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Landstingsstyrelsen

Rekommendation till landsting och regioner om
deltagande i och stod till samverkansmodell for
likemedel

Foredragande landstingsrad: Birgitta Rydberg

Arendebeskrivning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) rekommenderar landsting och
regioner att aktivt medverka i en samverkansmodell for 1akemedel.

Forslag till beslut
Landstingsrddsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att godkdnna inrdttandet av en bestéllarstyrelse tillika styrgrupp, ett rad for
Nya Terapier (NT-rad), en Forhandlingsdelegation, en funktion for
Livscykel respektive Marknad, samt en stod- och samordningsfunktion hos
Sveriges Kommuner och Landsting for ovanstaende funktioner

att godkanna foreslagen arlig budget for ovanstdende funktioner fran och
med den 1 januari 2015 om totalt 11 miljoner kronor, att férdelas mellan
landstingen och regionerna efter antal invanare i respektive landsting och
region, samt att uppdra at styrgruppen att darefter arligen revidera
budgeten och vid behov aterkomma till landsting och regioner om justering
behovs

att uppdra till Sveriges Kommuner och Landsting att tillsammans med
Stockholms lans landsting, Vastra i Gotalandsregionen, Region Skéne samt
landstinget i Ostergétland, uppritta avtal och uppdragsbeskrivningar for
funktionerna Livscykel och Marknad enligt forslaget

att uppdra &t styrgruppen att uppdra till oberoende part att utvirdera
samverkansmodellen
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att eventuella kostnader for utvarderingsuppdraget ska fordelas mellan
landstingen baserat pa antal invanare.

Landstingsradsberedningens motivering

Under ledning av SKL har ett samverkansprojekt bedrivits de senaste aren.
Projektet har haft som maél att ta fram en modell for att samordna
landstingens processer nir det géller att prissétta befintliga och nya
lakemedel. Projektet har bedrivits p& uppdrag av samtliga landsting och
regioner.

Syftet har varit att effektivisera processerna, besluten om introduktion samt
uppfoljningen av lakemedel. Tre olika projekt har bedrivits; Nya
LiakemedelsTerapier, Effektivisering av lakemedelsupphandling och Ordnat
inférande i samverkan.

Samverkansmodellen bygger pa en frivillig samordning, koordinering,
erfarenhetsutbyte och gemensam strategi. Syftet dr att fatta vilgrundade,
snabba och samordnade beslut om anviéindningen av nya och mer
kostsamma lakemedel. Det kan leda till en mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning, béttre lakemedelspriser och snabbare tillgdng for
patienter i hela landet till nya behandlingsmetoder.

For Stockholms ldns landsting kan samverkansmodellen innebira att
kostnaden for framtagande av rekommendationer for anvandning av nya
lakemedel minskar. Ett utbyte av erfarenheter mellan olika landsting kan
ske och experter fran olika landsting kan samverka. Dessutom kommer
olika expertfunktioner att kunna utvecklas i Stockholms lans landsting som
kan komma hela riket till del. Kostnaderna f6r samverkansfunktionen delas
mellan landstingen och kostnaden f6r Stockholms ldns landsting beriknas
till drygt 2,1 Mkr for &r 2015.

Samverkansmodellen innehaller sex huvudfunktioner. En gemensam
bestdllarfunktion kommer att inrattas. Den kommer bland annat att besta
av ledande tjansteman frén landstingen. En forhandlingsdelegation
kommer &ven att bildas. Den ska kunna férhandla om rabatter p4 ett urval
lakemedel dér konkurrens saknas. Ett rdd bildas for att ta fram
rekommendationer om hur lakemedlen ska anvindas med utgéngspunkt
frén medicinska och etiska riktlinjer. En bevakning kommer att ske for att
se vilka nya lakemedel som ar pa ingang (horizon scanning). En funktion
for marknadsbevakning kommer ocks att inrattas. SKL kommer att fa till
uppgift att samordna och koordinera projektet.



J& Stockholms ldns landsting 3 (3)

SKRIVELSE
2014-09-24 LS 1405-0677

Beslutsunderlag

Bitrddande landstingsdirektorens tjansteutlatande den 10 september 2014
Sveriges Kommuner och Landstings styrelses meddelande den 20 maj 2014
Rapport fran Sveriges Kommuner och Landsting — Prissittning,
introduktion och uppf6ljning av likemedel — i samverkan. Ett forslag till

samverkansmodell
\( .
) Mgt 'l
~ . ! 3
Torbjorn Rosdahl * Blrgltta Rydberg : 3

Carl Rydingstam
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Landstingsstyrelsen

Rekommendation till landsting och regioner om
deltagande i och stod till samverkansmodell for

likemedel

Arendebeskrivning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) rekommenderar landsting och

regioner att aktivt medverka i en samverkansmodell for likemedel.

Beslutsunderlag
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Sveriges Kommuner och Landstings styrelses meddelande den 20 maj 2014

Rapport fran Sveriges Kommuner och Landsting — Prissittning,

introduktion och uppf6ljning av ldkemedel — i samverkan. Ett forslag till

samverkansmodell

Forslag till beslut

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att godkinna inrdttandet av en bestéllarstyrelse tillika styrgrupp, ett rad for

Nya Terapier (NT-rad), en Férhandlingsdelegation, en funktion for

Livscykel respektive Marknad, samt en stéd- och samordningsfunktion hos

Sveriges Kommuner och Landsting f6r ovanstdende funktioner

att godkanna foreslagen arlig budget f6r ovanstdende funktioner fran och
med den 1 januari 2015 om totalt 11 miljoner kronor, att fordelas mellan
landstingen och regionerna efter antal invanare i respektive landsting och

region, samt att uppdra &t styrgruppen att dérefter arligen revidera

budgeten och vid behov aterkomma till landsting och regioner om justering

behovs
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att uppdra till Sveriges Kommuner och Landsting att tillsammans med
Stockholms léns landsting, Véstra i Gotalandsregionen, Region Skine samt
landstinget i Ostergétland, uppritta avtal och uppdragsbeskrivningar for
funktionerna Livscykel och Marknad enligt férslaget

att uppdra &t styrgruppen att uppdra till oberoende part att utvirdera
samverkansmodellen

att eventuella kostnader for utvirderingsuppdraget ska fordelas mellan
landstingen baserat pa antal invénare.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har tagit fram ett forslag till
samverkansmodell mellan landsting och regioner. Syftet med
samverkansmodellen ar att effektivisera och samordna landstingens
processer inom omradet prissdttning av befintliga och nya likemedel,
beslut om introduktion eller inte av nya lakemedel samt uppfoljning av
dessa étgarder.

Forvaltningen foreslar att Stockholms ldns landsting beslutar att delta i
samverkansmodellen.

Bakgrund
Pa landstingsledningarnas initiativ och 6nskemal har tre olika
landstingsgemensamma aktiviteter bedrivits under ledning av SKL
tillsammans med landstingsrepresentanter under de senaste &ren;
* NLT-gruppen (Nya LiakemedelsTerapier)
« Projekt ELIS (Effektivisering av ldkemedelsupphandling I Samverkan)
» Projekt OtIS (Ordnat Inférande i Samverkan).

Forslaget till samverkansmodell 4r en sammanvigning av erfarenheter,
overviaganden och resultat fran dessa tre projekt. I forslaget har dven
beaktats den av Tandvérds- och lakemedelsverket (TLV) foreslagna
utvecklade samverkan med landstingen och SKL som initierats under
senhoOsten 2013 och som nu dr under uppstart. Forslaget har tagits fram av
SKL:s avdelning fér Vard och Omsorg tillsammans med projektansvariga
inom projekten ELIS och OtIS.

Samverkansmodellens foreslagna sex huvudfunktioner.
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1. Gemensam bestallarfunktion.

En overgripande styrgrupp tillika styrelse foreslés, som ska best4 av
ledande tjanstemaén i landstingen, avdelningsdirektoren for vard och
omsorg pa SKL, samt eventuellt generaldirektoren vid Tandvards- och
lakemedelsverket (TLV) som adjungerad. Styrgruppen nomineras och
beslutas av landstingsledningarna.

2, Forhandlingsdelegation - fér 6kad prispress.

En ny forhandlingsdelegation med formellt férhandlingsmandat via
fullmakt foreslas. Denna ska pa landstingens uppdrag, tillsammans med
TLV, kunna férhandla med féretagen om rabatter m.m. pé ett urval av
lakemedel dér konkurrens saknas och dér traditionell upphandling inte
bedéms framgangsrik. Férhandlingsdelegationen kan komma att se olika
ut beroende pa likemedel. Berdknad kostnad 300 000 kronor per &r.

