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Sammanfattning

Statsbidraget ir inte ett effektivt styrmedel for en mer
kostnadseffektiv likemedelsforskrivning

Riksrevisionens bedémning ir att regeringens styrning av likemedelsfor-
skrivningen genom statsbidraget for likemedelsférmanerna m.m. inte ir effektiv.
Bidragets konstruktion ger teoretiskt regionerna incitament att verka fér att halla
nere likemedelsutgifterna. Men regionerna utgar i liten utstrickning fran stats-
bidragets storlek under arbetet med likemedelsbudgeten. Orsaker regionerna
anger till det ir att de inte getts férutsittningar att planera likemedelsbudgeten
utifran statsbidraget. Dels annonseras vanligen storleken pa statsbidraget efter att
regionernas likemedelsbudget for kommande ar redan ir fastslagen. Dels har de
aterkommande férindringarna av bidragskonstruktionen lett till svarigheter f6r
regionerna att prognostisera statsbidragets storlek infér kommande budgetar.
Sedan 2021 bistar Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) regionerna med
prognoser éver kommande statsbidrag for att underlitta budgetplaneringen. Trots
det baserar regionerna framfor allt likemedelsbudgeten pa andra faktorer 4n
statsbidraget. Statsbidraget kan dirfér mer betraktas som ett allmint budgetstsd till
regionerna in ett styrmedel.

Myndigheternas styrning med kunskap har en begransad
effekt pa forskrivningen av likemedel

Vidare bedoémer Riksrevisionen att Socialstyrelsens, Likemedelsverkets och Statens
beredning f6r medicinsk och social utvirderings (SBU) arbete med
kunskapsstyrande underlag 6verlag ir tillfredsstillande, men att
kunskapsstyrningen trots det har en begrinsad effekt pa forskrivningen av
likemedel. Myndigheternas kunskapsstod 4r samordnade men uppfsljningen av
kunskapsstyrningen, och aterfésrandet av dess resultat till regionerna, kan
forbattras. Kunskapsstdden grundas pa vetenskap och beprovad erfarenhet, har
gedigna processer for kvalitetssikring och utgor ett stod for olika professioners
behov. Myndigheterna genomfor grundlig jivsbedémning av experterna som deltar
i arbetet med att ta fram kunskapsstéd. I framtagandet av underlagen behéver
Socialstyrelsen och Likemedelsverket i hogre grad beakta huvudminnens behov.
Likemedelsverket behover i hogre grad involvera patienter och brukare.
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Tillsynen av felaktiga forskrivningar &r inte effektiv

Enligt Riksrevisionens bedémning uppfyller inte Inspektionen f6r vard och
omsorgs (IVO) handliggningstider av drenden som giller felaktig
likemedelsforskrivning kravet i forvaltningslagen om skyndsam handliggning.
Handliggningstiderna, mingden inkomna drenden och drendestocken hos IVO
har okat 6ver tid. Aven Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds (HSAN)
handliaggningstider ir drslanga, vilket tillsammans med IVO:s handliggningstider
leder till orimligt langa handliggningstider. Under handliggningstiden hos IVO
och HSAN kan forskrivare fortsitta med den felaktiga férskrivningen om inte
HSAN har fattat ett interimistiskt beslut att begrinsa eller dra in
forskrivningsritten eller aterkalla legitimationen efter yrkande av IVO.

IVO har inte férfattningsmissiga forutsittningar att utfora tillsynen av
likemedelsforskrivningen effektivt eftersom IVO saknar méjlighet att anvinda
registeruppgifter for att soka efter férskrivare som 4gnar sig at felaktig férskrivning.
Det innebir att det finns en risk {6r att viktiga missférhallanden helt undgar upptickt.

Riksrevisionens bedémning ir att IVO:s sanktionsmdjligheter ir effektiva. De
flesta yrkesuttvare som har fitt ett beslut med kritik upphér med den felaktiga
forskrivningen. Cirka tre fjirdedelar av yrkesutovarna som har fatt ett beslut om
provotid fullfljer provotiden.

Stora brister i regleringen av felaktig anvindning av
likemedelsférmanerna och smittskyddssubventioner

Det finns iven omfattande brister i regleringen av hur férskrivningar som leder till
felaktigt anvindande av likemedelsférmanerna och subventioner enligt
smittskyddslagen ska hanteras. Ett exempel pa felaktigt anvindande &r nir
likemedel f6rskrivs som kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen trots att
de inte anvinds mot en smittsam sjukdom. Ett annat ir nir likemedel som endast
ingar i likemedelsférmanerna f6r vissa grupper eller vissa tillstind forskrivs med
likemedelsforman dven utanfér begrinsningarna. Exempel ir diabeteslikemedel
for bantning och mjukgérande krimer. Aven felaktig férskrivning av
narkotikaklassade och andra begirliga likemedel som botulinumtoxin mot rynkor,
tillvixthormoner till kroppsbyggare och potenshéjande likemedel har som
sidoeffekt att de belastar likemedelsf6rménerna.

Tandvards- och likemedelsfsrmansverket (TLV) och IVO har bada tillsynsansvar pa
omridet men ingen av myndigheterna har férutsittningar att utfora tillsynen
effektivt. TLV har inte tillgang till journaler eller andra uppgifter 6ver enskilda
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forskrivares férskrivningar och ingen moijlighet att tillsyna enskilda forskrivare.
IVO inriktar sin tillsyn pd patientsikerheten och inte likemedelsférméanerna eller
smittskyddssubventioner. IVO har inte heller mgjlighet att fa uppgifter fran
E-hilsomyndigheten om ett likemedel har forskrivits med smittskyddssubvention
eller likemedelsforman.

Nir regionerna uppticker felaktigt utnyttjande av likemedelsférmanerna eller
smittskyddssubventioner har de sma majligheter att stoppa forskrivarna och att fa
tillbaka utbetalade medel. Ett sitt for regionerna att hindra utnyttjandet av fsrménen
ir att dra in en virdgivares arbetsplatskod. Arbetsplatskoden behovs for att
likemedel ska kunna forskrivas med likemedelstérman. I manga fall 6verklagar
klinikerna indragningen av arbetsplatskoden till Socialstyrelsen. I méinga fall gér
Socialstyrelsen bedsmningen att vardgivare ska f3 tillbaka arbetsplatskoden, helt
ilinje med férordningen om likemedelsformaner m.m. Enligt férordningen har
alla som har en arbetsplats och 4r behoriga att forskriva likemedel ritt att fa en
arbetsplatskod. Regionerna har inte heller mojlighet att fa ersittning f6r redan
utbetalade felaktiga fsrméanskostnader. Nagra regioner har som malsigande yrkat
skadestand f6r kostnader for likemedelsférmanerna i samband med att forskrivare
har atalats for brott. Men yrkandena har ogillats nir de 4talade har frikints av

domstolarna.

Rekommendationer

Till regeringen
e For over statsbidraget for likemedelsférméanerna m.m. till det generella

statsbidraget for regioner inom anslaget f6r kommunalekonomisk utjamning.

e Fortydliga myndigheternas tillsynsansvar for felaktigt anvindande av
likemedelsformanerna.

e Utred hur felaktig anvindning av likemedelssubventioner kan hindras och
hur regionerna kan ersittas for felaktiga utbetalningar.

e Fortydliga reglerna for tilldelning och indragning av arbetsplatskoder.

e Ge IVO moijlighet att anvinda de uppgifter om forskrivningar av sirskilda
likemedel och andra likemedel som behovs for att fa kinnedom om
avvikande forskrivningsmonster och riskindivider infér och under tillsynen

av likemedelsférskrivarna.

e Utred mojligheterna f6r HSAN att korta ned handliggningstiderna
alternativt att ge IVO moijlighet att dra in eller begrinsa forskrivningsritten
interimistiskt under en pagiende tillsyn.
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Till Likemedelsverket och Socialstyrelsen

e  Folj upp kunskapsstyrningen kontinuerligt och aterfor resultaten till

regionerna.

e Tain huvudminnens, det vill siga regionernas, perspektiv och behov infér
arbetet med att ta fram behandlingsrekommendationer och nationella

riktlinjer.

Till Likemedelsverket

e Utveckla patient- och brukardeltagandet under arbetet med

behandlingsrekommendationerna.

Till IVO

o Effektivisera handliggningen av drenden som rér brister i
likemedelsforskrivningen for att korta handliggningstiderna.

Till TLV

o Fortsitt att utveckla och systematisera uppféljningen av forskrivarnas
foljsamhet till formansbegrinsningarna.

e Omprova formansbeslutet vid lag foljsamhet till fsrmansbegrinsningarna
eller om de antaganden om kostnadseffektivitet som lag till grund f6r

beslutet har dndrats.
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1 Inledning

1.1 Motiv till granskning

Statens styrning och tillsyn av likemedelsforskrivningen ir viktig for patient-
sikerheten och for att sikerstilla att statens likemedelssubventioner anvinds pa
ritt sitt. Ritt likemedel till ritt pris ska forskrivas till ritt person i ritt dos.
Dirigenom blir dven likemedelsanvindningen kostnadseffektiv. Nistan

6,9 miljoner personer himtade ut minst ett forskrivet likemedel 2022.! Den totala
forsiljningskostnaden f6r receptbelagda likemedel var 40 miljarder kronor 2022.2
Statens bidrag till regionerna f6r likemedel uppgick till knappt 34,4 miljarder

kronor samma &r.3

Socialstyrelsen bedomer att den totala kostnaden for likemedelsfsrmanerna
kommer att ha 6kat fran 29,4 miljarder kronor 2020 till 36,4 miljarder kronor 2025,
en okning med 24 procent pa fem ar. Kostnadsokningarna forklaras till stor del av
en okad andel ildre i befolkningen, men ocksa av att nya likemedel med bittre
effekt 4r dyrare 4n ildre likemedel.* Snabbt stigande likemedelskostnader riskerar
att tringa undan annan vérd eftersom hilso- och sjukvirden &r en budgetstyrd
verksambhet. Kostnadsokningarna accentuerar dirfor kraven pa en kostnadseffektiv
likemedelsanvindning, och pa styrning och uppféljning for att dstadkomma detta.

Vi har indikationer pa att staten och regionerna, vilka staten delvis delegerat
ansvaret till, har svart att styra och tillsyna likemedelsférskrivningen bland annat
pa grund av att det:

e ir minga aktorer inblandade

e finns begrinsningar i méjligheten att utbyta information

o finns luckor i befintlig ansvarsférdelning.

I Riksrevisionens tidigare granskning "Mesta méjliga hilsa for skattepengarna”
konstaterade vi att det 4r 6nskvirt ur ett statligt perspektiv att regionerna tar ett
storre ansvar dn i dag for att informera och styra forskrivarna mot att forskriva de
mest prisvirda likemedlen inom ett sjukdomsomrade.s

1 Socialstyrelsen, ”Statistik om likemedel”, himtad 2023-09-07.

2 Socialstyrelsen, Statistik om likemedel 2022. Bilaga — Tabeller — Statistik om likemedel 2022,
tabell 2, 2023.

3 Regeringsbeslut $2021/08207.

4 Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2022—2025, 2022.

5 Riksrevisionen, Mesta mdjliga hdlsa for skattepengarna — statens subventionering av likemedel, 2021.
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1.2 Overgripande revisionsfriga och avgrinsningar

Den 6vergripande revisionsfragan ir féljande:

Ar statens styrning och tillsyn av likemedelsforskrivningen effektiv?

Den besvaras genom f6ljande delfragor:

1. Ar regeringens styrning av likemedelsforskrivningen genom 6verens-

kommelser med SKR om statsbidrag for likemedelsfsrmanerna m.m.
effektiv?

2. Ar statens kunskapsstyrning av likemedelsforskrivningen effektiv?

3. Ar statens tillsyn av likemedelsforskrivning som medfér
patientsikerhetsrisker effektiv?

4. Ar statens tillsyn av felaktigt anvindande av likemedelssubventioner
effektiv?

Granskningen omfattar Likemedelsverkets, Socialstyrelsens och SBU:s uppdrag att
styra likemedelsforskrivning genom kunskap. Den omfattar ocksa IVO:s tillsyn av
forskrivare som riskerar patientsikerheten samt TLV:s och IVO:s tillsyn av like-
medelssubventioner. HSAN ir inte granskningsobjekt i den hir granskningen.
Men HSAN:s roll i tillsynen av forskrivare beskrivs och rekommendationer riktas
till regeringen.

Vi avgrinsar granskningen till likemedelsforskrivning inom hilso- och sjukvard.
Vi granskar inte arbetet med den nationella likemedelsstrategin.

1.3 Bed6mningsgrunder

1.3.1 Delfragal

For att svara pa delfraga 1 anvinder vi oss av foljande bedémningsgrund:

Statsbidraget for likemedelsformanerna m.m. ska leda till en mer
kostnadseffektiv likemedelsforskrivning

Kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna 6verfordes till regionerna
(landstingen) 1998. Enligt regeringen skulle en 6verforing av kostnadsansvaret ge
sjukvardshuvudminnen bittre mojligheter att styra resursanvindningen och
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genomfora prioriteringar som innebar en effektivare resursanvindning inom hela
sjukvarden och ligre likemedelskostnader.¢ Ett statsbidrag inf6rdes for att
finansiera 6verforingen av kostnadsansvaret till regionerna.” Statsbidragets
utformning forhandlades fram och befistes i en éverenskommelse med
Landstingsférbundet.® Modellen f6r hur statsbidraget beriknas och férdelas mellan
regionerna har justerats upprepade ginger genom nya 6verenskommelser mellan
staten och Landstingsfésrbundet/SKR, men inneborden har varit densamma.?

Vi operationaliserar bedémningsgrunden:

e Statsbidraget dr ett effektivt styrmedel for att dstadkomma en mer
kostnadseffektiv likemedelsforskrivning.

Statsbidragets utformning bor ge sddana incitament att regionerna informerar och
styr de forskrivande likarna si att de forskriver de mest prisvirda likemedlen inom
varje sjukdomsomréde, att 6verforskrivning av likemedel minskar samt att
utgifterna for likemedel halls nere.

1.3.2 Delfraga 2

For att svara pa delfrdga 2 anvinder vi oss av féljande bedémningsgrund:

Myndigheternas styrning med kunskap ska bidra till en effektiv
likemedelsforskrivning

Bedomningsgrunden utgér fran forordningen om statlig styrning med kunskap
avseende hilso- och sjukvird och socialtjanst. Styrningen med kunskap ska bidra
till att malen i hilso- och sjukvirdslagen uppfylls: en god hilsa och en vard pi lika
villkor for hela befolkningen.!® Den ska ske genom kunskapsstod och foreskrifter
som syftar till att bidra till att hilso- och sjukvard bedrivs i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Styrningen med kunskap ska vara samordnad, effektiv
och anpassad till de behov olika professioner inom hilso- och sjukvirden samt
huvudminnen har. Styrningen ska 4ven bidra till en 6kad jimstilldhet.! De
myndigheter som har i uppdrag att styra med kunskap i hilso- och sjukvarden ska

Prop. 1996/97:27, s. 44 ft.

Prop. 1996/97:27, s. 41.

Prop. 1996/97:27, s. 180 £.

Se budgetpropositionerna fér dren 2001/2002-2022/2023.

10 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslag (2017:30).

11 1 och 2 §§ forordning (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och
sjukvérd och socialtjinst.
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samverka i Radet for statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard
och socialtjinst (forkortat Radet for styrning med kunskap).12 Myndigheter med
uppdrag att styra likemedelsforskrivningen med kunskap ir Likemedelsverket,
Socialstyrelsen och SBU.

Vi operationaliserar bedémningsgrunden enligt f6ljande:

e Kunskapsstoden ska
o grundas pa vetenskap och beprévad erfarenhet
o ha gedigna processer for kvalitetssikring
o Dbeakta patienters och brukares synpunkter och erfarenheter'?

o vara anpassade till och utgéra ett stod for olika professioners och
huvudminnens behov.14 15

e Myndigheterna ska samverka sa att rekommendationer och kunskapsstéd
blir samordnade.1¢

e Kunskapsstyrningen ska bidra till en jimlik och jimstilld likemedels-
forskrivning.l” Resultaten av kunskapsstyrningen ska f6ljas upp och aterforas
till regionerna som 4r huvudmin f6r sjukvarden.

