirsektoriellt partner-
skap under namnet SweTrail. Det dr Onskvért

att aven staten kan bidra till den infrastruktur
som behovs for att detta ska hinda.

En annan forutséttning for att vi ska kunna flytta
fram positionerna inom detta omrade och kunna
Oka patientnyttan dr att ocksa forbattra forut-
sattningarna for hur vi kan anvanda halsodata.
Stiftelsen "Forska!Sverige” har under varen 2024
presenterat forslag som ér virda att beakta for att
flytta fram positionerna pa detta omrade.

Redan i dag genomfors uppfoljning och utvir-
dering av inforda likemedel av flera intressen-
ter i systemet for att folja bland annat effekt av
lakemedlen for att bedoma dess nytta och kost-
nadseffektivitet. Det arbetet borde intensifieras
nar det giller sarlakemedel och giarna i storre
utstrackning goras inom ramen for en gemen-
sam organisation med staten, regionerna och
ldkemedelsbolagen och fristaende forskare.

Med de svenska kvalitetsregistren och andra
sjukdomsspecifika register finns en unik forut-
sattning for att gemensamt fa fram béttre data for
uppfoljning och utvirdering. Min bedomning ar
att alla parter har ett intresse av att fa battre data
over effekter och nytta for olika malgrupper for
att kunna gora vilgrundade framtida stéllnings-
taganden kring de lakemedel som introduceras.

En sadan gemensam utvirderingsorganisa-
tion skulle ocksé lagga grunden for att i hogre
utstrackning kunna utveckla och infora fler
utfallsbaserade ersattningsmodeller.

Forslag 7: Regionerna och Iékemedelsbo-
lagen bér enas om att gemensamt héja
ambitionerna vad gdller kliniska studier
av sdrldkemedel i Sverige. Det Gr ocksd
oénskvdrt att utveckla ndgon form av
gemensam utvdrderingsorganisation av
sdrldkemedel tillsammans med staten och
fristdende forskare.

8. Utveckling av utfallsbaserade
ersattningsmodeller

Med allt som foreslagits ovan skapas ocksa for-
utsattningar for lakemedelsbolagen och det
regiongemensamma kommunalforbundet att i
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okad utstriackning utveckla och avtala om utfalls-
baserade ersittningsmodeller for sarlakemedel.
Modeller som i en forldngning skulle kunna vara
anvindbara ocksa for andra ldkemedel.

Poiangen med utfallsbaserade ersattningsmodel-
ler ar dels att sakerstélla att uppfoljning av effekt
och nytta av ett likemedel faktiskt gors i syfte att
skapa mer evidens, dels att kunna reglera ersitt-

ning och kostnader utifran verkliga utfallsdata.

Utfallsbaserad ersittning kan lata efterstra-
vansvirt for alla parter i teorin, men ar san-
nolikt svarare att hitta hallbara modeller i
praktiken. Det far dock inte hindra ambitionen
att inom ett relativt begrdnsat omrade, dér

det vetenskapliga underlaget oftare ar svagare

nar likemedlet introduceras, kunna premiera
verkliga och effektfulla innovationer eller pa
motsvarande sitt reducera kostnaderna om
forvantade effekter av likemedlet uteblir.

Inspiration for detta bor ocksa kunna himtas i
andra lander, som exempelvis Danmark, som
utvecklat flera olika varianter pa ersattnings-
modeller som ocksa rymmer utfallsmatt som
en deliprissidttningen.

Forslag 8: Regionerna och Iikemedelsbola-
gen bor gemensamt stréva efter att éver
tid utveckla olika former av utfallsbaserade
ersdttningsmodeller som bdttre kan spegla
ett sdrliikemedels verkliga effekt i den
kliniska vardagen.

OM ORONMARKT STATSBIDRAG:

M For att forhindra att de
gemensamt finansierade
sarldkemedlen i den 6ron-
markta potten forskrivs i for
stor utstrackning i ndgon
form av indikationsglidning
kan det vara rimligt att
regionerna anda bar en viss
egenavgift pa runt 10% och
att statsbidraget da tacker
90% av kostnaderna.

Storleken pa det 6ronmarkta
statsbidraget for sarlakemedel
bér garanteras med en Viss
upprakning per ar for i alla
fall de forsta tre aren for att

darefter kunna utvardera ifall
omfattningen pa statsbidraget
ligger pa en rimlig och korrekt
niva. Darefter ar det rimligt att
tanka sig att satta en grundni-
va (med viss arlig upprakning)
for fem ar i taget for att ge
stabila forutsattningar.

Fordelen med en fast storlek
pa statsbidraget ar att de
parter som férhandlar om
priser 4&r medvetna om att
det bade finns utrymme och
begransningar i de ekono-
miska mdjligheterna att
gemensamt ta ansvar for.

En fast storlek pa totalsum-
man har sannolikt ocksa en
aterhallande effekt pa risken
for indikationsglidning eller
overkonsumtion.

Det ar svart for mig att inom
ramen for denna rapport ha en
definitiv synpunkt pa hur stort
det 6ronmarkta statsbidrag
bor vara men det ar viktigt att
i ett fortsatt utredningsarbete
ha med att det ska tdacka kost-
nader for saval befintliga sarla-
kemedel och de cirka 10-15 nya
sarlakemedel som forvantas
att godkanns varje ar.
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