3. Rad f6r Nya terapier - for viagledande rekommendation.

Den nuvarande NLT-gruppens arbetsuppgifter Gvertas av ett rad for Nya
Terapier (NT-rad) som utses av hilso- och sjukvardsdirektorerna. NT-
radet ska pé ett tydligt landstingsmandat besluta om rekommendationer
pa samma medicinska grund och etiska plattform som TLV, med
hilsoekonomiska underlag och i nira samarbete med
férhandlingsdelegationen. Berdknad kostnad 300 000 kronor per &r.

Landstingen foreslés uppdra at den s.k. fyrlansgruppen Stockholms ldns
landsting, Véstra Gotalandsregionen, Region Skine samt Landstinget i
Ostergétland, att i ett avtalsreglerat samarbete, for alla landstings rikning,
bedriva visst gemensamt grundldggande analys-, samordnings- och
koordineringsarbete m.m. inom omréadet nya likemedels
livscykelperspektiv och marknadsbevakning.

4. Livscykel - utan spaning ingen aning.

Precis som tidigare ska sa kallad "horizon scanning”, vilket dr en metod for
att bevaka kommande nya ldkemedel och nya indikationer for redan
godkénda lakemedel, anvindas och bedémningsrapporter utféras via
fyrlansgruppens férsorg men arbetet utvecklas till att omfatta dven
inférande- och uppfoljningsprotokoll f6r ett urval av nya lakemedel. Dessa
protokoll kommer vara vérdefulla kunskapsunderlag som majliggér en
rekommendation om anvéndning av de nya lakemedlen. Inforande av
protokollen bygger pa regionala experters bedémning av lakemedlen.
Anviandningen av likemedlen f6ljs upp for att sdkerstilla att likemedlen
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anvands optimalt och ger de fordelar man tankt. Forutom NT-rédet ar
samtliga landsting mottagare och dessa ska erbjudas att limna synpunkter
pa produkterna och kunna anvidnda resultaten. Berdiknad kostnad

5900 000 kronor per ar.

5. Marknad - for strategisk marknadsbevakning och
upphandlingssamverkan.
En ny mindre landstingsgemensam funktion kallad Marknad foreslés. En
viktig del i marknadsfunktionens uppdrag, forutom marknadsbevakning,
blir att skapa gemensam nytta samt delaktighet, incitament att delta i
gemensamt strategiskt upphandlingsarbete inom ldkemedelsomrédet och
att underlitta kommunikation mellan landsting och upphandlande
myndighet, om 6nskade, planerade och beslutade upphandlingar.
Marknad forslas dven forvalta den gemensamma prisdatabasen. Berdknad
arlig kostnad 1 500 000 kronor plus forvaltning av prisdatabas 500 000

kronor per ar.

6. SKLs roll - samordning och 6vergripande koordinering.

SKL foreslas fa den roll som forbundet traditionellt har d.v.s. samordnande
kanslifunktion fér landstingsgemensamt strategiskt arbete. Exempel pa
uppgifter ar sekreterarskap i styrgruppen och NT-rddet och koordinering
och beredning av rekommendationer. Férhandlingsledning och
koordinering av trepartsforhandlingar mellan landsting, TLV och foretag.
Ledning av nitverk for ordnat inférande. Gemensam kommunikation -
webbplattform och nyhetsbrev. Berdknad érlig kostnad 2 000 000 kronor
plus forvaltning av webbportal for ordnat inférande 500 000 kronor per ar.

Overvéiganden
Samverkansmodellen syftar till att sjukvardshuvudmaéannen via frivillig

samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och gemensamma strategier
fattar mer vilgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvindning
av nya och mer kostsamma ldkemedel, for att ddarigenom mojliggora en
mer jamlik lakemedelsbehandling for patienterna. Modellen syftar ocksé
till att sjukvardshuvudménnen upptréader mer gemensamt som
kravstillare och starka kopare, vilket kan leda till en mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning, battre likemedelpriser och dérigenom snabbare
atkomst till nya behandlingsmetoder.

For Stockholms léns landsting skulle denna samverkansmodell kunna
innebara att kostnader for framtagande av rekommendationer for
anvandning av nya ldkemedel fordelas pa flera och darfor blir mindre. Det
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innebar ocksé att Stockholms lins landsting kan berikas av erfarenheter
och kompetens fran experter i andra landsting vilket leder till battre vard
for patienterna. Slutligen kommer Stockholm genom sitt engagemang
inom omradet kunna utveckla expertfunktioner som kommer hela riket
till del.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Stockholms lans landstings deltagande i en landstingsgemensam
samverkansmodell avseende prissittning, introduktion och uppféljning av
lakemedel beridknas kosta 2 127 006 kronor &r 2015. Det
landstingsgemensamma arbetet berdknas dock dven leda till lagre
kostnader pé grund av en mer kostnadseffektiv 1dkemedelsanvandning. De
ekonomiska konsekvenserna kommer att hanteras inom hélso- och
sjukvardsforvaltningens budgetram.

Miljokonsekvenser av beslutet

I enlighet med landstingets Miljopolitiska program 2012-2016 har hansyn
till miljon beaktats och slutsatsen ar att det inte &ér relevant med en
miljokonsekvensbedomning i detta drende.

WA

Catarina Andersson Forsman
Bitradande landstingsdirektor
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Avd for vard och omsorg
Sektionen for halso- och sjukvard Landstingsstyrelserna/regionstyrelserna

Gunilla Thérnwall Bergendahl
Ankom
Stockholms léns landsting
2014 05~ Zé
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Rekommendation till landsting och regioner oM. yﬂé’ ------ ?7 ;,

deltagande i och stdd till samverkansmodell for
lakemedel

Dnr 14/2735

Beslut
Sjukvardsdelegationen har, pa delegation fran styrelsen, beslutat

att rekommendera landsting och regioner att aktivt medverka i samverkansmodellen,
att verka for att dess intentioner uppfylls.

Landsting och regioner foreslas var och en och i enlighet med egna
delegationsordningar fatta beslut i enlighet med samverkansmodellen vilket innebér

o Att godkénna inrdttandet av en bestéllarstyrelse/styrgrupp, ett rad for Nya
Terapier (NT-rad), en Férhandlingsdelegation, en funktion for Livscykel
respektive Marknad, samt en stéd- och samordmngsﬁmktlon hos SKL for
ovanstdende funktioner :

e Att godkénna foreslagen arlig budget for ovanstiende funktioner fran och
med den 1 januari 2015 om totalt 11 mkr, att férdelas mellan landstingen och
regioner efter antal invénare, samt att uppdra &t styrgruppen att direfter -
arligen revidera budgeten och vid behov aterkomma till landsting och
regioner om justering behovs.

e Att godkénna att landsting och regloner kan faktureras efter antal invénare -
redan under 2014, om det krévs att funktlonerna 1 vissa delar borjar gélla
redan under innevarande &r och genererar kostnader utdver vad som redan ar
budgeterat och anslaget. |

e Att uppdra till SKL att tillsammans med Stockholms lins landsting, Vastra

. Gotalandsregionen, Region Skéne samt Landstmget i Ostergétland, uppritta-

avtal och uppdragsbeskrivningar for funktionerna Livscykel och Marknad |
enligt forslaget.

e Attuppdra at styrgruppen att uppdra till oberoende part att utvérdera
samverkansmodellen. Eventuella kostnader for detta ska fordelas mellan
landstihgen. \

Sveriges Kommuner och Landsting

Post, 118 82 Stockholnji, Besok: Hornsgatan 20

Tfn: vaxel 08-452 70 00, Fax: 08-452 70 50 :

info@skl.se Org nr: 222000-0315 B © - www.skl.se




Sveriges
Kommuner
och Landsting

Utéver liggande forslag foreslar sjukvardsdelegationen foljande fortydliganden;

e Att Jandstingsdirektdrerna, pé forslag fran hilso- och sjukvérdsdirektorerna,
beslutar om ledamdéter i styrgruppen.

e Att hdlso- och sjukvérdsdirektdrerna beslutar om ledaméter i NT-radet.

e Att dterkoppling och avstdmning frén styrgruppen sker till SKLs
sjukvardsdelegation.

e Attiden man nationellt samordnade upphandlingar genomfors pa
landstingens uppdrag, ska dessa foretriidesvis utféras av SKL. Kommentus, i
samarbete med Marknadsfunktionen.

Bakgrund

Pa landstingsledningarnas initiativ och 6nskemal har tre olika
landstingsgemensamma aktiviteter bedrivits under ledning av Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) tillsammans med landstingsrepresentanter under de senaste
&ren; NLT-gruppen (Nya LikemedelsTerapier), Projekt ELIS (Effektivisering av
lakemedelsupphandling I Samverkan), Projekt OtIS (Ordnat Inférande i Samverkan).