1.3.3 Delfraga 3

For att svara pa delfraga 3 anvinder vi oss av foljande bedémningsgrund:

Tillsynen av likemedelsforskrivarna ska vara effektiv

IVO ska bedriva tillsyn 6ver att befolkningen far viard och omsorg som éir siker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.!® Enligt
patientsikerhetslagen ska hilso- och sjukvirdspersonalen utféra sitt arbete

i overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.’® Hilso- och
sjukvardens personal stir under tillsyn av IVO.2 Om IVO anser att det finns skil

12 4 { férordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvird och socialtjinst.

13 8§ 2 foérordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.

14 8§ 3—4 forordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.
15 1 § férordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvird och socialtjinst.

16 8§5 forordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.

17 1 { forordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.

18 Forordning (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen for vard och omsorg.

19 6 kap. 1 § patientsikerhetslag (2010:659).

20 7kap.1§PSL.
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for provotid, indragning eller begrinsning av forskrivningsritten eller dterkallelse
av legitimation ska forskrivaren anmilas till HSAN.21 HSAN fattar beslut om
provotid, begrinsningar och indragning av férskrivningsritten och aterkallelse av
legitimation. HSAN:s beslut kan 6verklagas till férvaltningsdomstol.

Vi operationaliserar bedémningsgrunden enligt f6ljande:

e IVO:s arbete med att vilja ut vilka férskrivare som ska tillsynas ska vara
effektivt.

Enligt patientsikerhetslagen ska IVO, efter anmilan, préva vilka klagomal mot
hilso- och sjukvirden och dess personal som ska utredas.2 Utéver inkomna
drenden kan IVO starta egna initiativirenden.?? Enligt IVO:s instruktion ska den
egeninitierade tillsynen vara riskbaserad. Tillsynen ska planeras och genomféras
med utgdngspunkt i egna riskanalyser, om inte annat féljer av lag, fsrordning eller
sarskilt beslut fran regeringen.2

e [VO:s handliggning av inkomna tillsynsirenden som ror férskrivningar
i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet (s kallad felaktig
forskrivning) ska vara effektiv och handliggningstiderna rimliga.

Enligt forvaltningslagen ska ett drende handliggas sa enkelt, snabbt och kostnads-
effektivt som mojligt utan att rittssikerheten eftersitts.?

e IVO:s sanktionsmojligheter ska vara effektiva si att berérda forskrivare
upphor att forskriva likemedel felaktigt.

Regeringen har i en skrivelse, som riksdagen stillt sig bakom, limnat generella
bedémningar av hur en tillsynsreglering bér vara utformad. Enligt regeringen bor
tillsynen ha en framatsyftande funktion och leda till att regler f6ljs i framtiden.26

2 7kap. 30§ PSL.

2 7kap.10§ PSL.

3 7kap.19 § PSL.

24 2§ forordningen med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.
25 9§ forvaltningslag (2017:900).

26 Skr. 2009/10:79, s. 42, bet. 2009/10:FiU12, s. 18, rskr. 2009/10:210.
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1.3.4 Delfraga 4

For att svara pa delfriga 4 anvinder vi oss av foljande bedémningsgrund:

Tillsynen av férskrivningar som leder till felaktigt anvindande av
likemedelsformanerna och smittskyddssubventioner ska vara effektiv

TLV beslutar om ett likemedel ska ingd i likemedelsf6rménerna och dirmed
subventioneras av statliga medel.” TLV har fattat beslut om vilka indikationer och
patientgrupper som likemedlet ir kostnadseffektivt och ska subventioneras for.
Aven extemporelikemedel? ingdr i likemedelsférméinerna om apotekens
inkopspris och forsiljningspris beriknas i enlighet med TLV:s f6reskrifter.29

TLV ska bedriva tillsyn over att lagen om likemedelsforméner m.m. efterlevs.3

I smittskyddslagen regleras att likemedel som har férskrivits mot en allminfarlig
sjukdom och som forskrivaren bedémer minska risken for smittspridning ir
kostnadsfria for patienten.?! Smittskyddet stir under tillsyn av IVO.32 TLV ska
bedriva tillsyn 6ver prissittningen av smittskyddslikemedel.’? I statsbidraget for
likemedelsformaner m.m. ingar bidrag for vissa likemedel som f6rskrivs
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

IVO har mojlighet att tillsyna att forskrivare foljer lagar och forordningar. IVO:s
tillsyn ska dock frimst inriktas pa patientsikerheten.3

Vi operationaliserar bedémningsgrunden enligt f6ljande:

e  For att statens tillsyn av férskrivningar som leder till felaktigt anvindande av
likemedelsformanerna och smittskyddssubventioner ska vara effektiv ska
o myndigheternas tillsynsansvar vara tydligt
o myndigheterna ha forutsittningar att utfora tillsynen

o sanktionsmojligheterna leda till att det felaktiga anvindandet upphor.

27 6-7 §§ lag (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

28 Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur eller
viss djurbesittning, 2 § Tandvards- och likemedelsférméansverkets foreskrifter om licens-
likemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention (HSLF-FS 2017:29).

29 13 § Tandvards- och likemedelsfsrmansverkets foreskrifter om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention (HSLE-FS 2017:29).

30 25 §lagen om likemedelsfé6rmaner m.m.

31 7Xkap. 1§ smittskyddslag (2004:168). Det giller dven likemedel som de férskrivna likemedlen
har bytts ut mot enligt 21 b § lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

32 9kap. 1 § smittskyddslagen.

33 7 § andra stycket lagen om likemedelsfé6rmaner m.m.

3¢ 7kap. 3 § PSL.
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Regeringen har i en skrivelse, som riksdagen har behandlat, limnat generella
bedémningar av hur en tillsynsreglering bor vara utformad. Enligt regeringen bor
tillsynen ha en framatsyftande funktion och tillse att regler f6ljs i framtiden.s

1.4 Metod och genomférande

Granskningen har genomforts av en projektgrupp bestdende av Gabriella Sjogren
Lindquist (projektledare), Sofie Brandberg och Linn Hemmar Larsson. Féretridare
f6r Regeringskansliet (Socialdepartementet), IVO, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
SBU och TLV har fatt tillfille att faktagranska och i 6vrigt limna synpunkter pa ett
utkast till granskningsrapport.

For att granska om statsbidraget ir ett effektivt styrmedel f6r att dstadkomma en
mer kostnadseffektiv likemedelsforskrivning har vi tagit del av samtliga 6verens-
kommelser om statsbidrag for likemedelsfsrmanerna m.m. som slutits mellan
staten och Landstingsférbundet/Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) sedan 1998
da statsbidraget infordes. Vi har stillt fragor till ett urval regioner (atta tillfragades och
fem valde att delta) om hur de arbetar med likemedelsbudgeteringen. Vi har idven
gjort en kartliggning av hur regionerna styr virdgivarna mot en mer kostnads-
effektiv likemedelsforskrivning. Vi har ocksd genomfort en statistisk berikning fér
att f4 en indikation pd om regeringens styrning med statsbidrag nar inda fram till
forskrivarna.

For att granska statens kunskapsstyrning har vi genomfért intervjuer med
Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU och en representant for regionernas
likemedelskommittéer. Vi har dven stillt skriftliga fragor till professions- och
patientforetridare3¢ som varit med och tagit fram kunskapsstod. Vi har dven tagit del
av myndigheternas processbeskrivningar och metodvigledningar, arsredovisningar
och métesprotokoll med mera. Vidare har vi gatt igenom cirka 280 kunskapsstod, 1
dessa ingar samtliga av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets kunskapsstéd och
samtliga kunskapsstéd som SBU har publicerat under de senaste fem aren.

Vi har ocksa gjort en jamforelse mellan Likemedelsverkets och Socialstyrelsens
kunskapsstod i de fall de behandlar samma diagnoser. Vi har iven gjort en
jamforelse mellan en remissversion och en slutlig version av en av Socialstyrelsens
nationella riktlinjer. Vidare har vi genomfort en statistisk undersékning for att se
om expedieringen av ett antal likemedel som rekommenderas i Socialstyrelsens
nationella riktlinjer eller Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer skiljer
sig t innan och efter kunskapsstéden publicerats.

35 Skr. 2009/10:79, s. 42, bet. 2009/10:FiU12, s. 18, rskr. 2009/10:210.
36 Nagra har dven utvecklat sitt resonemang 6ver ett méte via telefon eller Teams.
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Vi har dven jamfort samstimmigheten mellan de 21 likemedelskommittéernas
likemedelsrekommendationer for ett urval av diagnoser med Socialstyrelsens och
Likemedelsverkets likemedelsrekommendationer for samma diagnoser. Vi har
ocksd har begirt in och gitt igenom jivsdeklarationer for ett urval experter som
deltagit i framtagandet av olika kunskapsstod. Javsdeklarationerna har dven
jamforts med ett storre antal likemedelsforetags virdesverféringsrapporter till
hilso- och sjukvarden, det vill siga utbetalningar till experter.

For att granska statens tillsyn av forskrivarna har vi begirt in statistik frin IVO om
handliggningstider och antal drenden som rér tillsynen av hilso- och sjukvard-
personal. Vi har dven begirt in olika typer av drenden frin IVO for att skapa
forstaelse kring de olika drendetyperna. Vi har ocksa tagit del av myndighets-
dokumentation om tillsynen, exempelvis rapporter, processbeskrivningar,

verksamhetsplan, drsredovisningar och verksamhetsredogorelser.

For att granska statens tillsyn av felaktigt anvindande av likemedelssubventioner
har vi analyserat statistik 6ver vissa begirliga likemedel och extemporelikemedel
som belastar likemedelsférmanerna samt likemedel férskrivna med subvention
enligt smittskyddslagen. Vi har dven gatt igenom befintlig lagstiftning pa omradet,
gatt igenom TLV:s omprovningsbeslut, intervjuat representanter frin TLV, stillt
fragor till representanter fran Region Stockholm och Region Skane, gitt igenom
domar som berér likemedelsfsrménerna samt gatt igenom ett antal beslut fran
Socialstyrelsen om arbetsplatskoder.
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2 Aktorerna och systemets funktionssitt

2.1 Flera yrkeskategorier har ritt att forskriva likemedel

De yrkeskategorier som har ritt att férskriva likemedel 4r likare, veterinirer,
tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och sjukskéterskor.3”. 38 Det dr
Likemedelsverket som tar fram foreskrifter om vilka yrkeskategorier som har ritt
att forskriva likemedel och vilka likemedel som de olika yrkeskategorierna far
forskriva.? Socialstyrelsen utfirdar yrkeslegitimationer.

Forskrivarna har traditionellt ”stor makt 6ver receptblocket”, men en likemedels-
ordination ska grundas pé vetenskap och beprovad erfarenhet.* Férskrivarna styrs pa
olika sitt av vardgivarna, sjukvirdshuvudminnen, likemedelskommittéerna och av
statliga myndigheter genom frimst férfattningar, kunskapsstyrning och tillsyn samt
av overenskommelser mellan staten och sjukvardshuvudminnen. Férskrivarna kan
ocksd paverkas av likemedelsforetag, professions- och patientféreningar. Staten vill
pa en overgripande niva styra likemedelsférskrivningen. Det beror pa att staten har
ett ansvar for patientsikerheten, men ocksa pi att likemedelssubventionerna

innebdr en stor och vixande kostnad for det allménna.

2.2 Regeringens styrning med 6verenskommelser om
statsbidrag

En viktig komponent i statens styrning av likemedelsférskrivningen dr det
statsbidrag som infordes i samband med att kostnadsansvaret for likemedel fordes
over fran staten till regionerna (landstingen) 1998.41 Statsbidraget ska bidra till att
ticka regionernas kostnader f6r likemedelsférmanerna, smittskyddssubventioner
m.m. samtidigt som det dr konstruerat pa ett sidant sitt att det ska ge regionerna
starkare incitament for 6kad kostnadseffektivitet och for att halla utgifterna for
likemedel nere.

37 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit (HSLE-FS 2021:75).

38 Viavgrinsar granskningen till forskrivningar inom hilso- och sjukvarden.

3 9kap. 9 § 2 likemedelsférordning (2015:458).

40 6kap. 1§ PSL.

4 Prop. 1996/97:27, Likemedelsformaner och likemedelsférsérjning m.m. Tidigare belastade
likemedelsférmanerna den allminna sjukforsikringen.
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Nir likemedel och andra varor som ingdr i likemedelsfsrmanerna expedieras pa
apotek betalar patienten endast en del av kostnaden, sa kallad egenavgift, upp till ett
kostnadstak.#2 Likemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen ir helt kostnads-
fria f6r patienten. Apoteket skickar sedan en fordran till E-hilsomyndigheten 6ver
skillnaden mellan egenavgiften och apotekets pris pa fsrmanslikemedel eller pa
hela priset for smittskyddslikemedel.#* E-hilsomyndigheten vidarebefordrar i sin
tur fordran till den region som patienten ir folkbokford i.# Regionerna ersitts av
staten f6r likemedelskostnaderna genom statsbidraget for likemedelsfsrmaner m.m.
Men statsbidraget innebir inte fullkostnadstickning for likemedelskostnaderna for
varje enskild region utan statsbidraget férdelas schablonmissigt mellan regionerna
utifrdn befolkningsstruktur (dlder, kén, civilstind, sysselsittningsstatus, inkomst och
boendetyp). Férdelningen ska bidra till att ge regionerna forutsittningar att pa ett
jamlikt sitt anvinda likemedel inom likemedelsférmanerna m.m., men samtidigt

styra regionerna att halla nere likemedelskostnaderna.

Statsbidragets storlek och férdelningen av statsbidraget mellan regionerna bestims
i ett- till tredriga overenskommelser med SKR. Ar 2022 var statsbidraget

34,4 miljarder kronor.*s Storleken pa bidraget bestims utifrin Socialstyrelsens
hostprognos 6ver likemedelskostnader. 46

Overenskommelserna kan dven innehélla andra komponenter 4n storleken pa och
férdelningen av bidraget. Exempel 4r att parterna kommit 6verens om att de
likemedel som TLV# har bedomt som kostnadseffektiva ur ett samhillsperspektiv
ska komma till anvindning*, att landstingens méjligheter att f6lja upp likemedels-
anvindningen ska stirkas* och att regionerna ska inféra en gemensam plattform

for rekommenderade likemedel°.

42 5 {lagen om likemedelsférmaner m.m.

4 Enligt 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m. faststiller TLV apotekens forsiljningspris pa
varor som ingdr i likemedelsférmanerna och for likemedel som forskrivs kostnadsfritt for
patienten enligt smittskyddslagen.

44 Om patienten inte dr bosatt inom nigon regions omrade regleras vilken region som ska
bekosta likemedelsférmanen i 22 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

45 Regeringsbeslut $2021/08207.

4 Socialstyrelsen ska enligt sin instruktion redovisa en bedémning av kostnadsutvecklingen
av likemedelsférménerna, likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen samt
rekvisitionslikemedel. Uppdraget redovisas senast den 30 april och en kortare uppdatering av
prognosen i form av ett PM redovisas senast den 30 oktober varje ar. Killa: E-post fran
Socialstyrelsen 2023-03-06.

47 Tidigare Likemedelsférmansnimnden.

48 Infordes i 6verenskommelsen for 2016 och har sedan dess varit en del i 6verenskommelsen.

49 Regeringsbeslut $2004/6213/HS.

50 Regeringsbeslut S2009/2399/HS.
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Statsbidraget for likemedelsférmaner m.m. utgér en viktig intiktskalla for
regionerna. Under 2022 utgjorde statsbidraget for likemedelsférmaner m.m.