Aktiviteterna ingdr i den nationella likemedelsstrategin och Syftar forenklat till att
sjukvardshuvudménnen via frivillig samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och
gemensamma strategier

* Fattar mer vélgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvéndning a{r,nya
lakemedel, for att ddrigenom mdjliggéra en mer jamlik likemedelsbehandling:

* Upptréder mer gemensamt som kravstéillare och starka kdpare, vilket kan leda‘ till
en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvéndning. ‘

Landstingsgemensam samverkansmodell for lakemedel redovisas i bilaga 1.

Sveriges Kommuner och Landsting

Anders Knape
Ordforande
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Forord

P& landstingsledningarnas initiativ och 6nskemaél har tre olika landstingsgemensamma
aktiviteter bedrivits under ledning av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
tillsammans med landstingsrepresentanter under de senaste aren;

e NLT-gruppen (Nya LékemedelsTerapier)
e Projekt ELIS (Effektivisering av lékemedelsupphandling I Samverkan)
e Projekt OtIS (Ordnat Inférande i Samverkan).

Aktiviteterna ingar i den nationella ldkemedelsstrategin och syftar férenklat till att
sjukvardshuvudménnen via frivillig samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och
gemensamma strategier

e Fattar mer vilgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvéindning av nya
och mer kostsamma ldkemedel, for att ddrigenom mojliggora en mer jamlik
lakemedelsbehandling for patienterna.

e Upptrader mer gemensamt som kravstillare och starka kopare, vilket kan leda
till en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvédndning, béttre lakemedelpriser och
dérigenom snabbare atkomst till nya behandlingsmetoder.

I denna promemoria redovisas ett forslag till en landstingsgemensam samverkansform
inom ldkemedelsomradet 1 syfte att uppna ovanstdende. Forslaget dr en samman-
vagning av erfarenheter, 6verviaganden och resultat fran projekten. I forslaget har dven
beaktats den av Tandvards- och ladkemedelsverket (TLV) foreslagna utvecklade
samverkan med landstingen och SKL som initierats under senhdsten 2013 och som nu
dr under uppstart.

Forslaget har tagits fram av SKL:s avdelning f6r Vard och Omsorg tillsammans med

projektansvariga inom projekt ELIS och OtIS. Foljande grupper och personer har
sdrskilt beretts mojlighet att 1amna synpunkter pa forslaget:

e Styrgrupperna for ELIS respektive OtIS

e NSK:s regiongrupp (Nationella samverkansgruppen for kunskapsstyrning)

e Landstingens kontaktpersoner i lakemedelsfragor

e LfU (Landstingens nétverk for Upphandlingschefer)

e Hilso- och sjukvérdsdirektdrerna Mats Bojestig och Lennart Iselius

e Representanter for fyrlansgruppen d.v.s. lakemedelscheferna Karin Lendenius,
Maria Landgren, Magnus Thyberg och Ulrika Whiss.

Februari 2014

Gunilla Thoérnwall Bergendahl, samordnare ldkemedel, SKL

Johan Assarsson, projektledare ELIS-projektet

Jan Liliemark, projektledare OtIS-projektet

Mikael Svensson, bitrddande projektledare OtIS, delprojektledare ELIS



Sammanfattning

I denna promemoria redovisas ett forslag till en landstingsgemensam samverkansform
inom lakemedelsomradet. Forslaget syftar forenklat till att sjukvardshuvudménnen via
frivillig samordning, koordinering, erfarenhetsutbyte och gemensamma strategier

e Fattar mer vilgrundade, snabba och samordnade beslut runt anvéndning av nya
och mer kostsamma ldkemedel, for att ddrigenom mdjliggéra en mer jamlik
lakemedelsbehandling for patienterna.

e Upptrader mer gemensamt som kravstéllare och starka kopare, vilket kan leda
till en mer kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning, béttre 1dkemedelpriser och
dédrigenom snabbare atkomst till nya behandlingsmetoder.

Forslaget dr avsett for ldkemedel men skulle pa sikt kunna byggas ut till att omfatta
apotekstjanster av olika slag samt medicinsk teknik och metoder.

Samverkansmodellens foreslagna sex huvudfunktioner

Gemensam bestdllarfunktion. En 6vergripande styrgrupp/styrelse foreslés,
representerad av ledande tjdnstemén i landstingen, avdelningsdirektdren for VO/SKL,
samt eventuellt GD vid TLV som adjungerad. Styrgruppen nomineras/beslutas av
landstingsledningarna.

Forhandlingsdelegation — for dkad prispress. En ny forhandlingsdelegation med
formellt forhandlingsmandat via fullmakt féreslas, som pa landstingens uppdrag,
tillsammans med TLV, kan férhandla med foretagen om rabatter m.m. pa ett urval av
ldkemedel dir konkurrens saknas och dér traditionell upphandling inte bedoms
framgangsrik. Férhandlingsdelegationen kan komma att se olika ut beroende pa
likemedel. Beridknad kostnad 0,3 mkr.

NT-rad — for vigledande rekommendation. Den nuvarande NLT-gruppens
arbetsuppgifter 6vertas av ett N7-rad som utses av hélso- och sjukvardsdirektorerna.
NT-radet ska pa ett tydligt landstingsmandat besluta om rekommendationer pd samma
medicinska grund och etiska plattform som TLV, med hilsoekonomiska underlag och
i ndra samarbete med forhandlingsdelegationen. Berdknad kostnad 0,3 mkr.

Landstingen foreslas uppdra &t fyrlansgruppen d.v.s Stockholms 14ns landsting, Vastra
Gotalandsregionen, Region Skéne samt Landstinget i Ostergétland, att i ett avtals-
reglerat samarbete, for alla landstings rdkning, bedriva visst gemensamt grund-
laggande analys- och samordnings- och koordineringsarbete m.m. inom omradet nya
lakemedels livscykelperspektiv och marknadsbevakning;

Livscykel — utan spaning ingen aning. Precis som tidigare ska horizon scanning och
bedomningsrapporter utforas via fyrlansgruppens forsorg men arbetet utvecklas till att
omfatta dven inforande- och uppf6ljningsprotokoll f6r ett urval av nya lakemedel.
Forutom NT-rédet dr samtliga landsting mottagare och dessa ska erbjudas att [dmna
synpunkter pa produkterna och kunna anvénda resultaten. Berdknad kostnad 5,9 mkr.

Marknad — for strategisk marknadsbevakning och upphandlingssamverkan. En ny
mindre landstingsgemensam funktion kallad Marknad foreslas. En viktig del 1
marknadsfunktionens uppdrag, férutom marknadsbevakning, blir att skapa gemensam
nytta samt delaktighet, incitament att delta i gemensamt strategiskt

4 (20)
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upphandlingsarbete inom ldkemedelsomrédet och att underldtta kommunikation
mellan landsting/upphandlande myndighet om 6nskade, planerade och beslutade
upphandlingar. Marknads forslas dven forvalta den gemensamma prisdatabasen.
Berdknad kostnad 1,5 mkr + férvaltning prisdatabas 0,5 mkr.

SKLs roll — samordning och overgripande koordinering. SKL foreslas fa den roll som
forbundet traditionellt har d.v.s. samordnande kanslifunktion for landstingsgemensamt
strategiskt arbete. Exempel pa uppgifter &r sekreterarskap i styrgruppen och NT-radet
och koordinering/beredning av rekommendationer. Férhandlingsledning och
koordinering av trepartsforhandlingar landsting/TLV/féretag. Ledning av nitverk for
ordnat inférande. Gemensam kommunikation -webbplattform och nyhetsbrev.
Berdknad kostnad 2 mkr + forvaltning av webbportal for ordnat inforande 0,5 mkr.

En naturlig samarbetsyta for samverkansmodellen &r bildandet av en mindre
samordningsgrupp dér koordinatérerna for Livscykel och Marknad samt NT-radets
sekreterare/koordinator och forhandlingsledaren utgér navet. Nationella programrads-
ansvariga deltar vid behov. P4 detta sétt halls gemensamma strategiska frage-
stdllningar runt enskilda l&kemedelsbehandlingar och diagnosomraden ihop.

Resursatgang, finansiering och nyttoaspekter

Forslaget bedoms innebéra en preliminért uppskattad kostnad om totalt 11 mkr, vilket
innebdr en merkostnad om ca 5 mkr helt ar mot vad landstingen betalar i det
gemensamma arbetet under 2014. Beloppet ersétter da det riktade statsbidraget for
Ordnat Inférande om 3 mkr samt inkluderar utékade funktioner som beskrivs i
forslaget. Det storsta landstinget far en kostnad motsvarande drygt 2,4 mkr och det
minsta under 70 tkr. Ett normalstort landsting fér betala ca 0,3 mkr per é&r.