7 procent av regionernas totala intikter. Kostnaderna for likemedel®!, sjukvards-
artiklar och medicinskt material uppgar till totalt 56,1 miljarder kronor och
utgjorde knappt 13 procent av regionernas totala verksamhetskostnader. Stats-
bidraget for likemedelsférméner m.m. tickte drygt 61 procent av regionernas totala
kostnader for likemedel, sjukvirdsartiklar och medicinskt material. Skatter stod for
64 procent av regionernas intikter, ekonomiska utjaimningssystemet f6r 9 procent

och olika avgifter (t.ex. patient- eller trafikantavgifter) for 19 procent av intikterna.s2

2.3 Kunskapsstyrning av likemedelsférskrivningen

Regionerna ansvarar for att virden ir av god kvalitet och att kvaliteten systematiskt
och fortlspande utvecklas och sikras.?* Foérskrivarna arbetar utifran krav pa
vetenskap och beprévad erfarenhet.>* Som stod till regionerna och férskrivarna har
regeringen gett flera myndigheter i uppdrag att styra hilso- och sjukvarden med
kunskap. Enligt Socialstyrelsens, Likemedelsverkets och SBU:s instruktioner ska
myndigheterna ta fram och sprida kunskap om bland annat likemedelsanvindning.
De ska ocksa f6lja upp och bedriva utvecklingsarbete for att forbittra
likemedelsanvindningen och samverka om kunskapsstyrningen.ss

2.3.1 Styrningen med kunskap ska ske genom kunskapsstod

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU tar fram olika typer av kunskapsstod.
Kunskapsstéden ir inte juridiskt bindande men ger rekommendationer som har
stor betydelse f6r hur hilso- och sjukvarden bor bedrivas. Dokumenten kan vara allt
fran 6 till 1 000 sidor langa och tar, baserat pa omfattning, mellan nadgra manader
och nagra ar att arbeta fram. Vid tiden f6r var genomgang hade Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och SBU tillsammans drygt 280 olika kunskapsstéd publicerade
pa sina webbplatser. I vilken omfattning kunskapsstéden berér likemedel varierar
(tabell 1).56

51 Hir ingdr bade receptlikemedel och rekvisitionslikemedel.

52 Statistiska centralbyran, "Resultatrikning for kommuner efter region och
resultatrikningsposter. Ar 1998 — 20227, hiamtad 2023-06-08.

53 5 kap. 1 och 4 {§ hilso- och sjukvardslagen.

s+ 6kap. 1§ PSL.

55 Férordning (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen, férordning (2020:57) med
instruktion f6r Likemedelsverket och forordning (2007:1233) med instruktion for Statens
beredning fér medicinsk och social utvirdering.

56 Socialstyrelsens kunskapsstod som var aktuella under sep—okt 2022, Likemedelsverkets
kunskapsstdd som var aktuella under nov 2022—jan 2023 och SBU:s kunskapsstéd som var
aktuella under jan-mars 2023.
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Tabell 1 Overblick éver myndigheternas kunskapsstéd och i vilken omfattning de

beror likemedel
Socialstyrelsen Likemedelsverket SBU

Antal 19 nationella riktlinjer 46 behandlings- 176 kunskapsstod

kunskapsstod 15 nationella kunskapsstod rekommendationer riktade till hilso-
31 likemedels- och sjukvarden
monografier

Beror Samtliga nationella Samtliga ca. 50 av 176
lakemedel riktlinjer, ca. 577 av 1 825 (28 %)

(32 %) rekommendationer

6 av 15 nationella
kunskapsstod (40 %)

Kalla: Riksrevisionens genomgang av kunskapsstoden.

Granskningen av myndigheternas kunskapsstod har avgrinsats till att omfatta
Socialstyrelsens nationella riktlinjer, Likemedelsverkets behandlings-
rekommendationer och SBU:s olika typer av kunskapsstod. Socialstyrelsens
nationella riktlinjer ger rekommendationer om behandlingar, inklusive
likemedelsforskrivning, till beslutsfattare f6r beslut om prioriteringar i styrnings-
och ledningsfragor.5” Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer riktar sig
till forskrivare och relaterar oftast till en sirskild diagnos. SBU:s kunskapsstod
innehaller utvirderingar av det vetenskapliga stodet for nya eller etablerade
behandlingsmetoder inom hilso- och sjukvarden, till exempel behandling med ett
sirskilt likemedel. I kunskapsstoden ges en 6verblick dver hur siker och effektiv
en sirskild behandlingsmetod ir. Kunskapsstéden kan dven belysa var det saknas
tillrickligt med kunskap om effekten av en viss metod. SBU tar fram nio olika typer
av publikationer, allt fran kortare kommentarer till stérre systematiska éversikter.
SBU:s kunskapsstdd riktar sig bade till beslutsfattare och férskrivare.

Till skillnad fran Socialstyrelsens och Likemedelsverkets kunskapsstéd innehéller
inte SBU:s kunskapsstod rekommendationer. SBU:s kunskapsstsd innehaller

i stillet en bedémning av det vetenskapliga underlagets tillférlitlighet som
kunskapsstédet grundas pa. Baserat pd denna bedémning ir det upp till
mottagaren av kunskapsstodet att fatta beslut om en behandlingsmetod bor
anvindas eller inte.5

57 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

8 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, Oberoende utvirderingar for bittre
vérd och omsorg, 2016, s. 4-6.

59 Moéte med representanter for SBU, 2023-01-26.
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2.3.2 Styrningen med kunskap sker pa bade nationell och
regional niva

For att samordna, effektivisera och behovsanpassa kunskapsstyrningen inrittade
regeringen Réidet for styrning med kunskap ar 2015.50 I radet ingdr Socialstyrelsen,
IVO, Likemedelsverket, SBU och TLV, samt ytterligare fem myndigheter.¢ Till Radet
for styrning med kunskap finns det knutet en s kallad huvudmannagrupp som har
till uppgift att informera radet om omraden dir sjukvardshuvudminnen har behov av
kunskapsstyrning och hur styrningen bér utformas och kommuniceras.?

Varje region ska ha minst en likemedelskommitté som ska verka for att likemedels-
anvindningen inom regionen ir tillforlitlig och rationell. Likemedelskommittéerna
har ett kunskapsstyrande uppdrag. Rad och rekommendationer ska na ut till
Kkliniker, specialistmottagningar och primirvardsenheter och kommittéerna ska
f6lja upp om det forekommer brister i likemedelsanvindningen.s

Sedan 2017 har regionerna ett gemensamt system for kunskapsstyrning: Nationellt
system for kunskapsstyrning hilso- och sjukviard. Syftet 4r att minska skillnaderna
ivard, behandling och resultat beroende pa var i landet man bor.5 Systemet 4r
strukturerat i 26 nationella programomraden (NPO) som leder kunskapsstyrningen
och tar fram kunskapsstod inom respektive omrade. Till NPO:erna finns nationella
arbetsgrupper (NAG) kopplade.5s En arbetsgrupp (NAG LOK) ger vigledning

i lakemedelsfragor nir NPO:erna tar fram kunskapsstéd. NAG LOK ska se till att
likemedelsriktlinjerna i NPO:ernas kunskapsstod overensstimmer med
likemedelskommittéernas rekommendationer.¢

Radet for styrning med kunskap inledde 2018 ett samarbete med regionernas system
f6r kunskapsstyrning. Samarbetet kallas Partnerskapet for stod till kunskapsstyrning
inom hilso- och sjukvarden.¢” Syftet med partnerskapet ir att bidra till skad
samverkan, bittre stod f6r implementering och effektivare kunskapsstsd.s

60  Forordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.

61 6 § forordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvérd och socialtjinst.

62 12 § férordningen om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst.

6 Lag (1996:1157) om likemedelskommittéer.

64 Sveriges Kommuner och Regioner, "Kunskapsbaserad och jimlik vard”, himtad 2022-10-18.

6  Sveriges Kommuner och Regioner, "Programomraden och samverkansgrupper”, himtad
2023-06-09.

6 Sveriges Kommuner och Regioner, "Likemedel i kunskapsstod”, himtad 2023-06-09.

67 Sveriges Kommuner och Regioner, "Likemedel i kunskapsstod”, himtad 2023-06-09.

6 Socialstyrelsen, Statlig styrning med kunskap for hélso- och sjukvard och socialtjdnst. Redogorelse for
arbetet inom Radet for styrning med kunskap och Huvudmannagruppen under 2021, 2022, s. 13.
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2.4 Tillsyn av likemedelsf6érskrivningen

IVO tillsynar att forskrivare inte forskriver likemedel felaktigt. IVO kan efter
utredning rikta kritik mot forskrivare eller anmaila till HSAN och yrka pa provotid,
indragning eller begrinsning av forskrivningsritten eller aterkallelse av
legitimationen. HSAN:s beslut kan 6verklagas till férvaltningsdomstol.

2.4.1 1IVO tillsynar att likemedel inte forskrivs felaktigt

IVO ska tillsyna att hilso- och sjukvardspersonal inte forskriver likemedel felaktigt
utan i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet for att inte riskera patient-
sikerheten.® Felaktig forskrivning kan till exempel handla om forskrivning av
likemedel pa felaktiga grunder (indikationer) eller forskrivning av en stérre mingd
likemedel 4n den som behévs for den medicinska behandlingen.

Den vanligaste orsaken till att IVO antingen kritiserar eller anmaler en likare till
HSAN ror felaktiga forskrivningar av narkotikaklassade likemedel.”

2.4.2 1IVO kan rikta kritik eller yrka pa provotid eller
behorighetsinskrinkningar av forskrivningsritt hos HSAN

Beroende pa vad IVO:s utredning visar kan IVO fatta tre olika beslut:

e Beslut utan kritik lamnas om utredningen inte visar pa brister hos

forskrivaren.

e Beslut med kritik limnas om férskrivaren inte har utfort sitt arbete enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet eller visat sig olimplig pa annat sitt. Ett
beslut med kritik leder inte till nagon ytterligare atgird.

e Anmilan till HSAN gors med yrkande om att stilla forskrivaren under tillsyn
(provotid), dra in eller begrinsa forskrivningsritten eller aterkalla
legitimationen.

HSAN kan efter utredning besluta om prévotid pa tre ar, indragen eller begrinsad
forskrivningsritt eller dterkallelse av legitimation.” Ett beslut om provotid innebir
inte ndgon inskrinkning i méjligheten att utéva sitt yrke, men personen maste
folja en provotidsplan.’ Exempel pa krav i provotidsplanen kan vara att
yrkesutovaren ska ga en specifik utbildning, f4 behandling f6r ett missbruk eller

6  Se1 § forordningen med instruktion for Inspektionen f6r vard och omsorg och 7 kap. 1-3 § PSL.
70 Inspektionen for vard och omsorg, Vad har IVO sett 20212, 2022, s. 46.

71 Inspektionen for vard och omsorg, "Tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal”, himtad 2022-03-30.
72 Ett forslag pa provotidsplan tas fram av IVO men beslutas av HSAN.
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forindra sitt forskrivningsmonster.”? Det dr IVO som f6ljer upp att provoplanen
f6ljs. HSAN:s beslut kan 6verklagas till forvaltningsdomstol.

Om IVO under utredningen bedémer att en forskrivare utgér en direkt fara for
patientsikerheten ska IVO géra en anmilan till HSAN och yrka pa att HSAN drar
in eller begrinsar forskrivningsritten eller dterkallar legitimationen interimistiskt.
Den interimistiska atgirden ska gilla fram tills att IVO:s utredning ir genomford.
Den interimistiska atgirden giller i hogst sex manader och kan forlingas en ging,
med hogst sex manader, om det finns sirskilda skil.” IVO:s utredning ska genom-
féras skyndsamt under den interimistiska atgirden sa att IVO kan limna ett slutligt
yrkande till HSAN.7s

Under 2022 fattade IVO beslut i 265 drenden som ror likemedelsférskrivning
(tabell 2). I tva tredjedelar av besluten limnade inte IVO nigon kritik. Andelen
beslut dir IVO inte ldmnat kritik har ckat nagot 6ver tid. Andelen beslut dir IVO
riktar kritik mot en forskrivare har minskat fran vart tredje beslut 2017 till vart
femte beslut 2022. IVO anmiler ungefir vart tionde drende som giller likemedels-
forskrivning till HSAN och andelen har varit konstant mellan 2017 och 2022. Det
innebir att nir IVO fattar beslut om brister har andelen yrkanden till HSAN okat

i relation till andelen beslut med kritik.

Tabell 2 Antal beslutade drenden dir drendet ror likemedelsforskrivning

Beslut 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Med kritik 94 96 75 80 80 58
Till HSAN 27 29 23 34 36 25
Utan kritik 167 165 151 193 206 178
Ovrigt 0 0 - 11 - 4

Kalla: Uppgifter fran IVO inhidmtade 2023-02-24.

Anm.: "Ovrigt”-kategorin omfattar avskrivna drenden, drenden som avslutats av annan
anledning och drenden ddr legitimation har dterkallats pa egen begiran. Uppgifier om tre eller
fiirre beslutade drenden har ersatts med —.

73 Mote med representanter fran IVO 2022-12-02.

74 8kap. 6 och 11 {§ PSL.

75 Inspektionen for vard och omsorg, Vigledning vid utredning av hilso- och sjukvirdspersonal med
legitimation eller annan behorighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvarden - Delprocess 3.6.1,
2022, s 15-16.
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2.5 Statens tillsyn av felaktig anvindning av
likemedelsformanerna och smittskyddssubventioner

Det 4r TLV som beslutar om ett likemedel ska inga i likemedelsformanerna och
dirmed subventioneras. Som beslutsunderlag anvinder sig TLV bland annat av en
hilsoekonomisk kalkyl dir kostnaden for likemedlet jaimfors med hilsovinsten f6r
de indikationer som likemedlet 4r godkint f6r. Om relationen mellan pris och
hilsovinst bedoms rimlig, det vill siga om likemedlet anses kostnadseffektivt, kan
likemedlet subventioneras. Ibland visar TLV:s hilsoekonomiska kalkyler att ett
likemedel endast dr kostnadseffektivt f6r vissa indikationer (sjukdomstillstand)
eller f6r vissa patientgrupper. Da kan TLV besluta att likemedlet ska ingd i
likemedelsformanerna med fsrmansbegrinsning och endast subventioneras f6r de
utvalda patientgrupperna eller indikationerna.

For att patienten ska fi ett likemedel subventionerat med likemedelsfsrman pa
apoteket krivs att forskrivaren intygar att patienten ir formansberittigad och anger
det pa receptet.”® For att ett likemedel med formansbegrinsning ska subventioneras
krivs att forskrivaren intygar pa receptet att férutsittningarna f6r forman ir
uppfyllda, det vill séga att patienten har en viss sjukdom eller tillhor en viss
patientgrupp. Om ett likemedel med f6rmansbegrinsning forskrivs med
subvention till en patient inom en patientgrupp eller f6r en indikation som inte
omfattas av likemedelsférmanerna innebir det att statliga medel anvinds pa ett
sitt som inte dr kostnadseffektivt. Likemedelsfsrmanerna anvinds da pa ett
felaktigt sitt. Informationen om likemedlet ingar i féorménerna, samt for vilka
indikationer och patientgrupper, finns tillgingliga i journalsystemet i de flesta
regionerna. Informationen finns 4ven tillginglig i till exempel Fass.”

Forskrivaren maste fylla i sin arbetsplatskod pé receptet for att patienten ska fa
likemedlet med likemedelsfé6rman.” Ett recept pa ett likemedel som ingar
i likemedelsférmanerna kan expedieras utan arbetsplatskod, men da

76 Vilka uppgifter som ska anges pa recept for att de ska expedieras med likemedelsférman
regleras i 4 kap. 8 § 2 och 5 Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:75). I 4 § lagen om
likemedelsférméaner m.m. regleras vilka som ir férmansberittigade. Exempel 4r personer
som dr bosatta i Sverige eller den som utan att vara bosatt hir har ritt till vardférméaner enligt
samordning av de sociala trygghetssystemen inom EU.

77 Namnet Fass kommer ursprungligen fran en férkortning av Farmacevtiska specialiteter i
Sverige. Fass produceras av Likemedelsindustriféreningen (Lif). Lif foretridder cirka
80 foretag som tillsammans tillverkar 80 procent av alla likemedel som siljs i Sverige. I Fass-
samarbetet deltar dven exempelvis generikaforetag, parallellimportorer och naturlikemedels-
foretag, sammanlagt drygt 240 foretag. Foretagen som deltar i samarbetet ansvarar sjilva for
sina produkttexter pa Fass och uppdaterar dem kontinuerligt. Killa: Lif, "Fass. Allminhet”,
himtad 2023-04-20.

78 6 §lagen om likemedelsfsrmaner m.m.
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subventioneras inte likemedlet.” Det ir regionerna som utfirdar arbetsplatskoder
till virdgivarna. Kravet for att fa tillgang till en arbetsplatskod ir att forskrivaren har
en arbetsplats samt dr behorig att forskriva likemedel som ingér i likemedels-
férmanerna. Om regionen anser att en sékande inte har ritt till en arbetsplatskod
ska regionen vinda sig till Socialstyrelsen fér att fa drendet provat.20 Det kan till
exempel vara om vérdgivaren inte bedriver hilso- och sjukvard utan skonhetsvard.

Aven smittskyddslikemedel subventioneras och 4r kostnadsfria for patienten. Men
det regleras i smittskyddslagen och inte i lagen om likemedelsférmaner m.m.8! For
att patienten ska fi likemedlet kostnadsfritt enligt smittskyddslagen krivs att
forskrivaren anger det pa receptet.82 Forskrivaren ska ocksd ange sin arbetsplatskod
pa receptet®, men ett recept kan expedieras kostnadsfritt enligt smittskyddslagen
utan arbetsplatskods+.

Motivet bakom att arbetsplatskoderna inférdes 2002 var att koderna var en
férutsittning for att verksamhetschefer och sjukvardshuvudmin skulle ha
mojlighet att arbeta med verksambhetsplanering, kvalitetsutveckling och budget
samt f6lja upp den egna verksamheten.s

TLV har tillsyn 6ver att lagen om likemedelsf6rmaner m.m. efterlevs.8 TLV ska dven
f6lja upp och utvirdera sina subventionsbeslut.8” TLV kan préva om ett likemedel
ska fortsitta att inga i likemedelsférmanerna om de antaganden som gjordes i den
hilsoekonomiska kalkylen har dndrats. En omprévning kan till exempel initieras
om indikationerna som likemedlet ir godként f6r har dndrats eller om gruppen
som forskrivs likemedlet 4r storre dn vad som antogs nir beslutet fattades.

IVO har mojlighet att tillsyna att forskrivare foljer de regler och lagar som finns och
har dirmed mojlighet att granska om forskrivarna f6ljer lagen om likemedels-
formaner m.m. och reglerna om kostnadsfria likemedel enligt smittskyddslagen.
Men enligt patientsikerhetslagen ska IVO:s tillsyn frimst inriktas pa
patientsikerheten.s8

79 4§ férordning (2002:687) om likemedelsfésrmaner m.m.

80 4 § forordningen om likemedelsférmaner m.m.

81 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

8 4 kap. 8 { 6 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75). Vilka patienter som
kostnadsfriheten giller regleras i 7 kap. 3 § smittskyddslagen.

8 9 a { smittskyddsférordning (2004:255).

8¢ E-post frin E-hilsomyndigheten, 2023-11-06.

8 Prop. 2001/02:63, s. 49.

86 25 §lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

87 2§ férordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedelsférméansverket.

8 7 kap. 3§ PSL.
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3  Statsbidraget som styrmedel av
forskrivningen

I detta kapitel granskar vi om statsbidraget f6r likemedelsférmanerna m.m. ir ett
effektivt styrmedel for att dstadkomma en mer kostnadseffektiv likemedels-
foérskrivning.

En forutsittning for att regeringen ska kunna styra likemedelsférskrivningen med
statsbidraget till att bli mer kostnadseffektiv ir att hela styrkedjan héller dnda ut till
forskrivarna. Vara iakttagelser visar att sd inte dr fallet. Statsbidragets konstruktion
ger teoretiskt regionerna incitament att halla nere likemedelskostnaderna. Men
regionerna utgdr i praktiken endast i liten utstrickning frin statsbidragets storlek
vid budgeteringen for férménslikemedel och styrkedjan bryts. Vara statistiska
berikningar bekriftar att regeringens f6rsok till styrning genom statsbidraget inte
paverkar de enskilda regionernas kostnader for likemedelsférménerna.
Statsbidraget kan dirmed inte ses som ett effektivt styrmedel av likemedels-
forskrivningen utan fungerar snarare som en budgetforstirkning for regionerna.

3.1 Styrkedjan fran statsbidrag till
likemedelsforskrivning

For att regeringen ska kunna styra likemedelsforskrivningen och likemedels-
utgifterna genom statsbidraget krivs att hela styrkedjan fungerar dnda ut till
forskrivarna. Forst krivs att statsbidragets storlek och konstruktion ger regionerna
incitament att oka kostnadseffektiviteten i likemedelsanvindningen och halla
utgifterna for likemedel nere. En forutsittning 4r att regionerna planerar
likemedelsbudgeten utifran statsbidraget. I nista steg behéver regionens
finansiella styrning av vardgivarna ge verksamhetscheferna incitament att styra de
enskilda forskrivarna att hélla nere likemedelsutgifterna. Forskrivarna har i
slutinden fri férskrivningsritt och ska basera forskrivningen pé vetenskap och
beprovad erfarenhet.

3.2 Statsbidragets konstruktion bér ge regionerna
incitament att halla nere likemedelsutgifterna

Storleken pa statsbidraget bestims utifran Socialstyrelsens hostprognos 6ver

lakemedelskostnader. Statsbidraget fordelas direfter mellan regionerna genom en

behovsmodell. Regioner som har en mer vardintensiv befolkning tilldelas mer
resurser for formanslikemedel 4n andra. Sedan 2021 anvinds samma behovsmodell
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som i det kommunalekonomiska utjimningssystemet f6r att férdela statsbidraget
mellan regionerna.®’ Férdelningen baseras pa andelen i befolkningen i olika
aldersgrupper med olika socioekonomisk bakgrund. Till exempel fir regioner med en
stor andel dldre och lagutbildade med inkomst under medianinkomsten ett storre
statsbidrag per person in regioner med en stor andel medelalders hoginkomsttagare.

Statsbidraget ir inte sronmirkt f6r likemedel. Om regionen styr likemedels-
anvindningen mot att halla nere utgifterna far regionen behalla mellanskillnaden
mellan statsbidraget och regionens utgifter f6r férmanslikemedel och andra
likemedel som ersitts genom statsbidraget. P4 aggregerad niva finns dock en vinst-
och férlustdelningsmodell. Om regionernas sammanlagda utgifter for f6rmans-
likemedel 6verstiger det totalt utbetalade statsbidraget med mer &n 3 procent star
staten for hilften av de 6verskjutande kostnaderna.? Tekniskt sett 6kas kommande
ars totala statsbidrag med statens del for regionernas "forlust”. Det 6kade totala
statsbidraget fordelas sedan ut till regionerna utifrin behovsmodellen. Den
enskilda regionens utgifter for likemedelsfsrmanerna paverkar dirfér inte direkt
det egna statsbidragets storlek nista dr. Konstruktionen gor det inte mojligt f6r en
enskild region att paverka storleken pa kommande statsbidrag.

Om regionernas sammanlagda utgifter for forménslikemedel i stillet dr ligre dn
97 procent av utbetalat statsbidrag delar regionerna och staten lika pa "vinsten”.
Det innebir att nista ars totala statsbidrag minskas med hilften av vinsten. Det
minskade beloppet férdelas sedan till regionerna utifrdn behovsmodellen.

Regionernas sammanlagda utgifter f6r likemedel ett dr paverkar storleken pa
kommande ars statsbidrag eftersom Socialstyrelsens prognos baseras pa historiska
utgifter for likemedel. Om regionernas sammanlagda utgifter ir storre dn stats-
bidraget ett ar innebir det att de kommande statsbidragen okar. P4 samma sitt
bidrar en mer 4terhallsam likemedelsanvindning eller styrning mot billigare
likemedel till att kommande statsbidrag blir ligre.

Sedan 2014 finns det mojlighet f6r regionerna att teckna sidosverenskommelser
med aterbiring med likemedelsbolagen for att f4 ned kostnaderna for likemedel.
TLV samordnar arbetet. Aterbiringen delas mellan regionerna och staten, dir
regionerna tilldelas 70 procent av aterbiringen 2023. Fordelningen av aterbiringen

8  Fordelningen utifrdn en behovsmodell inférdes 2002. Innan dess ersattes regionerna for sina
faktiska kostnader. Se bilaga 1.

%  Det finns dven en separat vinst- och forlustdelningsmodell for ersittningen for hepatit C i
overenskommelsen.
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mellan regionerna och staten bestims i 6verenskommelsen om statsbidraget for
likemedelsformaner m.m. och har indrats flera gdnger sedan 2014 (se bilaga 1).

Under 2022 omfattades 63 likemedel av sidooverenskommelser.”? Den samlade
aterbiringen uppgick till cirka 2,5 miljarder kronor.?2 TLV beriknar varje regions
aterbiring uppdelat pa de enskilda likemedelsbolagen utifran invinarnas faktiska
likemedelskonsumtion (mitt som expedierade likemedel). Regionen fakturerar
sedan likemedelsbolagen kvartalsvis. Manga regioner upplever att avtalen har blivit
en administrativ bérda. Den interna kommunikationen ut till virdgivarna om
priser och val av likemedel har férsvarats i och med avtalen eftersom likemedels-
priserna efter aterbiring ir sekretessbelagda.? Det har lett till att viljan fran

regionerna att ingd sidooverenskommelser har minskat.*

3.3 Statsbidraget mindre viktig komponent i regionernas
arbete med likemedelsbudgeten

Likemedelsutredningen, som limnade sitt slutbetinkande 2018, genomftrde en
enkitstudie till regionernas budgetchefer for att férsoka forsta vilka effekter
statsbidragets konstruktion fick for planeringen av likemedelsbudgeten.
Enkitundersékningen kompletterades med djupintervjuer. Slutsatsen som
Likemedelsutredningen drog var att statsbidraget inte paverkade regionernas
likemedelsbudget i sirskilt stor utstrickning. En av orsakerna som angavs var att
utfallet fran 6verenskommelsen kom allt fér sent f6r att kunna inkluderas i
budgetarbetet kring likemedel.%

Var granskning visar att regionerna inte har getts tillrickliga forutsittningar att
planera likemedelsbudgeten utifran statsbidraget. Storleken pi statsbidraget
annonseras for sent och de dterkommande férindringarna av bidragskonstruktionen
leder till svarigheter for regionerna att prognostisera statsbidragets storlek infor
kommande budgetar. Intervjuer med nagra regioner bekriftar att regionerna i
huvudsak utgar fran andra faktorer i planeringen av likemedelsbudgeten 4n
statsbidraget.

91 Tandvérds- och likemedelsforménsverket, Besparingar fran sidodverenskommelser 2022 —
Slutavstimning mars 2023, 2023, s. 5.

92 Tandvérds- och likemedelsforménsverket, Besparingar fran sidodverenskommelser 2022 —
Slutavstimning mars 2023, 2023, s. 8.

9 Riksrevisionen, Mesta mdjliga hilsa for skattepengarna — statens subventionering av likemedel,
2021, s. 66.

9 Tandvards- och likemedelsfsrmansverket, Kostnadsutveckling och langsiktig hallbar finansiering
av likemedel, 2023.

% SOU 2018:89, s. 138.
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3.3.1 Utfallet kommer nistan alltid efter att fullmiktige beslutat
om budgeten

Vi har gatt igenom de 18 6verenskommelser som har slutits mellan staten och
regionerna om statsbidraget for likemedelsfé6rméanerna m.m. sedan overféringen av
finansieringsansvaret 1998 (se bilaga 1). Majoriteten av 6verenskommelserna dr
ettariga.® Overenskommelserna annonseras i de allra flesta fall efter att regionernas
likemedelsbudget ir bestimd f6r kommande ar, oftast flera manader in pa aret
som 6verenskommelsen ska gilla. Det innebir att regionen inte kan ta hinsyn till
statsbidragets storlek nir budgeten ska fastslas eftersom storleken pa statsbidraget
innu inte dr bestimd. Forslag till budget for kommande ar ska upprittas av
regionstyrelsen innan 31 oktober.” Nimnderna som ansvarar for likemedels-
budgeten ska ha limnat in sina budgetforslag innan dess.? Budgeten ska sedan
faststillas av fullmiktige fére november méanads utging.

Nir verenskommelserna sluts under pagiende budgetar har de manadsvisa
utbetalningarna till regionerna dessutom redan pabérjats. Storleken pa bidraget idr
da densamma som vid senast gillande verenskommelse. Bidraget justeras sedan
under utbetalningséret nir en ny 6verenskommelse slutits.

3.3.2 Forutsittningarna for regionerna att prognostisera
statsbidragets storlek ar bristfilliga

Férutsittningarna for regionerna att géra prognoser 6ver den egna regionens
tilldelning av statsbidrag har varit bristfilliga da berikningsmodellen f6r hur
statsbidraget ska fordelas dndrats upprepade ginger som ett resultat av
férhandlingarna mellan SKR och staten (se bilaga 1). Sedan 2015 har éverens-
kommelserna innehallit en skrivning om att parterna ska arbeta for att hitta en
langsiktig och férutsigbar finansieringsmodell for att skapa ekonomisk

%  Undantaget dr de 6verenskommelser som sléts for perioderna 2002-2004, 20052007 samt
2009-2010. Under 2012-2014 nadde inte parterna nagon éverenskommelse utan regionerna
ersattes for sina faktiska kostnader for likemedelsférménerna.

97 11 kap. 8 § kommunallag (2017:725). Om det finns sirskilda skil for det, far budgetforslaget
upprittas i november manad.

9% 11 kap. 9 § kommunallagen. Styrelsen bestimmer nir évriga nimnder senast ska limna in
sina sirskilda budgetforslag till styrelsen.

99 11 kap. 10 § kommunallagen. Om budgeten av sirskilda skil inte kan faststillas fore
november méanads utging ska budgeten faststillas fore december méanads utgang.
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forutsigbarhet. Trots viljeinriktningen har berikningsmodellerna indrats
5 ganger sedan dess.1

Sedan 1998 har bidraget férdelats med ett enhetligt belopp per invinare i en
overenskommelse, utifrdn prognos for den faktiska férbrukningen i tre 6verens-
kommelser, utifran faktiska kostnader for likemedelsf6rmanen aret innan uppriknat
med KPI i en 6verenskommelse, utifrin faktiska kostnader som justerats i efterskott i
en overenskommelse och utifran behov i tretton 6verenskommelser. Behovsmodellen
har dock dndrats tre ginger. Enligt fem 6verenskommelser férdelas bidraget utifrin
den behovsmodell som fastslogs 2002, enligt ytterligare fem 6verenskommelser
fordelas bidraget efter en justerad behovsmodell fran 2015192 och i de tre senaste
overenskommelserna efter den nya behovsmodell som giller sedan 2021.

Aven vinst- och férlustdelningsmodellen har 4dndrats flera gdnger (se bilaga 1).

I de avtalslosa perioderna har det av naturliga skil inte funnits nagon vinst- och
forlustdelningsmodell eftersom staten statt for hela kostnaden. Men 4ven i fyra av
overenskommelserna har det inte funnits nagon vinst- och férlustdelningsmodell.
De flesta 6verenskommelserna (11 stycken) har en vinst- och forlustdelningsmodell
dir staten finansierar 50 procent av beloppet mellan den verkliga kostnaden och
prognosen om avvikelsen ir storre dn 3 procent. Om kostnaderna understiger
prognosen med mer dn 3 procent aterbetalar regionerna hilften av beloppet. Ett
annat exempel pa vinst- och forlustdelningsmodell som har anvints ir en dir
regionerna behaller allt 6verskott samtidigt som staten star f6r hilften av
kostnaderna om de 6verstiger utbetalt belopp upp till ett tak. Ytterligare en annan
modell ir att regionen betalar tillbaka 40 procent om de faktiska kostnaderna blir
lagre dn beloppet och att staten stir fér 80 procent om kostnaderna blir hogre dn
beloppet upp till ett tak.

Sedan 2014 kan regioner, stat och likemedelsbolag sluta sidotverenskommelser
om aterbiring vid forsiljning av likemedel. I 6verenskommelsen fran 2015
nimndes inte aterbiringen (bilaga 1). Enligt 6verenskommelsen fran 2016 fick

100 Se dverenskommelserna om statens bidrag till regionerna for kostnader for likemedels-
forménerna mellan staten och SKR/SKL for aren 2015-2023: regeringsbeslut S2015/1661/FS
(delvis), regeringsbeslut S2016/04184/FS (delvis), regeringsbeslut $2017/02911/FS,
regeringsbeslut S2018/00564/FS (delvis), regeringsbeslut $2019/05190/FS (delvis),
regeringsbeslut $2021/00821 (delvis), regeringsbeslut $2021/08207, regeringsbeslut
S2023/00375.