Merkostnaden &r dock marginell mot de kostnadsminskningar och den 6kade
patientnytta som bor kunna dstadkommas genom f6ljsamhet mot den gemensamma
agendan och gemensamma strategier. Vérdet av att satsa 11 mkr inom detta omrade
2015 avgors av hur vl de olika funktionerna fungerar och hur vl landstingen formér
vara lojala och foljsamma till den gemensamma agendan. Den samlade kostnaden
maste dérfor sittas 1 relation till hela ldkemedelsnotan om drygt 30 miljarder kronor.

Det storsta virdet av det gemensamma arbetet bestér 1 att det bidrar till att patienter
kommer att 12 tillgéng till 1dkemedel tidigare, pa ett mer kunskapsbaserat och jamlikt
sdtt. Vidare stédrker landstingen tillsammans sin marknadsbevakning och férmaga till
gemensam prispress pa lakemedel — till nytta for skattebetalarna och samhéllet.

Kénnetecknande for samverkansmodellen ska vara storsta mojliga transparens och
oppenhet i det gemensamma arbete som bedrivs. Den ska ocksa préglas av
kontinuerligt ldrande och vilja till omprévning och 6ppenhet f6r att géra nya vigval.
Det &r alltsa inte en statisk organisation for all framtid utan att sétt att knyta
landstingen nérmare varandra da behovet av samordning och att upptrida som en
gemensam koncern &r stort.

En utvérdering av samverkansmodellen bor ske. Formerna for detta foreslas den
tankta styrgruppen ta stédllning till.
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Forslag till beslut

Landsting och regioner foresls var och en for sig fatta beslut i enlighet med forslaget
i denna promemoria vilket innebér

Att godkénna inrdttandet av en bestéllarstyrelse/styrgrupp

Att godkénna inrdttandet av ett rdd for Nya Terapier (NT-rad)

Att godkénna inrdttandet av en Forhandlingsdelegation

Att godkénna inrédttandet av en funktion for Livscykel

Att godkénna inrdttandet av en funktion for Marknad

Att godkénna en stod- och samordningsfunktion hos SKL for ovanstaende
funktioner

Att godkénna foreslagen arlig budget for var och en av de ovanstdende
funktionerna fr.o.m. 1 januari 2015, att férdelas efter antal invanare.

Att uppdra &t styrgruppen att arligen revidera budgeten och vid behov
aterkomma till landsting och regioner om justering behovs.

Att uppdra &t styrgruppen att uppdra till oberoende part att utvirdera
samverkansmodellen. Eventuella kostnader for detta ska fordelas mellan
landstingen.

Att godkénna att landsting och regioner kan faktureras efter antal invanare
redan under 2014, om det krévs att funktionerna i vissa delar borjar gélla redan
under innevarande ar och genererar kostnader utéver vad som redan ér
budgeterat och anslaget.

Att uppdra till SKL att tillsammans med fyrldnsgruppen uppritta avtal och
uppdragsbeskrivning for funktionerna Livscykel och Marknad enligt forslaget.



Varfor en samverkansmodell for ldkemedel?

Syftet med foreliggande forslag till samverkansmodell &r att effektivisera och
samordna landstingens processer inom omrddet prissdttning av befintliga och nya
lakemedel, beslut om introduktion eller inte av nya ldkemedel samt uppf6ljning av
dessa.

Samverkansmodellen har strategisk betydelse for att positionera landstingen som en
samlad handlingskraftig sektor som bade &r kopare med mdjlighet till stark prispress
pa lakemedel, men ocksé foretradare for kunskapsbaserad och jamlik vard med stort
etiskt ansvarstagande.

Att etablera modellen inom kort och sékra landstingsinterna resurser &r viktigt utifran
att 2014 &r valar och det &r ytterst osdkert hur staten fr.o.m. 2015 kommer att
prioritera extra insatser inom lakemedelsomradet. Det dr ocksé av strategiskt intresse
for landstingen att inte vara beroende av statlig finansiering inom detta omréde.
Dérfor maste vi forbereda oss nu. Delar av samverkansmodellen bor under
interimistiska former genomforas redan 2014 och 1 sin helhet och i permanent form
fr.o.m. 2015.

Forslaget omfattar en samverkan runt likemedel men skulle pa sikt ocksa kunna
byggas ut till att omfatta apotekstjénster av olika slag samt medicinsk teknik och
metoder.

Modellen bygger pa det faktum att landstingen har olika mojligheter att delta i ett
gemensamt arbete. De storsta landstingen och regionerna, har i kraft av sin storlek
storre forutsédttningar, “muskler”, i form av personal, kompetens och infrastruktur.
Detta bor battre én idag anvéndas for gemensam nytta for samtliga landsting. Dock &r
det viktigt att alla landstings intresse tas tillvara och darfor r styrmodellen central sa
att alla medlemmar upplever att de far valuta for insatta medel samt att de kan paverka
vad som gors inom ramen for samarbetet.

Det &r ocksa centralt att alla landsting och regioner gor sitt yttersta for att vara lojala
till den valda modellen, gemensamma 6verenskommelser och ataganden, &ven om det
ibland kostar pa och inte dr helt 14tt utifran de egna organisatoriska, ekonomiska och
politiska forutsittningarna.

Detta betyder att leva upp till gemensamt satta mal, att folja beslutade
rekommendationer om inférande av terapi eller inte, att delta i gemensamt beslutade
samordnade upphandlingar och att stréva efter att avrop eller férskrivning sker i
enlighet med de avtalsmodeller som férhandlas fram gemensamt.

Detta bygger pa att de gemensamma funktionerna genom sin kompetens och
erfarenhet kan leverera resultat till nytta for samtliga landsting 1 form av vilavviagda
forslag pa samverkansupphandlingar, attraktiva priséverenskommelser och trovérdiga
rekommendationer och pa sa sétt fortjdnar lojalitet frén landsting och regioner.

Virdet av bilden av en samlad landstingssektor inom detta omrade &r storre 4n att
olika landsting och regioner gar sina egna végar.
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Bakgrund

NLT-gruppen och horizon scanning

Sedan 2009 driver SKL pa uppdrag av landstingen NLT-gruppen (Nya
Lakemedelsterapier). Syftet med NLT-gruppen var initialt att gora ett fatal snabba
bedomningar av mycket dyra ldkemedelsbehandlingar i en situation d& kunskapen om
lakemedlen dr begransad. I och med tillkomsten av TLV:s kliniklakemedelsprojekt
och hilsoekonomiska utredningar av nya klinikldkemedel 2012 utvecklades NLT:s
rekommendationsarbete till att &ven innefatta diskussioner med foretagen kring villkor
for anvéndning av vissa ldkemedel inklusive pris.

Som stod for alla landsting, det nationella arbetet och NLT har s.k. horizon scanning
utforts och bedémningsrapporter levererats frén Stockholm, Vistra
Gotalandsregionen, Region Skéne och Ostergotland i samverkan (den s.k. 4-
lansgruppen).

Landstingen har gemensamt finansierat detta arbete om 3,8 mkr per ar.

Sammanfattande erfarenheter av arbetet inom NLT-gruppen

Erfarenheter fran de sista arens arbete i NLT-gruppen tyder pa att utvecklingen av nya
kliniklakemedel fokuserar pa alltmer specifika (sub)grupper av patienter med svara
sjukdomar. Kostnaderna per patient och 1 relation till effekten (kostnadseffektivitet)
blir allt hégre och tangerar, eller 6verstiger i manga fall, landstingens betalningsvilja.
Foretagens mojlighet att ge storre 6ppna rabatter begrénsas av referensprissattning i
andra lénder. Det har darfor allt oftare handlat om att ta stéllning till erbjudanden om
sekretessomgérdade rabatter och olika former av prismodeller som &r kopplade till
framtida behandlingseffekter eller anvéndning. Om svenska patienter ska fa tillgéng
till vissa nya, effektiva lakemedel 4r detta ndgot som vi maste forhalla oss till. De
informella prisdiskussioner som gruppen haft med foretagen har visat pa behovet av
hélsoekonomisk kompetens for att kunna virdera foretagens erbjudanden och
synpunkter pa de hilsoekonomiska underlagen. Ett titare samarbete med TLV har i
dessa sammanhang varit av utomordentligt stort varde.

Vissa ldkemedel mot mycket ovanliga sjukdomar (sérldkemedel) med mycket lag
kostnadseffektivitet har varit svara att ta stéllning till eftersom den etiska plattformen
inte varit helt tydlig och enkel att tolka nér det géller denna grupp. NLT-gruppen har
ocksa haft att ta stéllning till hur man ska hantera indirekta kostnader
(produktionsintékter respektive konsumtionskostnader) i relation till den etiska
plattformen. Risken att stéllningstaganden/rekommendationer skulle kunna
diskriminera dldre eller svart sjuka har uppmérksammats. En 6ppen dialog med &vriga
landstingsforetrddare och TLV har upplevts som viktig for att kunna hantera dessa
fragor.

Tva nationella projekt inom ramen for den nationella lidkemedelsstrategin

SKL driver tillsammans med landstingen och inom ramen for nationella
lakemedelsstrategin tva projekt — Effektivisering av lakemedelsupphandling i
samverkan (ELIS) samt Ordnat Inférande i samverkan (OtIS).
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Gemensamt for bdda projekten &r att de ska foresld mer permanenta strukturer for att
dels effektivisera ldkemedelsupphandlingen, dels introducera och f6lja upp nya

lakemedel. Fran SKL och ledningarna for de tvé projekten bedomer vi att det inte &r
mdjligt att redovisa forslag separat eftersom processerna ér s integrerade i varandra.

ELIS-projektet

ELIS startade under 2011, d& med finansiering av SKL, Vérd och Omsorg och under
2013 med landstingsfinansiering (2,3 mkr), faststélld av landstingsdirektorerna i
december 2011. Principbeslut &r dven fattat for aktiviteter inom ramen for projektet
under 2014 om 2,0 mkr.

Landstingsdirekt6rsgruppen var uppdragsgivare till projektet och har I6pande
informerats om arbetet och vid vissa tillféllen ocksa fatt ta stillning till olika
fragestéllningar av mer principiell karaktir. Landstingsdirektérsgruppen har ocksé
haft tva representanter i styrgruppen, som konstituerades i slutet av 2011. Styrgruppen
har haft som uppdrag att pa en 6vergripande nivé vara landstingens/uppdragsgivarnas
representanter for att leda och inrikta arbetet. Styrgruppen har ocksa varit den grupp
som fattat beslut om genomf6rande av olika upphandlingar och motsvarande.

Styrgruppen har sammantrétt ungefdr sex génger per ar. Ledaméter har varit Karin
Nojhd Strandberg (t.0.m. varen 2013) och Hans Karlsson. Ordférande t.0.m. oktober
2013 var Goran Stiernstedt, dérefter Hans Karlsson. Ovriga ledaméter har varit Karin
Lendenius (Véstra Gotalandsregionen), Stefan Back (Landstinget Gévleborg), Stephan
Quittenbaum (LOK), Louise Strand (Region Skéne), Thomas Wedegren (Stockholms
léns landsting), Stefan Perdahl (2012), dérefter Joakim Kristensson (LfU), Thomas
Idermark (SKL Kommentus) samt Gunilla Thérnwall Bergendahl (SKL/VO).

Arbetet har haft en styrgrupp med representation ytterst frdn regioner och landsting.
Det mer operativa arbetet har bedrivits i projektform. Uppskattningsvis har ett
femtiotal personer mer eller mindre varit engagerade i projektet genom arbete i
styrgrupp, projektgrupp, delprojektgrupper, expertgrupper m.m.

Genomforande

Inledningsvis lades stor vikt vid att komma 6verens om formerna for projektet och att

sékra en god forankring hos landstingen. Dérefter delades arbetet i praktiken in i de tre
planerade delprojekten. Upphandlingsprojektet med Kalle Krall som delprojektledare,

forhandlingsprojektet med Mikael Svensson som delprojektledare och framtagande av
prisdatabas med Thomas Idermark som delprojektledare.

Det operativa arbetet har bedrivits i en sérskild projektgrupp. Projektledare och
sammankallande f6r denna grupp har varit projektledaren Johan Assarsson.

Projektet har ocksé vid olika tillfallen informerat Landstingens kontaktpersoner i
lakemedelsfragor samt LfU (Landstingsnétverket fér Upphandlingschefer). Vid nagra
tillfdllen har ocksé Lakemedelsindustriféreningen och enskilda likemedelsforetag fatt
information.

En fragestéllning dér projektet slutligen bestédmde sig for en egen utvecklingsmodell
géllde erbjudandet fréan ett konsultforetag om att forvirva en framtagen prisdatabas,
alternativt pa konsultbasis anvénda analyskompetens frén foretaget i kombination med
framtagen prisdatabas.
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Delprojekten har slutrapporterats och projektet i sin helhet slutrapporteras under forsta
kvartalet 2014.

Sammanfattande erfarenheter fran ELIS-projektet

For att ett gemensamt arbete och en utékad samverkan inom upphandling/férhandling
rorande ldkemedel ska fungera dndamalsenligt samt utvecklas och forvaltas pa ett bra
sdtt till nytta for samtliga regioner och landsting &r det nddvéandigt att landstingen
samlat ser ett tydligt mervirde i nya former fo6r samverkan. Erfarenheterna fran ELIS-
projektet starker betydelsen av detta. Arbetet visar, om &n sé lange med erfarenheten
begrinsad till projektgenomférandet, pa en betydande mojlig kostnadsminskning
avseende regionernas och landstingens ldkemedelskostnader. Projektet har ocksé
noterat bade otydligheter och problem. Framforallt bedomer projektet att en framtida
utvecklad samverkan behdver ha en pétaglig tydlighet i organisation,
ansvarsfordelning och roller.

Vidare behdver samverkan vara forpliktigande 1 hogre utstréckning &n inom ramen for
projektet. Sammantaget visar lardomar och erfarenheter fran projektet att en framtida
samverkan maste etableras och forankras pé ett sétt som dr betydligt tydligare &n hur
arbetet bedrivits i projektform.

De delar av landstingssamverkan som varit foremal for arbete inom ramen f6r ELIS-
projektet hanger tydligt ihop med andra gemensamma aktiviteter t.ex. arbetet med
ordnat inférande. Projektet visar att det dr angeldget med ett gemensamt sammanhallet
arbete for samtliga strategiskt viktiga omréden inom ldkemedelsomradet. Detta
innebdr t.ex. att en gemensam styrgrupp bor ha ett bredare ansvar én de delar som r6r ‘
Elis-arbete.

ELIS-projektet har via sina tre genomforda delprojekt, men &ven avstdmning mot
annat landstingsgemensamt arbete inom ldkemedelsomradet (t.ex. OtIS-projektet),
kommit fram till ett forslag om en framtida form fo6r samverkan — gemensam for
samtliga landsting.

OtIS-projektet

OtIS startade under det forsta kvartalet 2013 med finansiering av Socialdepartementet
(3 mkr) i enlighet med dverenskommelsen om vissa utvecklingsomraden inom hélso-
och sjukvarden (f.d. Dagmar). Projektet lamnade en delrapport 15 oktober 2013 och
16per tom 31 mars 2014. Beslut om forlédngning till 31 december 2014 har fattats 1
enlighet med 2014 ars "Dagmar”-6verenskommelse, men med fokus pa
implementering och genomftrande.

Genomforande

Projektet har fokuserat pa att ta fram och i skarpt ldge prova en gemensam process for
introduktion och uppf6ljning av nya lédkemedel. Processen bygger pa en
arbetsférdelning och samverkan mellan

e samtliga landsting, med i forsta hand 4-lénsgruppen som utforarorganisation
e vissa SKIL-baserade funktioner som beskrivs i denna promemoria

e myndigheter, TLV, Likemedelsverket och Socialstyrelsen

e fGretagen.
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Mycket av arbetet i projektet har handlat om att etablera funktioner och samarbeten
mellan de olika aktorerna och projektorganisationen har riggats i enlighet med detta. I
projektgruppen har intressenterna varit representerade och gruppen har som helhet
fungerat som en referensgrupp ur vilken olika arbetsgrupper har formerats och tagit
fram forslag 1 olika delar av processen. En separat grupp av 21
landstingsrepresentanter har utgjort projektets ansvariga for lokal implementering och
de har ocksé gett viardefull feedback till projektet. Koordinering av projektarbetet och
rapportsammanstéllning har hanterats av ett projektkansli.