101 Enligt overenskommelsen 2016 fick regionerna behalla dterbiringen fran trepartsavtalen.
Sedan 2017 fordelas aterbiringen mellan stat och regioner. Andelen som tillfaller staten
indrades sedan 2018 och 2023. Behovsmodellen dndrades 2021.

102 Denna behovsmodell anvindes dven for att fordela bidraget mellan regionerna under den
avtalslosa perioden 2012-2014.
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regionerna behilla hela terbiringen fran sidosverenskommelserna. Sedan
overenskommelsen 2017 delas aterbiringen mellan staten och regionerna.
Férdelningen av aterbiringen mellan stat och regioner har dndrats ytterligare tva
ganger sedan dess.

3.3.3 Trots SKR:s utvecklingsarbete med prognoser baseras
budgeten huvudsakligen pa annat 4n statsbidraget

Vi har fragat ett urval regioner om hur deras budgetarbete ser ut 2023 for att fanga
upp om arbetet med likemedelsbudgeten har dndrats sedan 2018 nir Likemedels-
utredningen skickade ut sin enkit.1% For att underlitta regionernas arbete med
likemedelsbudgeten gor SKR sedan 2021 prognoser ¢ver de enskilda regionernas
kommande statsbidrag. Prognosen delas med nitverket f6r regionernas budget-
chefer, redovisningschefer respektive likemedelkontaktpersoner i maj sa att
prognosen ska kunna inkluderas i budgetarbetet.104

Var undersokning visar att statsbidraget inte 4r en viktig ingdende komponent

i regionernas bedomning av nista ars likemedelskostnader. De tillfrigade regionerna
baserar framfor allt likemedelsbudgeten pa egna framskrivningar av
likemedelskonsumtion, vardbehov, nytillkommande likemedel, patentutgangar,
myndighetsbeslut, Socialstyrelsens kostnadsprognoser och avstimningar med
regionala arbetsgrupper fér kunskapsstyrning.10s

3.4 Majoriteten av regionerna har decentraliserat
kostnadsansvaret for likemedel inom primérvarden

Regionledningen anvinder i sin tur bland annat finansiell styrning av
virdenheterna for att styra vard- och likemedelskonsumtionen. Genom olika
ersittningsmodeller vill regionledningen ge vardgivarna incitament att bedriva god
och kostnadseffektiv vird. Forskningen om den finansiella styrningens effekt pa
likemedelsforskrivningen 4r knapphindig, men en studie fran 2010 slir fast att
regioner som har decentraliserat kostnadsansvaret f6r likemedel till virdenheterna
har ligre likemedelskostnader 4n andra regioner.0¢

103 Vi har frigat de regioner som djupintervjuades i Likemedelsutredningen samt ytterligare
3 regioner hur de bestimmer storleken pa likemedelbudgeten infér kommande ar. 5 av
8 tillfrdgade regioner aterkom med svar.

104 E-post fran Sveriges Kommuner och Regioner, 2023-03-06.

105 E-post fran Region Uppsala, Region Stockholm, Region Skane och Region Halland samt
telefonsamtal med Region Ostergétland. Regionerna Norrbotten, Jimtland Hirjedalen och
Dalarna har tillfrigats men valt att inte delta i undersokningen.

106 Tevin m.fl., Styrformer for effektiv likemedelsanvindning, 2010.
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Forskrivningarna som gors inom primirvarden star f6r 35 procent av kostnaderna
for formanslikemedel.1” Ar 2021 var kostnadsansvaret for likemedel inom
formanen helt decentraliserat till primérvardsenheterna i 15 regioner. Primirvards-
enheterna finansieras helt eller delvis genom kapitationsersittning (ersittning for
varje person som ir listad pa virdenheten) fran regionerna. Storleken pi
kapitationsersittningen baseras pa de listade patienternas risk att drabbas av
ohilsa. Vilka karaktiristikor som risken att drabbas av ohilsa beriknas utifrdn och
prislappen pi dessa varierar mellan regionerna.1o

Regionerna kombinerar ofta andra ersittningsformer med kapitationsersittning.
Andra ersittningsformer som kan ingd i ersittningsmodellerna till priméirvards-
enheterna ir till exempel ersittning fér geografiskt ogynnsamma ligen med litet
patientunderlag, ersittning for ett av huvudmannen uppsatt 6nskat resultat eller
ersittning for antal besok (se diagram 1).

Diagram 1. Antal regioner med olika ersittningsformer i primérvirden 2021

Kapitationsersittning
var av med 100 % kapitation
Tillagg for geografiskt lige

Resultatbaserad ersittning

Besoksersittning for listade eller
patientavgift

Tackningsgrad primirvardskonsumtion

0 5 10 15 20 25
Antal regioner
Kalla: Sveriges Kommuner och Regioner, Ersdttningsmodeller i primdrvarden. Delrapport 1 —

en nuldgesbeskrivning av ersittningsmodeller och andra ekonomiska villkor inom svensk
primérvard 2021 (2022).

107 Berdknat utifrdn uppgifter om likemedelskostnader i Kolada.

108 Sveriges Kommuner och Regioner, Ersittningsmodeller i primirvarden. Delrapport 1 —en
nuldgesbeskrivning av ersittningsmodeller och andra ekonomiska villkor inom svensk primdrvird
2021, 2022.
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64 procent av regionernas kostnader for likemedelsformanerna kan hirledas till
forskrivningar inom specialistvirden. Kostnadsansvaret f6r formanslikemedel som
forskrivits inom specialistvirden skiljer sig at mellan regionerna, men majoriteten
av regionerna decentraliserar hela eller delar av kostnaderna till virdenheterna. I till
exempel Region Stockholm ir kostnadsansvaret i specialistvirden decentraliserat
till vardenheter inom geriatriken och psykiatrin samt till de regionigda sjukhusen.
Ovriga likemedelskostnader inom bade primir- och specialistvard belastar Hilso-
och sjukvardsforvaltningen.1® Ett annat exempel 4r Region Ostergétland dir
kostnadsansvaret f6r bas-/allminlikemedel som forskrivs inom specialistvirden
decentraliseras till den primirvardsenhet som patienten ir listad hos medan
sjukhus och kliniker har kostnadsansvar f6r likemedel som ges pa kliniken.

Om vardenheten inte har avtal med Region Ostergétland ansvarar Hilso- och
sjukvardsnimnden f6r kostnaden for kliniklikemedel.110

Vérdgivarna inom specialistvirden ersitts framfér allt av regionerna genom
anslagsfinansiering. Vardgivaren fir en summa pengar, en ram, som ska ticka
verksamheten som bedrivs. Det finns ingen direkt koppling mellan behov och
prestationer. Under 2021 fordelade alla regioner, utom Stockholm, Ostergstland
och Vistra Gétaland, resurserna inom specialistvirden helt genom anslag. De
sistnimnda regionerna kompletterade anslagsfinansieringen med
besoksersittning, ersittning for diagnosrelaterade grupper och malersittning for
mal uppsatta av huvudmannen.!!!

3.5 En statistisk analys av statsbidragets styrférmaga

For att undersoka vilken foljsamhet likemedelsforskrivningen har till statsbidraget,
det vill siga vilken "styrférméga” statsbidraget har, har vi studerat om den nya
behovsmodellen som inférdes 2021 paverkade regionernas likemedelsanvindning.
Var analys visar att regeringens forsok till styrning genom statsbidraget inte
paverkade de enskilda regionernas utgifter f6r likemedelsférménerna.

Vi undersoker perioden 2017-2022. Fram till bytet av behovsmodell var bidragets
okningstakt mellan aren relativt konstant (5—6 procent) for de olika regionerna
(diagram 2). Bytet av behovsmodellen 2021 ledde till en ovanligt stor omférdelning
av statsbidraget mellan regionerna. Region Stockholm och Region Jimtland
Hirjedalen 4r de regioner som péverkats mest av byte av behovsmodell

109 Vardgivarguiden, "Kostnadsansvar for likemedel i 6ppenvard, KOL”, himtad 2023-10-12.
110 Region Ostergétland, “Likemedel och ekonomi”, himtad 2023-10-12.
11 Sveriges Kommuner och Regioner, Ersittningsmodeller i specialiserad vird. Delrapport 2

i projektet Andamadlsenliga ersitiningsmodeller, 2022.
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(region 1 respektive 23 i diagram 2). Enligt den nya behovsmodellen har Region
Stockholm betydligt ligre behov av likemedel, och bidraget skade relativt lite
mellan 2020 och 2021. Region Jimtland Hirjedalen anses diremot ha betydligt
hogre behov enligt den nya modellen jamfsrt med den gamla, och fick den storsta
okningen av statsbidraget mellan 2020 och 2021 av alla regioner. Andra regioner
som har hogre behov enligt den nya modellen ir bl.a. Gotland (9), Dalarna (20),
Kronoberg (7) och Virmland (17). Nigra andra regioner som bedémdes ha nagot
ligre behov i den nya jimf6rt med den gamla modellen dr Vistmanland (19) och

Uppsala (3).

Diagram 2 Procentuell f6rindring av statsbidraget frin behovsmodellen per region
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Kalla: Uppgifter sammanstdllda fran Ekonomi Nytt, SKR nr 1/2018, 1/2019, 13/2019, 1/2021.

Om statsbidragets storlek paverkar regionernas budgetering och styrningen av
likemedelsforskrivningen borde utgifterna f6r likemedelsférmanerna i de regioner
som fatt storst férandringar av likemedelsbidraget paverkas i liknande riktning.

I och med att 6verenskommelsen sléts f6rst i juni 2021 bor effekterna komma forst
till budgetaret 2022.
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Vi ser inga indikationer pi att indringarna av statsbidraget paverkar regionernas
utgifter f6r likemedelsformanerna (diagram 3). Utvecklingen av regionernas
formanskostnader mellan 2017 och 2021 foljer inte alls samma stabila ménster
som statsbidragets utveckling (jaimfor diagram 3 med diagram 2). Till exempel &r
kostnadsforindringen mellan 2017 och 2018 mycket ligre, eller till och med
negativ med minskande kostnader for flera regioner. En av orsakerna till den laga
kostnadsckningen var den stora aterbiring som regionerna fick fran likemedels-
bolagen genom trepartsavtalen. En annan orsak var att patenten pd TNF-himmare
som anvinds vid reumatiska sjukdomar gick ut vilket ledde till konkurrens och

ldgre priser.112

Diagram 3 Forindringen av regionernas férmanskostnader efter avdrag f6r
aterbiring fran trepartsavtal
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Kalla: Uppgifter hiamtade fran E-hilsomyndigheten (formdanskostnader) och TLV (aterbdring).

12 Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys och prognos 2018-2020, 2018.
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Om likemedelsforskrivningen, och dirmed utgifterna, styrs utifran statsbidragets
storlek borde formanskostnaderna i Region Jimtland Hirjedalen (23), Gotland (9),
Dalarna (20), Kronoberg (7) och Virmland (17) ha 6kat markant mer 4n 6vriga
regioners kostnader 2022 i och med budgetférstirkningen fran den nya
behovsmodellen. Fran diagrammet ser vi att Region Jimtland Hirjedalen som
borde haft storst kostnadsokning f6r likemedel mellan 2021 och 2022 har nist ligst
kostnadsskning. Aven Dalarna, Kronoberg och Virmland har ligre
kostnadsokningar in genomsnittsregionen. Det dr bara Gotland av de regioner som
fatt en storre tilldelning av statsbidraget med den nya behovsmodellen som har

okat sina utgifter mer 4n genomsnittet.

Region Stockholm som fitt en mycket mindre 6kning av statsbidraget 4n 6vriga
regioner till f6ljd av den nya behovsmodellen hade en nagot hogre kostnads-
utveckling in genomsnittsregionen. Om likemedelsférskrivningen och utgifterna
styrdes av storleken pa statsbidraget borde Region Stockholms kostnadsutveckling
varit bland de ligsta. Vira berikningar bekriftar att statsbidraget f6r likemedel dr
att betrakta mer som ett allmint budgetstod idn ett styrmedel.
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4 Mpyndigheternas styrning med kunskap

I detta kapitel granskar vi om Likemedelsverkets, Socialstyrelsens och SBU:s
styrning med kunskap bidrar till en effektiv likemedelsf6rskrivning.

Vara iakttagelser visar att Socialstyrelsens, Likemedelsverkets och SBU:s kunskaps-
stod grundas pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Externa experter involveras i
arbetet med kunskapsstoden och gedigna processer for kvalitetssikring finns pa
plats. Socialstyrelsen och SBU beaktar patienters och brukares synpunkter och
erfarenheter i framtagandet av kunskapsstéden, medan Likemedelsverket endast
gor det i liten utstrickning. Kunskapsstdden utgér ett stod for olika professioners
behov, men Socialstyrelsen, vars nationella riktlinjer frimst riktar sig till besluts-
fattare, involverar inte huvudmainnen nir de inventerar vilka omraden de ska ta
fram nya riktlinjer f6r. De olika myndigheternas kunskapsstéd dr samordnade och
ger i huvudsak samma rekommendationer i de fall omradena f6r kunskapsstoden
gverlappar varandra. Trots myndigheternas 6verlag tillfredsstillande arbete med
kunskapsstoden ir det svart att pavisa att kunskapsstyrningen bidrar till en mer
jamlik och jimstilld likemedelsf6rskrivning.

4.1 Kunskapsunderlagen grundas pa vetenskap och
beprévad erfarenhet

Alla tre myndigheter anvinder vedertagna metoder for att virdera och gradera evidens
i de vetenskapliga studier som ligger till grund for kunskapsstéden. Myndigheterna
anlitar ocksa externa experter som bidrar till att sikerstilla att kunskapsstoden
grundas pd vetenskap och beprovad erfarenhet. Innan Socialstyrelsen och
Likemedelsverket publicerar sina kunskapsstod krivs det att experterna nar
konsensus om de rekommendationer som myndigheterna viljer att ge hilso- och
sjukvarden.

4.1.1 Myndigheterna anvinder vedertagna metoder for att
bedoma tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU anvinder internationellt vedertagna
metoder f6r att bedoma evidens i det vetenskapliga underlag som ligger till grund
fo6r kunskapsstoden.

Under arbetet med att ta fram kunskapsstéden genomfors systematiska litteratur-
sokningar av den forskning som finns publicerad inom det aktuella omradet. Syftet
med litteratursokningarna ir att granska och bedoma tillfsrlitligheten i den litteratur
som kommer att ligga till grund for myndighetens kunskapsstod.
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Myndigheterna granskar sedan kvalitén pa de studier som s¢kningen resulterar i.
Baserat pd studiernas kvalitet formulerar myndigheterna tillsammans med
experterna slutsatser om effekten av en viss behandling. Gruppen anger iven med
vilken tillforlitlighet den drar denna slutsats.13 114 115 For att bedoma tillforlitlig-
heten i litteraturen anvinder sig Socialstyrelsen och SBU av metoden GRADE
(The Grading of Recommodations Assessment Development and Evaluation) som
bygger pa en fyrgradig skala dir det vetenskapliga underlaget bedéms ha stark,
miattlig, lag eller mycket lag tillforlitlighet.116 117 Likemedelsverket anvinder i stillet
metoden ESC (The European Society of Cardiology).!'® ESC bygger, precis som
GRADE, pia en fyrgradig skala dir en behandling antingen rekommenderas, bor
dvervigas, kan overvigas eller inte rekommenderas baserat pé vilken grad av
tillfsrlitlighet forskningen som ligger bakom behandlingen har.11

Likemedelsverket kan i vissa av sina behandlingsrekommendationer féresla
likemedel utanfor godkind indikation, sa kallad off label-anvindning. Fér dessa
behandlingar ir tillférlitligheten i det vetenskapliga underlaget ofta ligre men
experterna har trots det bedémt att det finns en tydlig medicinsk nytta, tillricklig
evidens och/eller beprovad erfarenhet for att motivera anvindningen.'20

4.1.2 Beprovad erfarenhet avgor nir det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt

Nir det vetenskapliga underlaget bedoms vara otillrickligt kan myndigheterna
overviga om det i stillet 4r mojligt att samla in beprévad erfarenhet av en viss
behandling. Myndigheterna arbetar med detta pé olika sitt. Socialstyrelsen tillsitter
en konsensuspanel som bestir av yrkesverksamma inom ett visst hilso- och
sjukvardsomrade som, utifrdn sin beprévade erfarenhet, far ta stillning till ett antal
pastienden om behandlingens nytta via en webbenkit. Socialstyrelsen samman-
stiller direfter resultaten fran enkiten och bedémer att konsensus ir uppnadd nir
minst 30 personer har svarat och minst 75 procent av dessa personer ir

113 Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for vird och stéd vid adhd och autism. Metodbeskrivning,
Bilaga, 2022, 2022, s. 9.

114 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, SBU:s metodbok, 2020, s. 26-93.

1s - Likemedelsverket, Behandlingsrekommendationer, 2022, s. 5., Likemedelsverket,
Litteratursokning, 2022, s. 2.

116 Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for vird och stéd vid adhd och autism. Metodbeskrivning,
Bilaga, 2022, 2022, s. 10.

117 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, SBU:s metodbok, 2020, s. 93.

118 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2023-05-22.

119 European Society of cardiology, Recommendations for Guidelines Production. A document for
Task Force Members Responsible for the Production and Updating of ESC Guidelines, 2010, s. 10.

120 Likemedelsverket, "Likemedelsverkets syn pa off label-férskrivning”, himtad 2023-06-21.
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samstimmiga i sina svar. I arbetet med de nationella riktlinjerna fér adhd och
autism samlade Socialstyrelsen till exempel in erfarenhetsbaserad kunskap for
totalt 30 fragestillningar, med en konsensuspanel bestiende av cirka 600 personer
som arbetar med riktlinjens malgrupp.12!

I Likemedelsverkets arbete med behandlingsrekommendationer ir det expert-
gruppen respektive Likemedelsverkets interna kvalitetsgrupp som slar fast vad som
ir beprévad erfarenhet i de fall det saknas vetenskaplig evidens for en behandling.
Expertgruppen bestir i normalfallet av 10-12 experter!?? som tar fram behandlings-
rekommendationerna tillsammans med Likemedelsverkets interna projektgrupp.
Expertgruppen och den interna kvalitetsgruppens rekommendationer ska baseras
pa konsensus.123 124125 Det ska framga i behandlingsrekommendationerna om de
baseras pi vetenskaplig evidens eller beprévad erfarenhet.126

SBU ska utvirdera det vetenskapliga stédet for behandlingar och metoder som
anvinds i hilso- och sjukvirden. SBU sammanstiller inte beprovad erfarenhet av
en behandling. SBU identifierar diremot vilka vetenskapliga kunskapsluckor som
finns samt ger ut och prioriterar vilka kunskapsluckor som 4r mest angeligna att
tippa till med klinisk forskning.127

4.2 Myndigheterna har gedigna processer for
kvalitetssidkring

Alla de tre granskade kunskapsstyrande myndigheterna har gedigna processer for att
ta fram kunskapsstod. Utover de interna kvalitetssikringsfunktionerna involverar
myndigheterna externa experter i alla faser av arbetet vilket bidrar till god kvalitet
och att kunskapsstéden kvalitetssikras kontinuerligt. Myndigheterna genomfor
iven grundlig jivsbedémning av experterna. Trots det har ett fatal experter haft
pagiende arvoderade uppdrag it likemedelsféretag under tiden for arbetet med
behandlingsrekommendationerna och de nationella riktlinjerna. Socialstyrelsen

121 Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for vard och stod vid adhd och autism. Metodbeskrivning,
Bilaga, 2022, 2022, s. 11-12.

122 Méte med representanter for Likemedelsverket 2022-12-15.

123 Om en expert ir oenig ska det framgd i deltagarlistan. Om en ledamot av kvalitetsgruppen ir
oense ska det framga av minnesanteckningarna. Killa: Likemedelsverket, Utarbeta
behandlingsrekommendationer, 2023, s. 6.

124 Tikemedelsverket, Utarbeta behandlingsrekommendationer, 2023, s. 8.

125 Tikemedelsverket, Kvalitetssikring vid Q-mdten, 2022, s. 3—4.

126 Likemedelsverket, Utarbeta behandlingsrekommendationer, 2023, s. 5.

127 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, "Vetenskapliga kunskapsluckor —
otillrickligt utvirderade atgirder och metoder”, himtad 2023-08-21.

Riksrevisionen 39



kvalitetssikrar och behovsanpassar stodet ytterligare genom de synpunkter som

kommer in pa kunskapsstodens remissversioner.128

4.2.1 Externa experter involveras l6pande

Socialstyrelsen, SBU och Likemedelsverket anlitar experter som idr med och tar fram
kunskapsunderlagen. Experterna ir till exempel likare, sjukskoterskor, forskare,
representanter frin andra myndigheter och patient- och brukarorganisationer med
relevant klinisk och/eller vetenskaplig kompetens inom det omrade kunskapsstédet
behandlar.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket involverar experter i projektledningsgruppen
for att tillsammans landa i vilka fragestillningar som ska ligga till grund for det
fortsatta arbetet med kunskapsstodet och vilka ytterligare experter som bér bjudas in.
Ytterligare experter ingér i den grupp som tar fram kunskapsstodets vetenskapliga
underlag och utreder hur evidensen ser ut f6r en viss fraga eller behandling.129. 130
Hos Socialstyrelsen fir en tredje grupp experter med tydlig férankring i hilso- och
sjukvarden sedan i uppdrag att prioritera (rangordna) rekommendationerna.
Regionerna har mojlighet att nominera personer till prioriteringsgruppen i syfte att
nd en spridning av sakkunniga.13! Likemedelsverket arbetar i stillet efter ett
konsensusuppligg som innebir att samtliga experter som deltagit i projektet
samlas under sa kallade expertméten for att diskutera kunskapsstodets
vetenskapliga underlag och tillsammans arbeta fram ett utkast till
behandlingsrekommendation. 32

Aven SBU anlitar experter som tillsammans med myndigheten tar fram det
vetenskapliga underlag som kunskapsstodet vilar pa. Experter involveras i olika hog
grad i SBU:s olika typer av publikationer.'®* I exempelvis publikationstypen "SBU
Utvirderar” gér SBU pa liknande sitt som Socialstyrelsen och Likemedelsverket
och involverar experter redan tidigt i projektet f6r att definiera fragestillningar och
avgrinsningar.!* Experterna ir sedan med och tar fram och virderar relevanta
vetenskapliga underlag samt granskar ett utkast av kunskapsstsdet.

I publikationstypen "SBU:s upplysningstjinst” genomfér SBU en strukturerad

128 Remissversion har bytt namn till forsta version for att tydliggoéra att det dr den versionen som
ir aktuell. Den slutgiltiga versionen kallas nu uppdaterad version.

129 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

130 Tikemedelsverket, Anlita externa experter i arbetet med behandlingsrekommendationer, 2022, s. 4.

131 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

132 Likemedelsverket, Utarbeta behandlingsrekommendationer, 2023, s. 5-6.

133 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, "Organisation”, himtad 2023-03-01.

134 Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering, Projektprocess — SBU Utvirderar, 2021.
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litteratursokning for att besvara fragor fran virden om vilka relevanta éversikter och
studier som finns inom ett visst omrade. Ett sidant svar utformas frimst av

medarbetare pd SBU, och externa experter involveras enbart vid behov.!3s

SBU har iven ett vetenskapligt rid till sin hjilp. Det vetenskapliga radets uppgift ir
att bistd SBU i beredningen inf6r beslut som bland annat rér projektplan och

anlitandet av externa experter.13

4.2.2 Experterna jivsbedéms grundligt

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU genomfor dven grundliga
javsbeddmningar av experterna. Vid var genomgang av likemedelsforetags
virdesverforingsrapporter framkom det att ett fatal experter har haft pagdende
arvoderade uppdrag at likemedelsforetag under tiden f6r arbetet med
behandlingsrekommendationerna och de nationella riktlinjerna. Det dr dven nagra
experter som inte har angett tidigare uppdrag, som de har arvoderats for, i

javsdeklarationerna.

Experterna bedoms gillande jiv och andra intressekonflikter innan de anlitas.
Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU har tillsammans med sju andra
myndigheter kommit 6verens om gemensamma regler f6r redovisning av
eventuella intressekonflikter hos experter och sakkunniga.’®” Vi har gjort en
genomgang av de externa experternas jivsdeklarationer for de tre senaste nationella
riktlinjerna, de fyra senaste behandlingsrekommendationerna som innehaller
rekommendationer om likemedel samt ett av SBU:s senast publicerade kunskaps-
st6d.138 Genomgéngen visar att myndigheterna gor ett gediget arbete med att
javsbedoma experterna. Socialstyrelsen saknade dock 5 av 161 jivsdeklarationer.

Vi har dven gatt igenom virdeoverforingsrapporter for ett antal likemedelsféretag
som siljer likemedel pad omradena for de tre senaste nationella riktlinjerna och de

tre senaste behandlingsrekommendationerna som innehaller rekommendationer

135 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, ”SBU:s publikationstyper”, himtad
2023-05-29.

136 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, Arsredovisning 2022, 2023, s. 51.

137 Likemedelsverket, "Hantering av jiv”, himtad 2023-09-04

138 Socialstyrelsens nationella riktlinjer for multipel skleros (MS) och Parkinsons sjukdom
(2022), adhd och autism (2022) och obesitas (2023). Likemedelverkets behandlings-
rekommendationer f6r astma (2023) och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) (2023),
inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) (2021) och influensa (2022). SBU:s kunskapsstod
lipsdem (2023).
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om likemedel.13? Virdeoverféringsrapporterna finns samlade hos De forskande
likemedelsforetagen (Lif) som arbetar med bland annat etik inom likemedels-
branschen och verkar f6r 6ppenhet och transparens.'* [ virdedverforings-
rapporterna kan man se 6verféringar av konsultarvoden fran likemedelsforetag till
hilso- och sjukvardspersonal.

Trots myndigheternas gedigna arbete, visar vir genomging att ett fital experter
haft pigiende arvoderade uppdrag at likemedelsforetag under tiden for arbetet
med behandlingsrekommendationerna och de nationella riktlinjerna. Nagra
experter har inte heller angett tidigare uppdrag, som de har arvoderats for, i
javsdeklarationerna, trots att det star att experterna ska fylla i uppgifter f6r de
senaste fem aren. Nigra experter har dven fitt arvoden samma ar som den
nationella riktlinjen och behandlingsrekommendationen publicerades. D4 Lif inte
skriver ut nir pa aret arvodet har betalats ut ir det svart att veta om experten har fatt
arvodet under arbetets ging eller efter publiceringen.

Att likemedelsforetag anlitar hilso- och sjukvirdspersonal 4r inget nytt fenomen;
hundratals miljoner kronor fors 6ver arligen fran likemedelsindustrin till
sjukvardspersonal.!*! Riksrevisionen har i en tidigare granskningsrapport!+2
konstaterat att experter som myndigheterna anlitar har starka kopplingar till
likemedelsindustrin och att detta r en svarlost intressekonflikt da de frimsta
experterna pi likemedelsomraidet tenderar att ha eller har haft samarbete med
likemedelsforetag.

4.2.3 Framtagna utkast kvalitetssikras ytterligare

Utover den kvalitetsgranskning som de externt anlitade experterna bidrar med har
de tre granskade myndigheterna ytterligare interna processer for kvalitetssikring.
Socialstyrelsen anvinder sig 4dven av ytterligare extern kvalitetskontroll.

Likemedelsverket kvalitetssakrar de utkast av behandlingsrekommendationer som
tagits fram under expertgruppsmotena pa utredarmoéten (U-moten) och méten med
kvalitetsgruppen (Q-moten). Nir ett utkast pd en ny behandlingsrekommendation
arbetats fram av expertgruppen bor projektledningen ta upp och diskutera utkastet pa

139 SBU:s kunskapsstod dr en sammanstillning av prioriterade forskningsluckor och beror inte
likemedel pad samma sitt som i Socialstyrelsens och Likemedelsverkets kunskapsstod. SBU
ir dirfor inte med i denna genomgang.

140 Likemedelsindustriféreningen (Lif), ”S6k 6ppen rapportering av virdeoverféring”, haimtad
2023-07-07.

141 Blume, "Miljonfloden fran likemedelsbolag till likare”, 2023-08-04.

142 Riksrevisionen, Sikra och effektiva likemedel — hur hanterar staten likemedelsindustrins
inflytande?, 2016, s. 70, 68.
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ett U-mote.*3 Motet 4r tinkt att fungera som en verifiering av eller en komplettering
till den bedémning som expertgruppen gjort.'* Efter det rddgivande U-métet gors
vid behov revideringar av texten innan underlaget tas vidare till ett Q-méte f6r den
slutgiltiga granskningen. P4 Q-métet gors en vetenskaplig kvalitetssikring som
innefattar granskning, bedomning och virdering av det material som presenteras,
i syfte att landa i Likemedelsverkets egen stindpunkt. Fér att underlaget ska anses
vara kvalitetssikrat ska det rida konsensus i Q-métesgruppen. Om det finns olika

stindpunkter sker en omrostning. 14

Pa SBU arbetar ett flertal olika funktioner med att kvalitetssikra myndighetens
publikationer. Under arbetet med att ta fram ett kunskapsstéd finns det till
exempel olika metodstédsgrupper som projektledaren kan vinda sig till vid behov.
Metodstéden kan bland annat bista projektledaren i fragor som ror specifika
metodfragor, formulering av slutsatser och terminologi. Utéver metodstéden har
SBU en kvalitetssikringsgrupp (K-gruppen). K-gruppen granskar och limnar
rekommendationer till samtliga projektplaner och vissa delar av SBU:s olika
publikationstyper. I det fall det rdder meningsskiljaktigheter inom K-gruppen ir det
upp till projektledare och projektansvarig chef att 16sa frigor av mindre principiell
betydelse. Fragor av principiell betydelse remitteras for utredning till metodstods-
grupperna. SBU:s vetenskapliga rad har ocksi en kvalitetssikrande funktion som
sirskilt granskar de delar av en rapport som inte behandlats av K-gruppen.46

Innan publicering av en nationell riktlinje kvalitetssikrar den ansvariga utredaren
riktlinjen tillsammans med enhetschefen. Direfter kan projektledningsgruppen
behova revidera utkastet innan riktlinjen presenteras f6r avdelningschefen. Efter
eventuella ytterligare revideringar foredras kunskapsstodet for generaldirektoren
och ledningsgruppen for ytterligare kvalitetssikring. En ny nationell riktlinje
publiceras férst som en remissversion¥” som diskuteras pi ett antal regionala
seminarier dir beslutsfattare runt om i landet analyserar hur riktlinjerna kan
komma att pdverka deras verksamhet. Remissversionen publiceras dven pa
Socialstyrelsens webbplats sa att dven andra intressenter, exempelvis professions-
féreningar, patient- och brukarorganisationer och allminheten, ska ha méjlighet att
limna synpunkter. Nir Socialstyrelsen sammanstillt resultatet av beslutsfattarnas

143 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2022-12-15.
144 Tikemedelsverket, U-mdte for nationella projekt och uppdrag, 2021, s. 1.
145 Likemedelsverket, Kvalitetssikring vid Q-mdten, 2022, s. 1-3.

146 Statens beredning for medicinsk och social utvirdering, Arbetsformer for kvalitetssikring av
SBU:s produkter och metoder, 2021, s. 1-5.
147 Remissversion har efter vir granskning bytt namn till forsta version.
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konsekvensanalyser och beaktat 6vriga intressenters synpunkter publiceras en

slutlig version av riktlinjerna. 8

4.3 Patienters och brukares medverkande i
kunskapsstoden skiljer sig mellan myndigheterna

Stirkt patient- och brukarinflytande 4r en fraga som myndigheterna samverkar kring
i Radet for styrning med kunskap. Socialstyrelsen och SBU involverar nistintill alltid
patientforetridare i arbetet med sina kunskapsstod. Likemedelsverket har
samarbetat med patientféretridare i ett fatal behandlingsrekommendationer. De
patientforetridare vi har pratat med som deltagit i arbetet med Socialstyrelsens och
SBU:s kunskapsstod ir 6verlag positiva till samarbetet. Patientrepresentanterna
som deltagit i arbetet med Likemedelsverkets kunskapsstd ger en mer splittrad
bild dir nagra upplever att deras synpunkter och erfarenheter kunde ha tagits
bittre om hand.