Projektet har bedrivits i arbetsgrupper med olika fokus:

e Qenerisk gemensam process
e  Forum for horizon scanning

e Pilotforsok

e Ny rekommendationsfunktion

Sammanfattande erfarenheter fran OtIS-projektet

Trots att landstingen har kommit olika ldngt ndr det géller sina egna funktioner for
ordnat inforande av nya lakemedel finns det en samstdmmig vilja att anpassa sig till en
gemensam process. Utover de gemensamma bedémningsrapporter som sedan tidigare
tagits fram av 4-lansgruppen har det funnits behov av gemensamma protokoll for
inférande och uppf6ljning. Inom ramen f6r de pagaende pilotprojekten har det tagits
fram sddana och &r projektet dr fn. i fird med att folja upp detta arbete. Den del av
arbetet som specifikt handlar om rekommendationsfunktionen har i hog grad
underlattats av ett mycket gott samarbete med TLV. Aven foretagen har i allt storre
grad stillt sig positiva till att medverka for att underlétta den gemensamma processen.
Samordning med arbetet i projekt ELIS har ocksa underléttat framtagandet av den
gemensamma processen i de delar som ber6r forhandling. Samverkan med
apoteksaktorerna har ddremot dnnu inte lett till ndgra konkreta framsteg nér det géller
hanteringen av forskrivningsldkemedel utanfér formanen.

Utvecklad samverkan med TLV runt prisséttning

Under hosten 2013 har TLV tagit initiativ till en vidareutvecklad samverkan med
landstingen. En gemensam arbetsgrupp har etablerats som syftar till att hitta och préva
former for utokad samverkan framst i samband med prissittning inom
lakemedelsformanerna. TLV upplever hér ett behov av utdkad dialog med landstingen
1 samband med formansbeslut. En forbéttrad samverkan och kommunikation med
landstingen syftar till att hitta former for vidareutveckling av prisséttningsprocessen.
Bl.a. avser samverkan undersoka mojligheterna att i trepartsdverenskommelser
(landsting-TLV-foretag) hitta former for att prova mojligheterna att koppla
prisséttningen till volymsuppskattningar. TLV kommer hér inom kort erbjuda
landstingen mdéjlighet att via ett fullmaktsforfarande kunna ta del av mer information
rorande formansansokningar. Frén landstingen &dr det for framtiden bl.a. angeléget att
kunna dra nytta av TLV:s kompetens &ven i samband med landstingsinitierade
forhandlingssituationer och upphandlingar. En utvecklad samverkan med TLV kan ge
landstingen bittre beslutsunderlag och &ven ge béttre forutsittningar for att flera nya
lakemedel ska kunna inkluderas inom likemedelsf6rmanssystemet. Denna samverkan
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behover koordineras och hanteras i ndra samverkan med den foreslagna gemensamma
forhandlingsfunktionen och de gemensamma funktionerna Livscykel och Marknad

Forslag till samverkansmodell

Den foreslagna gemensamma samverkansmodellen har sex huvudfunktioner:

Bestéllarfunktion — styrgrupp/styrelse

En 6vergripande styrgrupp/styrelse foreslés, representerad av ledande tjanstemén i
landstingen, avdelningsdirektéren f6r VO/SKL, samt eventuellt GD vid TLV som
adjungerad. Styrgruppen nomineras/beslutas férslagsvis av nitverken for
landstingsdirektorer och/eller hilso- och sjukvérdsdirektorer.

Styrgruppen har 1 uppdrag att sikra resurser for det gemensamma arbetet och att
overvaka att det utfors i enlighet med politiska 6nskemal, ingdngna
overenskommelser, 1 samtliga landstings och regioners intresse och i samklang med
annat utvecklingsarbete inom hélso- och sjukvarden. Styrgruppen &r dven dgare av den
gemensamma prisdatabasen som utvecklats inom ramen f6r ELIS-projektet.

Gemensamma beslutsgrupper for Prisforhandling och Rekommendation

Tva landstingsgemensamma beslutsfunktioner foreslas inrdttas med tydliga mandat
och med fullmakt att agera for alla landstings intressen — en férhandlingsdelegation
och ett NT-rad.

Forhandlingsdelegation — for 6kad prispress

En ny forhandlingsdelegation med formellt férhandlingsmandat via fullmakt foreslas,
som pé landstingens uppdrag kan forhandla med foretagen om rabatter,
aterbéringsavtal 1 form av s.k. kickbacks, uppf6ljning m.m. pa ett urval av likemedel
dar konkurrens saknas och dér traditionell upphandling inte bedoms framgangsrik. Att
delta i en forhandling ska ses som ett attraktivt frivilligt erbjudande men storsta
utvéxling pé priset uppnds forstds om sa manga landsting som majligt 4r med.

Forhandling ska ske 1 huvudsak i ett trepartsliknande forhallande tillsammans med
TLV och foretag, initialt inom férmanen. Enligt 1akemedelsférmanslagen har
landstingen en forfattningsméssig mojlighet att dels ge férhandssynpunkter pd TLVs
formansbeslut, dels att initiera prisdiskussioner. Den méjligheten har landstingen
sedan 2002 utnyttjat via den tillsvidarefullmakt som landstingen utféirdat till den nu
vilande Lakemedelsforméansgruppen (LFG) vid SKL. Intentionen frén TLV och SKL
dr att utnyttja den forfattningsmaéssiga mdjligheten och ta den vidare, i den nya kontext
runt prisférhandlingar som réder idag. Formerna for det samarbetet kommer att
konkretiseras under varen 2014, tillsammans med TLV. En utgéngspunkt i samarbetet
ar att tydligare koppla volym till pris.

Forhandlingsdelegationen leds av en forhandlingsledare fran SKL, tillika adjungerad
till den nya funktionen f6r rekommendation enligt nedan, for att undvika att
forhandlings- och rekommendationsfunktionen har olika syn pa betalningsvilja.

Den exakta sammanséttningen pa forhandlingsdelegationen och storleken pé
densamma maéste bli foremél for fortsatt diskussion, likasd maste forhandlings-
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mandatet och fullmaktens innehall definieras. Den huvudsakliga bemanningen av
forhandlingsdelegationen bor dock utgéras av landstingsrepresentanter med
sakkunskap inom omréadet lakemedel och upphandling/ forhandling.

Beroende av likemedel kan férhandlingsdelegationen komma att se olika ut. Om det
finns ett nationellt konsensus om 6nskemal att delta i en nationell forhandling kan
forhandlingsdelegationen t.ex. besté av 1-6 personer (forhandlingsledaren och/eller en
person frén varje hilso- och sjukvardsregion), om det &r farre men dndd motsvarar ca
50-70% av landet kan det bli aktuellt att berérda landsting skicka sin egen
representant. Detta far utvecklas over tid.

En 6verordnad grundprincip for samtliga eventuella nationella avtal &r att aktuellt
likemedel ska ha genomgatt en hilsoekonomisk utvérdering via TLV, antingen via
konventionell ansékan eller via kliniklakemedelsprojektet eller motsvarande process.
Vidare ska de grundldggande principerna i LOU tilldmpas. Nationell férhandling och
avtal kan bli aktuell t.ex. for lakemedel som vid hilsoekonomisk utvirdering via TLV
inte bedomts vara kostnadseffektiva men dér det finns information som féranleder en
bedémning att likemedlet med andra villkor t.ex. reducerat pris eller annan sérskild
avtalskonstruktion kan vara intressant for anvédndning for flertalet landsting

NT-rad - for vigledande rekommendation

Den nuvarande NLT-gruppens arbetsuppgifter 6vertas av ett N7-rdd med en bredare
representation dn idag, dar kompetens i medicinsk etik och hélsoekonomi &ven ingar.
NT-radet ska utses av hilso- och sjukvardsdirektorerna. Begreppet “rad” signalerar en
storre tyngd #n det betydligt vagare ”grupp”, vilket ocksa tanken &r att radet ska ha via
sitt tydliga mandat frén landstingen.

NT-radet ska avlimna rekommendationer pa samma medicinska grund och utifrén
samma etiska plattform som TLV, med hdlsoekonomiska underlag och i nira
samarbete med forhandlingsdelegationen.

En rekommendation fran NT-radet ska vara starkt vigledande for landstingens
hantering av nya likemedel. Om landstingen beslutar sig for att ha ett NT-rad finns en
forvintan frén omvérlden att hilso-och sjukvérden ska f6lja rekommendationen. Grad
av foljsamhet till rekommendationen kan fa stora konsekvenser — for patienterna men
ocksé for dvriga landsting och foretagen. En god foljsamhet till en rekommendation
och eventuella dartill separat framforhandlade prissdnkningar pa grund av uppskattad
volym &r centralt.

NT-radet ska kidnnetecknas av hogsta mdjliga transparens och en skyndsam
handldggning utan onddiga dréjsmal. Rutiner och arbetssétt ska préglas av
forutsdgbarhet sé att hdlso- och sjukvard och foretag vet hur och nér och enligt vilka
principer NT-radet fattar reckommendationsbeslut.