4.3.1 Starkt patient- och brukarinflytande ir en prioriterad fraga i
Radet for styrning med kunskap

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU samverkar kring fradgor om stirkt
patient- och brukarinflytande i Radet for styrning med kunskap. Ar 2016 fick SBU
ett uppdrag av Radet f6r styrning med kunskap att tillsitta en myndighets-
gemensam arbetsgrupp med fokus pa att stirka patient- och brukarinflytandet.
Syftet med samarbetet var att bittre ta vara pa patienters och brukares erfarenheter
samt ge dessa storre mojligheter att bland annat paverka innehéllet i de
kunskapsstod som tas fram. Patient- och brukarperspektivet 4r en hérnsten i den
omstillning som sker inom virden for att dstadkomma god och nira vard.

I arbetsgruppen fanns alla nio myndigheter som da ingick i Radet for styrning med
kunskap representerade, diribland Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU.14
Med hjilp av foéretradare f6r fem stora patientorganisationer och intresseféreningar
tog arbetsgruppen fram ett antal gemensamma rekommendationer till
myndigheterna i Rddet for styrning med kunskap for att stirka patienters och
brukares inflytande pa framtida satsningar och forskning.!%

148 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

149 Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering, "Nu stirks brukarnas inflytande i nio
myndigheter”, himtad 2023-04-24.

150 Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa,
arbetsliv och vilfird, Inspektionen f6r vard och omsorg, Likemedelsverket, Myndigheten for
delaktighet, Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering, Tandvards- och
likemedelsférmansverket, Patient- och brukarorganisationers delaktighet i den statliga styrningen
med kunskap. Slutredovisning till Radet for styrning med kunskap, 2017, s. 7-8.
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I samband med att rekommendationerna togs fram skapades ett myndighets-
gemensamt nitverk dir SBU, Socialstyrelsen och Likemedelsverket idag,
tillsammans med de resterande sju myndigheter i Ridet for styrning med kunskap,
arbetar med frigor som beror samverkan med patienter och brukare.s!

4.3.2 Formerna f6r samarbetet med patient- och
brukarorganisationer skiljer sig mellan myndigheterna

Samarbetet med patientféretridarna ser olika ut, beroende pa vilken myndighet
och vilken typ av kunskapsstod det ror sig om. Socialstyrelsen efterstrivar en
regelbunden dialog med patientforetridare under hela projektets ging.
Socialstyrelsen kan till exempel ha en hearing i bérjan av ett projekt, dir
patientforetridare finns representerade och har méijlighet att uttrycka sina dsikter
ien viss fraga. Ibland har Socialstyrelsen idven en hearing efter att projektgruppen
har landat i fragestillningar och avgrinsningar for att stimma av dem med
patientforetridare.'s? Socialstyrelsen involverar dven 1-2 patientféretridare i
prioriteringsgruppen som rangordnar rekommendationerna i nationella riktlinjer.

Likemedelsverket kan rekrytera en eller flera patientrepresentanter som deltar i de
expertgruppsmoten dir behandlingsrekommendationerna arbetas fram.!s3
Likemedelsverket har dven ett patient- och konsumentrdd som myndigheten triffar
tvd ganger per ar.’s* Syftet med radet 4r bland annat att patient- och konsument-
organisationer ska ges mojlighet att ge inspel i olika fragor kopplat till
Likemedelsverkets verksambhet, diribland myndighetens kunskapsstod.ss

SBU:s behov av att involvera patientforetridare i arbetet med sina kunskapsstod
varierar beroende pa publikationstyp. Patientforetridare involveras frimst

i publikationstypen ”Prioritering av vetenskapliga kunskapsluckor” dir SBU gor en
prioritering av vilka kunskapsluckor som ir mest angeligna att tippa till med
klinisk forskning baserat pa bland annat brukares och patienters perspektiv.!s¢
Projektet bestdr vanligtvis av en inledande inventeringsdel d4 kunskapsluckor
identifieras, samt en efterféljande prioriteringsdel dir de kunskapsluckor som har

151 Socialstyrelsen, Statlig styrning med kunskap for hilso- och sjukvird och socialtjinst. Redogirelse
for arbetet inom Radet for styrning med kunskap och Huvudmannagruppen under 2021, 2021, s. 9.

152 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

153 Likemedelsverket, Anlita externa experter i arbetet med behandlingsrekommendationer, 2022.

154 Likemedelsverket, ”Patient- och konsumentrdd”, hiamtad 2023-05-17.

155 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2023-05-22.

15 Statens beredning for medicinsk och social utvirdering, ”SBU:s publikationstyper”, himtad
2023-02-27.
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identifierats rangordnas. I bada delar engageras personer som har kunskap om och
egen erfarenhet av det aktuella imnesomradet, diribland patienter.1”

4.3.3 Patient- och brukarorganisationers involvering i arbetet
med kunskapsstéden

Vi har undersokt i vilken utstrickning Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU
involverar patient- och brukarrepresentanter i expertgrupperna som arbetar med att
ta fram kunskapsstéden. Var genomgang visar att:

e Socialstyrelsen har samarbetat med patientforetridare i 16 av 18 nationella
riktlinjer

e SBU har samarbetat med patientf6retridare i samtliga 6 kunskapsstsd av
publikationstypen ”Prioritering av vetenskapliga kunskapsluckor”1s8

o Likemedelsverket har samarbetat med patientforetridare i 9 av
46 behandlingsrekommendationer.

Likemedelsverket strivar efter att anlita patientf6éretridare till de behandlings-
rekommendationer som berdr kroniska diagnoser dir det finns en limplig
patientorganisation att kontakta.’s® Var genomging av Likemedelsverkets

46 behandlingsrekommendationer visar dock att ett flertal av de rekommendationer
dir Likemedelsverket inte har involverat patientf6éretridare, berdr diagnoser med
koppling till stora patient- och brukarorganisationer. Nagra exempel &r
behandlingsrekommendationerna fér astma, KOL, MS och schizofreni.!s¢ Samtliga
av dessa diagnoser behandlas dven i Socialstyrelsens nationella riktlinjer. For alla
fyra diagnoser har Socialstyrelsen samarbetat med patientféretridare.

157 E-post fran SBU, 2023-05-17.

18 Vi bedomer att "Prioritering av vetenskapliga kunskapsluckor” 4r den enda av SBU:s
publikationstyper dir patientforetridare ska involveras. Vi har dirfor valt att bortse frin
involveringen av patientforetridare i 6vriga publikationstyper.

159 Méte med representanter for Likemedelsverket, 2023-05-22; e-post frin Likemedelsverket
2023-05-22; Likemedelsverket, Utarbeta behandlingsrekommendationer, 2023, s. 3.

160 Enligt Likemedelsverket hade projektgruppen identifierat Astma- och allergifésrbundet och
Riksférbundet HjirtLung som limpliga att bjuda in som patientrepresentanter till
behandlingsrekommendationerna fér bade astma och KOL. Organisationerna bjéds dock
aldrig in. Omstindigheter som enligt Likemedelsverket kan ha bidragit till detta var
pandemin, en omfattande jivsprocess, svirigheter att rekrytera experter samt pensions-
avgangar i projektgruppen som innebar ett byte av projektledare under pagiende process.
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Vi har intervjuat ett antal patientforetridare som deltagit i arbetet med nigra av de
senaste kunskapsstoden som myndigheterna har tagit fram.16! Samtliga patient-
foretridare som samarbetat med Socialstyrelsen och SBU ir positivt instillda till
samarbetet med myndigheterna och upplever att de haft samma moijligheter som
resterande projektdeltagare att lyfta fram sina synpunkter och erfarenheter i arbetet
med kunskapsstoden. Ett flertal patientforetridare lyfter vidare att dialogen med
myndigheterna har varit god, samt att kirnan i det de lyft fram har tagits vil om hand.
Det har dock framkommit kritik frdn bade patient- och professionsrepresentanter mot
Socialstyrelsen att det fanns oklarheter kring méjligheterna att inkludera off label-
forskrivna likemedel och likemedel utan likemedelsférman i de nationella

riktlinjerna.162

De patientforetridare som har samarbetat med Likemedelsverket ger en mer
splittrad bild dir nagra upplever att myndigheten har varit mindre bra pa att
involvera dem i processen. Kritiken som férmedlats 4r att mer kunde ha gjorts fér
att involvera patientrepresentanterna i de diskussioner som fordes. Vidare
upplevdes att nivin pa spraket som anvindes under diskussioner och skrivprocess
inte var anpassat efter rollen som patientforetridare. Det fanns dven vissa brister i
informationen om hur de olika stegen i arbetet skulle g3 till.163

4.4 Involverandet av professionsrepresentanter och
huvudmin i kunskapsstoden

Socialstyrelsens, Likemedelsverkets och SBU:s kunskapsstsd ir vil anpassade till
olika professioners behov. Intervjuade professionsrepresentanter upplever att
kunskapsstoden utgor ett bra stéd for den egna professionen. Socialstyrelsen, vars
nationella riktlinjer frimst riktar sig till beslutsfattare, involverar diremot inte

huvudminnen i valet av vilka riktlinjer som ska tas fram.

4.4.1 Kunskapsunderlagen utgor ett viktigt stéd for professionen

Vi konstaterar att de kunskapsstyrande myndigheterna tar fram kunskapsstéd som
ir anpassade efter och utgor ett viktigt stod for olika professioners behov.

161 Socialstyrelsens nationella riktlinjer: psoriasis (2019), adhd och autism (2022), multipel
skleros (MS) och Parkinsons sjukdom (2022) och obesitas (2023). Likemedelsverkets
behandlingsrekommendationer: psoriasis och psoriasisartrit (2019), inflammatorisk
tarmsjukdom (IBD) (2021) och atopisk dermatit (2023). SBU:s kunskapsstod: lipodem (2023).

162 E-post och telefonsamtal med patientforetridare under maj, juni och oktober 2023.

163 Telefonsamtal med patientféretridare under juni och oktober 2023.
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En central del i myndigheternas arbete med att ta fram kunskapsstoden bestar i att
identifiera behovet av vigledning, det vill siga vilka fragestillningar som ska ingd i
kunskapsstoden. Forslag pa nya kunskapsstod kan komma som ett 6nskemdl fran
savil patientorganisationer som huvudmin och yrkesverksamma inom hilso- och
sjukvarden. Olika yrkeskategorier finns, som tidigare nimnts, representerade i de
expertgrupper som myndigheterna anlitar f6r att ta fram kunskapsstéden och har
dir mojlighet att lyfta olika professioners behov.

Vi har intervjuat ett antal professionsrepresentanter som deltagit i arbetet med
myndigheternas kunskapsstd.’¢* Samtliga representanter delar uppfattningen att
kunskapsstoden utgor ett bra stéd fér den egna professionen. De menar dven att
samarbetet med myndigheterna har fungerat bra samt att deras asikter, kompetens
och erfarenheter inom det aktuella omradet har tagits vil om hand och hjilpt savil
utformningen som utvecklingen av projektet.16s

4.4.2 Huvudminnen ir inte delaktiga i valet av vilka nationella
riktlinjer som ska tas fram

Dialogen med huvudminnen (beslutsfattare i regionerna som hogre tjinstemin
och politiker) om behovet av vigledning f6r de granskade myndigheterna sker
frimst genom regionernas nationella system for kunskapsstyrning och de
nationella programomraden (NPO) som ingar dir. Huvudmannagruppen som
finns kopplad till Radet for styrning med kunskap informerar dven myndigheterna
i rddet om olika omriden dir huvudminnen ir i behov av kunskap.

Socialstyrelsen lyfter sjilv att myndigheten behover utveckla sitt arbete med att géra
personer som arbetar med styrning och ledning mer delaktiga i analysen av vilka
riktlinjeomraden som behovs. Framfor allt eftersom de nationella riktlinjerna
framst ar ett stod for just beslutsfattare.1¢ I dagsliget forekommer det att personer
med lednings- och styrningsansvar inom en region eller kommun medverkar i den
expertgrupp som avgrinsar vilka frigor som inkluderas inom ett riktlinjeomrade
eller den expertgrupp som prioriterar bland rekommendationerna i en riktlinje,
men personen deltar da inte i egenskap av huvudman utan snarare som foretridare
for sin sakkunskap. Huvudminnens synpunkter pa riktlinjerna kommer i stillet
frimst in pd de regionala seminarier som halls efter att en remissversion av

164 Socialstyrelsens nationella riktlinjer: adhd och autism (2022), multipel skleros (MS) och
Parkinsons sjukdom (2022) och obesitas (2023). Likemedelsverkets behandlings-
rekommendationer: influensa (2022), astma (2023) och kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) (2023). SBU:s kunskapsstsd: lipédem (2023).

165 E-post och telefonsamtal under maj och juni 2023.

166 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.
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riktlinjerna publicerats. Med andra ord efter det att en riktlinje i princip ir klar.
Synpunkterna kan Socialstyrelsen sedan ta i beaktande infor att den slutgiltiga

versionen av riktlinjen publiceras.16?

I april i &r publicerades en slutgiltig version av Socialstyrelsens nationella riktlinjer
for vard vid obesitas. Var jimforelse av denna version med riktlinjens remiss-
version och inkomna remissvar visar att Socialstyrelsen inte gjort nagra storre
férandringar i den slutgiltiga versionen av den nationella riktlinjen f6r vard vid
obesitas. De forindringar som gjorts har framfor allt baserats pa synpunkter som
regioner, kommuner och andra intressenter lyft fram. En férklaring till det kan vara
att kommuner, regioner och patientforeningar ofta kommer med konkreta férslag
pa forindringar med referenser till specifika sidor eller stycken, medan
privatpersoner i hogre grad uttrycker ett generellt missnoje 6ver riktlinjerna.

SBU har en upplysningstjinst dir bade professioner och huvudmin har mojlighet
att stilla fragor om vilken forskning som finns publicerad om en viss behandlings-
metod. Upplysningstjinsten anvinds dven av SBU for att identifiera omriden dir
huvudmin och professionerna kan tinkas behéva vigledning.168

Eftersom Likemedelsverkets kunskapsstod frimst riktar sig till professionen
involveras inte huvudminnen i myndighetens behandlingsrekommendationer i
ndgon stérre grad. Likemedelsverket har dock, utéver dialogen med regionernas
NPO:er, kontinuerliga avstimningar med regionernas likemedelskommittéer om

huvudminnens behov.16?

4.5 Myndigheternas rekommendationer ir i hog grad
samordnade

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU samverkar i syfte att samordna sina
kunskapsstod och rekommendationer. Samverkan sker dels genom avstimningar
och samarbeten myndigheterna emellan, dels genom det arbete som myndigheterna
gemensamt bedriver inom Radet for styrning med kunskap. Socialstyrelsens och
Likemedelsverkets kunskapsstéd behandlar i flertalet fall samma diagnoser. Vir
jamforelse av dessa dverlappande kunskapsstod visar att myndigheterna i hog grad

rekommenderar samma likemedel.

167 E-post frdn Socialstyrelsen, 2023-05-03.

168 Mote med representanter for SBU, 2023-01-26. Malgruppen fér SBU:s upplysningstjinst
inkluderar 4ven beslutsfattare inom Socialtjinsten, e-post fran SBU 2023-10-27.

169 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2023-05-22.
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4.5.1 Socialstyrelsen och Likemedelsverkets ¢verlappande
kunskapsstod ger i hog grad liknande rekommendationer

Vir genomgang av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets kunskapsstod visar att
Likemedelsverket har behandlingsrekommendationer fér 12 av de 19 diagnoser eller
sjukdomstillstdind som Socialstyrelsen behandlar i sina nationella riktlinjer.17° Med
ett fital undantag tar Socialstyrelsen och Likemedelsverket fram rekommendationer
om likemedelsforskrivning som i hog grad 6verensstimmer med varandra. I de fall
myndigheterna ger motstridiga rekommendationer beror skillnaderna oftast pa att:

e Socialstyrelsen, till skillnad fran Likemedelsverket, tar hinsyn till
hilsoekonomiska analyser i sina bedsmningar

e Socialstyrelsen och Likemedelsverket anvinder olika skalor vid
prioriteringen av sina rekommendationer

e Likemedelsverket avstar fran att rekommendera vissa likemedel som
Socialstyrelsen rekommenderar, pa grund av brist pa forskningsstudier

o Likemedelsverket baserar oftast sina rekommendationer pa olika
aldersgrupper, till skillnad fran Socialstyrelsen

o Likemedelsverket, men inte Socialstyrelsen!’?, rekommenderar off label-
forskrivna likemedel

e Socialstyrelsen rekommenderar, till skillnad frin Likemedelsverket, endast
likemedel som TLV har beslutat ska ingi i likemedelsférmanerna.1”2

Jamforelsen mellan myndigheternas 6verlappande kunskapsstod visar dven goda
exempel pd hur Socialstyrelsen och Likemedelsverket samverkar, i syfte att undvika
dubbelarbete. Ett exempel 4r kunskapsstoden f6r behandling av tillstind i livets
slutskede som kompletterar, snarare in 6verlappar, varandra. Detta eftersom
Socialstyrelsen i sin nationella riktlinje for god palliativ vard valt att utesluta
rekommendationer som berér smirtlindring med hjilp av likemedel. Fér denna

170 SBU:s kunskapsstod ger inga rekommendationer och har dirfér avgrinsats bort inom ramen
for jamforelsen.

171 Det har forekommit i enstaka fall att Socialstyrelsen rekommenderat off label-forskrivna
likemedel. Det beror till exempel pa om det finns andra godkinda likemedel eller ej. E-post
fran Socialstyrelsen 2023-10-30.