Vid utarbetandet av rekommendationer ska NT-radet ta in synpunkter fran relevanta
expertgrupper t.ex. Nationella Arbetsgruppen for Cancerlédkemedel (NAC — en del av
RCC-organisationen), berdrd specialitetsforening eller andra sakkunniga som bedoms
lampliga i det specifika fallet. I den mén nationella programréd finns ska dessa
sjdlvklart utgdra en nira och naturlig samarbetspartner. Kontinuerlig kommunikation
och samverkan kan dven ske med landstingens lakemedelskommittéer.
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I vilken utstrickning och form dialog med patientforetrddare ska ske &r fortfarande
under utredning. Detta kan t.ex. ske genom direkt representation i NT, via
referensgrupp eller via gemensamt patientforum for nya likemedel i samverkan med
berérda myndigheter.

Rédet kan pa sikt ges utékade uppgifter for att ocksa hantera andra insatser i
sjukvarden, i ett férsta skede medicintekniska produkter. Rddets sammanséttning far
dé anpassas for att klara denna utdkade uppgift.

Utforarfunktioner - landstingsbaserat operativt stod for gemensam nytta

Landstingen f6reslas uppdra at fyrldnsgruppen d.v.s Stockholms lédns landsting, Véstra
Gotalandsregionen, Region Skéne samt Landstinget i Ostergétland, att i ett
avtalsreglerat samarbete, for alla landstings rékning, bedriva visst gemensamt
grundliggande analysarbete m.m. inom omradet nya ldkemedel och
marknadsbevakning.

Arbetet foreslas ske i tva funktioner; Livscykel respektive Marknad. Arbetet i de tva
olika funktionerna har olika karaktér men &r nérbeslidktade. Genom att utnyttja den
samlade likemedels- och marknadskompetensen i de fyra storsta landstingen/-
regionerna skapas en gemensam plattform for ett effektivt resursutnyttjande som
kommer alla landsting till del och nytta.

Bada funktionerna far dven ett uppdrag att i delar utféra gemensam nationell
uppf6ljning samt att koordiera vissa gemensamma uppfoljningsinsatser. TLV har
aviserat en mojlighet att dela med sig av den uppf6ljning och analyskapacitet man har
vilket naturligtvis ska utnyttjas om det bedoms lampligt.

Det gemensamma arbetet i Livscykel och Marknad organiseras pa lampligt sétt av fyr-
lansgruppen utifran de egna organisatoriska forutséttningarna. Bada funktionerna ska
dock i sina arbetsrutiner bygga in kontinuerlig avstdmning och dialog med alla
landsting. Arbetet ska pa sd sétt vara patagligt utvecklingsorienterat och kontinuerligt
strdva mot 6kad gemensam nytta.

Livscykel — for horizon scanning samt inférande- och uppféljningsprotokoll

Precis som tidigare ska horizon scanning och bedémningsrapporter utfras via fyr-
lansgruppens forsorg men arbetet utvecklas till att omfatta dven inforande- och
uppf6ljningsprotokoll for ett urval av nya ldkemedel. Samtliga landsting ska erbjudas
att limna synpunkter pa produkterna och ska kunna anvénda resultaten.

Som tidigare finns en koordinator for horizon scanning och ytterligare en koordinator
behdvs sannolikt for framtagande av inférande- och uppféljningsprotokoll. NT-radet
och landstingen &r primdra mottagare av leveranserna.

Lakemedelscheferna i fyrlan har uppskattat kostnaden f6r en Livscykelfunktion till 5,9
mkr f6r 2015 och 6,5 mkr fo6r 2016. Kostnaden innebér nya funktionaliteter jamfort
mot 2013 vilka bedomts nodvéndiga for ett ordnat inforande av nya ladkemedel. I
kalkylen ligger ett erbjudande till alla landsting pé ett antal produkter framtagna av
kvalificerad personal med adekvat kompetens:

e Horizon scanning i enlighet med projekt OtIS
e 10 inférandeprotokoll for nya lakemedel vardera 2015 och 2016
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e 5 uppfoljningar 2015 och 10 uppfoljningar 2016
e Uppfoljning av ovanstaende ldkemedel under en period av tva ar
e Kostnader for konsensusmoten m.m.

Marknad - for strategisk marknadsbevakning och upphandlingssamverkan

En ny mindre landstingsgemensam funktion kallad Marknad foreslas. En viktig del i
marknadsfunktionens uppdrag blir att skapa delaktighet och incitament att delta i
gemensamt strategiskt upphandlingsarbete inom ldkemedelsomradet och att underlétta
kommunikation mellan landsting/upphandlande myndighet om 6nskade, planerade
och beslutade upphandlingar.

Arbetet ska ske i ndra samarbete med LfU Likemedel. En eller tva koordinatorer
foreslas inréttas for arbetet. Marknadsfunktionen utgér en viktig funktion som
gemensam resurs for samtliga landsting avseende marknadsforandringar av storre
betydelse som t.ex. patentutgangar, introduktion av biosimilarer och erfarenhetsutbyte
kring samverkansavtal i olika landsting. TLV besitter en betydande marknadskunskap
och marknadsfunktionen kommer tillsammans med TLV att kunna ta fram mycket bra
kunskapsunderlag infé6r kommande upphandlingar.

Huvuduppgift blir att bedriva marknadsbevakning och sortimentsanalys, att bidra till
utvecklings-och samordningsarbetet av landstingens upphandlingsmallar for
lakemedel och att ta fram forslag pa en landstingsgemensam upphandlingsplan for
lakemedel.

Upphandlingsplanen, som ska tas fram i samarbete med alla landsting och regioner,
ska uppdateras 16pande och innehalla forslag pé vilka upphandlingar som lampligtvis
ska utforas regionalt eller landstingsgemensamt och vid vilken tidpunkt. Den
gemensamma marknadsbevakningen ska pa sé sitt bidra till nytta for samtliga
landsting och forenkla tidsplanering och genomforande av upphandlingsarbete. Vidare
ar en huvuduppgift att i samverkan med LfU Lakemedel, kommunicera erfarenheter
och vunna kunskaper fran landstingens upphandlingar och samverkansavtal.
Marknadsfunktionen ska sdledes underlétta genomférandet av upphandlingar - inte
genomfora dessa.

For att exemplifiera vikten av en marknadsfunktion kan en pagéende diskussion med
ett av sekretesskél ej namngivet foretag lyftas fram. Foretaget &r berett att sénka sitt
pris med ytterligare 10 procent % mot befintliga 8-10% om det sker en samordnad
upphandling for hela riket, istdllet for som nu dér varje landsting/landstingskluster gor
sin egen upphandling och foretaget dé riskerar att konkurreras ut av parallellimport —
som i sin tur har sémre leveranssékerhet.

Volymen kan alltsa spela en avgorande roll men utan samordning och koordinering av
landstingens upphandlingar &r det svart att fa till en sddan 6verblick och planering
som krdvs. Hér har en gemensam marknadsfunktion sin givna roll. En sddan dverblick
over landstingens upphandlingsprocesser f6r enskilda likemedel kan for ett enda
dyrare ldkemedel generera en sddan minskad kostnad/rabatt att hela marknads-
funktionen betalar sig.

Funktionen é&r precis som Livscykel inte en ny organisatorisk enhet utan en
arbetsuppgift som organiseras och utfors autonomt av fyrlénsgruppen och dess
medarbetare. Samtliga landsting ska erbjudas att [dmna synpunkter pa
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Marknadsfunktionens analyser och 6vriga produkter och ska kunna anvidnda
resultaten.

Marknad f6reslas dven sta for det l&ngsiktiga forvaltarskapet av prisdatabasen.
Prisdatabasen kan for framtiden utgora ett viktigt verktyg for gemensamt arbete.

Om nationellt samordnade upphandlingar ska genomforas i storre utstrackning, vilket
landstingsledningarna tydligt signalerat 6nskeméal om, skulle de kunna utféras av det
upphandlingsforetag som medlemmarna har tillgéng till, d.v.s. SKL. Kommentus
(SKI/Ink6pscentralen respektive Affiarskoncept).

Det dr dock upp till landstingsledningarna att bestdmma vilken roll som SKL
Kommentus ska ha avseende upphandling inom ldkemedelsomradet. Forfattarna till
detta forslag tar inte stdllning till detta och ldmnar inte heller f6rslag men upplever att
landstingen i handling inte &r tydliga pa vad man vill inom detta omrade. Vi uppfattar
inte heller att enskilda landsting uttrycker 6nskemal eller vilja att ta pa sig ansvaret for
att genomfGra storre ldkemedelsupphandlingar, for allas rdkning.

Ett landsting som beslutat sig for att medverka i en upphandling gor dock ett dtagande.
Det finns en administrativ kostnad att genomfora en upphandling, oavsett vem som
utfér den och det kostar om den forvantade avropsvolymen blir for 14g. Erfarenheterna
fran ELIS-projektet dr att det maste skapas starkare incitament for landstingen att
fullfélja upphandlingar. Det dr inte trovardigt gentemot lékemedelsforetagen att
landsting véljer att avbryta sin medverkan i en padgdende upphandling vilket gor att
volymen och “affdren” minskar.

En marknadsfunktion med tydligt syfte att underldtta och koordinera insatser som
krivs for att forbereda en nationellt samordnad upphandling borde tillsammans med
de reella upphandlingsvinsterna skapa dessa incitament som gor att enskilda landsting
tjénar pd att ldmna ifran sig det konkreta upphandlingsansvaret.

SKLs roll — samordning och 6vergripande koordinering

SKL foreslas fa den roll som férbundet traditionellt har d.v.s. samordnande
kanslifunktion for landstingsgemensamt strategiskt arbete.

En naturlig samarbetsyta for att koordinera det landstingsgemensamma arbetet runt
dels prisséttningsfragor, dels introduktion och uppfoljning av nya ldkemedel, &r
bildandet av en mindre samordningsgrupp dér koordinatorerna for Livscykel,
Marknad samt NT-radets sekreterare/koordinator och landstingens gemensamma
forhandlingsledare hos SKL utgor navet. Nationella programradsansvariga deltar vid
behov. Pa detta sitt halls gemensamma strategiska fragestéllningar runt enskilda
likemedelsbehandlingar och diagnosomréden ihop.

Exempel pa SKLs arbetsuppgifter i samverkansmodellen:

e Sekreterarskap i den 6vergripande styrgruppen

e Sckretarskap i NT-rddet och koordinering/beredning av rekommendationer

e Forhandlingsledning och koordinering av trepartsférhandlingar
landsting/TLV/foretag

e Ledning av nitverk for ordnat inférande

e Gemensam kommunikation -webbplattform och nyhetsbrev

e Ledning av samordningsgruppen enligt ovan.
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Kommentar till bild: Den stora cirkeln motsvarar 21 landsting och regioner och
tartbitarnas storlek antal invanare. Inom cirkeln landstingsinterna funktioner. Utom
cirkeln myndigheter och féretag. Tunna cirklar &r naturliga samband och samarbeten.
Socialstyrelsen finns inte med i bilden pga myndigheten kommer in i ett senare skede i
processen.
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Rapportering

Samtliga personer som &r involverade i de olika funktionerna i samverkansmodellen
ska avge javsdeklaration.

De olika funktionerna d.v.s NT-rad, Forhandlingsdelegation, Livscykel, Marknad och
SKL ska minst tva génger per ar rapportera resultatet av arbetet till den gemensamma
styrgruppen/styrelsen.

Dérutover ska hilso- och sjukvérdsdirektorerna ges majlighet att aterkoppla att de
givna rekommendationerna motsvarar landstingens samlade betalningsvilja och att
mdjlighet finns att leva upp till och folja rekommendationerna.

Resursbehov och finansiering

Den medlemsavgift som landsting och regioner erlédgger till SKL och som avser
lakemedelsomradet omfattar traditionell intresse- och omvérldsbevakning,
remisshantering, stodja ett ndtverk (lakemedelsnétverket), samordning av nationella
lakemedelsstrategin, statsbidragsforhandlingar, samverkansregler med industrin, vissa
statistik- fakturerings- och uppfoljningsfragor samt allménna kommunikationsinsatser.
Kostnader for utvecklingsprocesser ingar alltsa inte.

Under 2013 och 2014 har finansieringen for de utvecklingsprocesser som genomforts
inom ramen for NLT och ELIS- respektive OtIS-projekten fordelats mellan
landstingen och staten. Landstingen har finansierat horizonscanning, NLT-gruppen
samt ELIS-projektet. Staten har finansierat OtIS-projektet. I kostnaden f6r ELIS ligger
dven utveckling av den gemensamt beslutade prisdatabasen for likemedel. I OtIS
ligger utveckling av en gemensam webbportal for ordnat inférande. For landstingen
har kostnaden uppgétt om ca 6 mkr per &r och for staten 3 mkr per ar.

For de befintliga och nya funktionaliteter som landstingen f6reslés etablera och
finansiera enligt forslaget fr.o.m. 2015 kommer kostnaden for 2015 uppga till ca 11
mkr d.v.s en merkostnad om ca 5 mkr. Detta ersétter da bidraget fran staten samt
finansierar utékade funktioner avseende inforande- och uppféljningsprotokoll samt
uppfdljning av nya ldkemedel inom ramen f6r den ordnade inférandet i enlighet med
den kalkyl som 4-ldnsgruppen ldmnat. Det finansierar 4ven marknadsfunktionen samt
forvaltningskostnader avseende OtIS-webb och prisdatabasen. Ledamdters deltagande
1 NT-réd och férhandlingsdelegation forvéntas finansieras av hemlandstingen.
Ordférande i NT-radet foreslas arvoderas.

Virdet for landsting och regioner av att satsa 11 mkr inom detta omrade 2015 avgors
av hur vél landstingen kan vara lojala och f6ljsamma till den gemensamma agendan.
Vinsterna av ett ordnat inférande av ldkemedel och landstingsgemensamma strategier
inom upphandlings- och forhandlingsomréadet, kommer med sékerhet att verstiga den
mycket modesta merkostnad som modellen innebér. Den samlade kostnaden pa 11
mkr/ér kan séttas i relation till hela lakemedelsnotan om ca 30 miljarder kronor.

Det storsta virdet av det gemensamma arbetet bestar i att det bidrar till att patienter
kommer att {2 tillgéng till likemedel tidigare, pa ett mer kunskapsbaserat och jimlikt
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sdtt. Vidare stirker landstingen tillsammans sin marknadsbevakning och férméaga till
gemensam prispress pa ldkemedel — till nytta for skattebetalarna och samhéllet.

Vidstdende tabell visar den berdknade kostnaden utférdelad per landsting. Det storsta
landstinget d.v.s Stockholm fér en kostnad motsvarande drygt 2,4 mkr och det minsta,
Region Gotland under 70 tkr. Ett normalstort landsting far betala ca 0,3 mkr per ar.

Det bor pétalas att den berdknade budgeten &r prelimindr men &r uppskattad utifran
den kunskap om ténkbara kostnader som finns i januari 2014. En arlig omprévning av
budgeten kan alltsa behovas.

For kostnadsspecifikationer, se bilaga s.20



Budget for
nuvarande och

foreslagen
verksamhet

Fran landstingen
via sérskilda medel

Fran staten via
”Dagmar”

Nuvarande verksamhet

NLT-gruppen 0,6 0,6 - - - - 0,6

Horizon scanning 4-14n 3.2 32 - - - - 3,2 - -
Projekt OtIS inkl - - - 3,0 3,0 - 3,0 3,0 -
webbutv.

Projekt ELIS inkl 2,3 2,0 - - - - 2,3 2,0 -
prisdatabas

Summa 6,1 5.8 - 3,0 3,0 - 9,1 8.8 -

Enligt forslaget

NT-rédet - - 0,3 - - - - 0,3
Férhandlingsdelegation - - 0,3 - - - - = 0,3
Livscykel - - 5,9 - - - - - 5,9
Marknad - - 1,5 y = - , - 1,5
Prisdatabas forvaltning 0,5 0,5
Otis Webb forvaltning 0,5 0,5
SKL stod & samordning | - - 2,0 - - - - - 2,0
Summa - 11,0 | - - - - - 11,0

Preliminar kostnad 2015 fordelad per landsting efter antal invanare

Antal inv 31 -

Landsting (motsvarande) dec 2012 % andel <

Stockholms léns landsting 2 127 006 22,26 2 448
Landstinget i Uppsala lén 341 977 3,58 394
Landstinget S6rmland 274 723 2,87 316
Landstinget i Ostergotland 433 784 4,54 499
Landstinget i Jonk6pings ldn 339116 3,55 390
Landstinget i Kronoberg 185 887 1,95 214
Landstinget i Kalmar ldn 233 548 2,44 269
Landstinget Blekinge 152 315 1,59 175
Region Skéne 1263 088 13,22 1454
Region Halland 304 116 3,18 350
Vistra Gotalandsregionen 1 600 447 16,75 1 842
Landstinget i Vérmland 273 080 2,86 314
Orebro lins landsting 283113 2,96 326
Landstinget Vistmanland 256 224 2,68 295
Landstinget Dalarna 276 555 2,89 318
Landstinget Gavleborg 276 637 2,89 318
Landstinget Vésternorrland 241 981 2,53 279
Jémtlands léns landsting 126 201 1,32 145
Visterbottens léns landsting 260 217 2,72 300
Norrbottens léns landsting 248 637 2,60 286
Region Gotland 57 241 0,60 66
Totalt 9 555 893 100 11 000
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