172 Det har férekommit likemedelsrekommendationer i de nationella riktlinjerna som inte
omfattas av likemedelsformanerna. Socialstyrelsen har da gjort en bedémning i det enskilda
fallet utifran bl.a. likemedelspris. E-post frdn Socialstyrelsen 2023-10-30.
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form av behandlingsmetod hinvisar Socialstyrelsen i stillet till Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation ”Smirtlindring i livets slutskede”.173

Socialstyrelsen uppger att myndigheternas samordnade kunskapsstyrning har
utvecklats ordentligt sedan férordningen om statlig styrning med kunskap kom
2015. Att myndigheterna idag ger olika signaler ir dirfér ovanligt. Utmaningen ir i
stillet myndigheternas samordning med regionerna som frimst sker genom
Partnerskapet for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvirden (partnerskapet), en
gemensam kontaktyta mellan myndigheterna och regionernas nationella system
f6r kunskapsstyrning. Enligt Socialstyrelsen utgor partnerskapet for tillfillet ett
utvecklingsomrade dir arbetet gar ut pa att fortydliga roller och ansvar, undvika
dubbelarbete och motverka att staten och regionerna ger olika signaler.17+

Socialstyrelsen och Likemedelsverket samarbetar dven med samma experter i flera
av sina kunskapsstod. Det bidrar troligtvis ocksa till att myndigheterna nir en samsyn
i sina slutgiltiga rekommendationer. For de 12 sjukdomsomraden dir Socialstyrelsens
nationella riktlinjer och Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer
overlappar varandra har minst tvd experter per sjukdomsomrade deltagit i arbetet
med biada myndigheternas kunskapsstod. For tre sjukdomsomriden, astma och
KOL, diabetes samt epilepsi, har sd manga som 12 experter deltagit i bada
myndigheternas kunskapsstod.

4.5.2 Myndigheterna samverkar savil i som utanfor Radet f6r
styrning med kunskap

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU har flera olika kanaler for att samverka
och samordna sina kunskapsstéd. Myndigheterna samverkar bland annat inom
Radet for styrning med kunskap. Under 2021 tog myndigheterna i Radet for
styrning med kunskap fram en gemensam strategi fér arbetet fram till ar 2025. Ett av
strategins mal 4r att myndigheterna genom ett 6kat gemensamt kommunikations-
arbete och en 6kad kunskap om varandras arbetssitt ska férmedla ett mer
sammanhallet budskap.'”s Ridet for styrning med kunskap har till exempel tagit

173 Socialstyrelsen, Nationellt kunskapsstod for god palliativ vard i livets slutskede. Vigledning,
rekommendationer och indikatorer. Stod for styrning och ledning, 2013, s. 95-96.

174 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2023-06-28.

175 Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa,
arbetsliv och vilfird, Inspektionen f6r vard och omsorg, Likemedelsverket, Myndigheten for
delaktighet, Myndigheten for familjeritt och forildraskapsstdd, Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering, Tandvards- och likemedelsférmansverket, Strategi for Radet
for styrning med kunskap 2021-2025, 2021, s. 9-10.

Riksrevisionen 51



fram Kunskapsguiden som ir en nationell webbplats dir kunskapsstod fran flera
olika myndigheter finns samlat.7¢

Samverkan mellan myndigheterna sker dven utanfér Radet for styrning med
kunskap. Socialstyrelsen och Likemedelsverket har regelbundna avstimningar om
aktuella likemedelsfragor i arbetet med sina kunskapsstod. Syftet ar till exempel att
nd en samsyn i forskrivningsbegrinsning eller behandlingslingd vid ett visst
tillstand.”7

Socialstyrelsen och SBU samverkar dven i form av att SBU ibland granskar och
sammanstiller forskning till Socialstyrelsens kunskapsstod. For detta &andamal har
SBU tagit fram en specifik publikationstyp kallad "SBU Bereder”, dir SBU bereder
fragor till andra myndigheters och uppdragsgivares verksambheter. I dagsliget ser
SBU att de i hogre grad skulle kunna bidra i arbetet med att ta fram kunskaps-
underlag dven till andra myndigheter, exempelvis Likemedelsverket. Enligt SBU
har ett antal pilotprojekt genomforts med Likemedelsverket under iren, men
samarbetet mellan myndigheterna har inte kommit lingre 4n si.178 Var genomgéing
av Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer visar dock att cirka

30 procent av kunskapsstéden refererar till SBU:s rapporter och att
Likemedelsverket drar nytta av SBU:s kunskapsunderlag.

4.6 Myndigheternas kunskapsstyrning ger svaga resultat
vad giller jamlik och jamstilld
likemedelsforskrivning

Regionerna och de kunskapsstyrande myndigheterna ger i stor utstrickning
samma likemedelsrekommendationer. Socialstyrelsen och Likemedelsverket gor
uppfoljningar av kunskapsstéden, men dterrapporterar inte resultatet till
kommuner och regioner. SBU:s kunskapsstod innehaller inga rekommendationer
och ir dirfor svarare att f6lja upp. Myndigheternas kunskapsstyrning har inte
nigon stérre paverkan pd forskrivningen av likemedel. Skillnaderna mellan

regionerna minskar i regel inte efter att ett nytt kunskapsstéd har publicerats.

1

~
=

Socialstyrelsen, Statlig styrning med kunskap for hdlso- och sjukvird och socialtjiinst. Redogorelse
for arbetet inom Radet for styrning med kunskap och Huvudmannagruppen under 2021, 2021, s. 9.
7 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

178 Méte med representanter for SBU, 2023-01-26.
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4.6.1 Regionernas och de kunskapsstyrande myndigheternas
lakemedelsrekommendationer ir i hog grad samstimmiga

For att den statliga kunskapsstyrningen ska fi effekt pa forskrivningen av
lakemedel krivs att kunskapsstyrningen pa regional nivd 6verensstimmer med
statens kunskapsstyrning. Inom ramen for Partnerskapet f6r kunskapsstyrning
inom hilso- och sjukvarden samarbetar Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU
med regionernas nationella system for kunskapsstyrning. I partnerskapet finns det
en overenskommelse om att regionerna ska utgd fran Socialstyrelsens nationella
riktlinjer i sina egna kunskapsstod i den méan det ir mojligt.'7”

Vid en genomgang av likemedelskommittéernas'® rekommenderade likemedel's!
framkom att det inte var nagon stérre skillnad i rekommendationerna mellan
regionerna. Vid en jaimforelse mellan regionernas likemedelsrekommendationer
och Socialstyrelsens och Likemedelsverkets likemedelsrekommendationer
framkom att regionerna i hog grad rekommenderar samma likemedel som staten.
Det dr dock vanligt fsrekommande att staten rekommenderar fler substanser 4n
vad regionerna gor vid behandling av en specifik diagnos. En diagnos dir staten
och regionernas likemedelsrekommendationer 6verensstimmer nagot simre ir
psoriasis, dir ett flertal immunsuppressiva likemedel som rekommenderas av
staten endast rekommenderas av en region.

4.6.2 Trots samordnad kunskapsstyrning finns betydande
regionala skillnader i lskemedelsférskrivningen

Var genomgang av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets's2 uppfoljningar av sina
kunskapsstod, tillsammans med var statistiska undersskning, visar att myndig-
heternas kunskapsstyrning endast har en begrinsad paverkan pa forskrivningen av
likemedel. Konsskillnader och skillnader mellan regionerna kvarstar i regel efter
att ett nytt kunskapsstod har publicerats.

Socialstyrelsen har genomf6rt utvirderingar av nio nationella riktlinjer med
rekommendationer om likemedel sedan 2018.18 [ utvirderingarna underséker
Socialstyrelsen dels utvecklingen av expedierade likemedel i riket for min och

179 Socialstyrelsen, Statlig styrning med kunskap for hilso- och sjukvird och socialtjinst. Redogorelse for
arbetet inom Radet for styrning med kunskap och Huvudmannagruppen under 2021, 2022, s. 13-14.

180 Ar 2022-2023.

181 Var genomgang rérde de likemedel som rekommenderas for foljande diagnoser:
demens/alzheimer, epilepsi, psoriasis, depression och dngest samt akne.

182 SBU:s kunskapsstod innehaller inte rekommendationer och kan dirmed inte fsljas upp.

183 Nationella riktlinjer om rorelseorganens sjukdomar (artros), epilepsi, endometrios, schizofreni,
astma och KOL, demenssjukdom, depression och dngestsyndrom, psoriasis samt stroke.
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kvinnor under ett antal ar, dels hur den regionala spridningen ser ut ett enskilt ar.
Fem av utvirderingarna visar att den genomsnittliga anvindningen av likemedlen
i riket utvecklas i samma riktning som rekommendationerna. Men i tre av
utvirderingarna (endometrios, epilepsi och schizofreni) rekommenderar
Socialstyrelsen att likemedelsbehandlingen behover 6ka kraftigt for att regionerna
ska anses f6lja rekommendationerna. Vid artros dr behandlingen med
smirtstillande likemedel f6r hog och hir rekommenderar Socialstyrelsen hilso- och
sjukvirden att upplysa patienterna om att smirtstillande har liten effekt vid artros och
att det finns risker vid langvarigt bruk. I samtliga utvirderingar visar Socialstyrelsen
att det finns betydande regionala skillnader i likemedelsférskrivningen.

I fem av Socialstyrelsens utvirderingar har fragor stillts till regionerna, och i de fall
det ir relevant dven till kommunerna, om hur de har implementerat de nationella
riktlinjerna.!® For att undersdka om de som beslutar om resursférdelningen ocksi
har fattat beslut om att anvinda kunskapsstoden fick region- och
kommunledningarna svara pa frdgor om de nationella riktlinjerna har behandlats i
nimnd eller styrelse, om de fattat nigra politiska beslut med anledning av
riktlinjerna samt om de tagit fram nigon handlingsplan for att infora riktlinjerna.
En del i implementeringsarbetet &r att skapa forutsittningar fér professionen att
arbeta enligt riktlinjernas rekommendationer genom att till exempel utbilda
vardpersonalen. Regionerna och kommunerna fick dirfér dven svara pd om de

anordnat nagon informationsaktivitet till personalen om riktlinjerna.

Generellt bedomer Socialstyrelsen att regioner, men sirskilt kommuner, behover
stirka sitt arbete med att pd hogsta beslutande ledningsnivi behandla och inféra de
nationella riktlinjerna. Regionerna, men sirskilt kommunerna, behéver ocksa
fortbilda och informera personalen i stérre utstrickning.!®5 Socialstyrelsen
konstaterar ocksa att det i och med inférandet av det nationella systemet for
kunskapsstyrning finns bittre férutsittningar for regionerna att ta emot och arbeta

vidare med rekommendationerna i de nationella riktlinjerna 4n tidigare.186

Socialstyrelsen betonar att de nationella riktlinjerna &r en icke-bindande del
i myndighetens kunskapsstyrning och att det dirfér inte gir att utgd ifran att
riktlinjernas fsljsamhet ska ni 100 procent. Socialstyrelsen lyfter dven att

184 Utvirderingarna rér implementeringen av nationella riktlinjer fér rérelseorganens
sjukdomar fran 2021 (med fokus pa artros i utvirderingen), schizofreni och
schizofreniliknande tillstind fran 2018, astma och KOL fran 2015, palliativ vard i livets
slutskede fran 2013 samt sjukdomsférebyggande metoder fran 2011.

185 Undantaget ir informationsinsatserna som gjorts i samband med inférandet av de nationella
riktlinjerna for astma och KOL.

186 Utvirderingen fran 2023 av den nationella riktlinjen fér rérelseorganens sjukdomar fran 2021.
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riktlinjerna inte enbart syftar till att nd en jimlik vard, utan dven en bittre vard med
en bittre kvalitet i de insatser som ges. I vissa fall kan det dirmed finnas skil till
regionala skillnader.18”

Likemedelsverket har hittills gjort fyra uppf6ljningar av behandlings-
rekommendationer.!®8 [ utvirderingarna kartligger Likemedelsverket
expedieringsmonster i riket fére och efter en behandlingsrekommendation
publicerats. Tva av utvirderingarna visar att den genomsnittliga anvindningen av
likemedel i riket utvecklats i samma riktning som rekommendationerna, men
okningen hade redan bérjat innan behandlingsrekommendationen publicerades.!®
En av utvirderingarna visar pa en odnskad ckning av likemedelsbehandling vilket
tolkas som overforskrivning av Likemedelsverket.1 I den sista utvirderingen visas
dels att andelen med rekommenderade likemedel 6kar mer efter att behandlings-
rekommendationerna publicerats 4n innan. Dels visas att andelen som expedierats
likemedel som inte rekommenderas av Likemedelverket minskat. Bida resultaten
indikerar att behandlingsrekommendationen fatt effekt.2

Béde Socialstyrelsen och Likemedelsverket uppger att det finns regionala
skillnader i likemedelsforskrivningen pa flera av de omraden dir de har gett ut
kunskapsstod. Nir uppfoljningen av kunskapsstyrningen visar pa stérre regionala
skillnader i férskrivningsménster gér varken Socialstyrelsen eller Likemedelsverket
négra direkta utskick till de regioner som avviker mest f6r att papeka avvikelsen.
Alla regionerna uppmirksammas diremot pa att det gjorts en utvirdering genom
den rapport som publiceras pd myndigheternas webbplatser.192 19 Socialstyrelsen
skickar dven ut utvirderingarna till regionerna (oavsett resultat fran utvirderingen),
professionsforetridare och patientféreningar. Socialstyrelsen erbjuder ocksa
presentationer for nationella programomraden, regionerna och professions-

féreningar av utvirderingarna.!%

187 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

188 Behandling av somnstorning hos barn och ungdomar, likemedel vid klimakteriesymptom,
likemedelsbehandling f6r glukoskontroll vid typ 2-diabetes samt likemedel vid adhd.

189 Likemedel vid klimakteriesymptom och likemedel vid adhd.

190 Tikemedel vid behandling av somnstorning hos barn och ungdomar.

191 Tikemedelsbehandling for glukoskontroll vid typ 2-diabetes.

192 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2022-12-05.

193 Méte med representanter for Likemedelsverket, 2022-12-15.

194 E-post frdn Socialstyrelsen, 2023-11-09.
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Utéver myndigheternas egna utvirderingar har vi undersckt om expedieringen av
ett antal likemedel'® som rekommenderas i Socialstyrelsens nationella riktlinjer
eller Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer skiljer sig 4t fore och efter
kunskapsstoden publicerats. Resultaten sammanfattas i tabell 3. I bilaga 2 finns en
metodbeskrivning och fullstindiga resultat.

Vi har undersokt om

e det finns en tydlig forindring av expedieringen av ett rekommenderat
likemedel efter att kunskapsstodet publicerats

e det finns konsskillnader i expedieringen och om de har indrats efter att
kunskapsstodet publicerats

e skillnaderna mellan regionerna har minskat efter att kunskapsstsdet
publicerats.

Resultaten visar att expedieringen av de likemedel som rekommenderas i
nationella riktlinjerna och behandlingsrekommendationerna okar éver tid, men i
de flesta fall 4r det svart att hirleda skningen till kunskapsstoden. Det finns
konsskillnader i andelen som behandlas med olika likemedel och konsskillnaderna
ir konstanta eller okar 6ver tid. Skillnaden mellan regionerna ékar ocksa éver tid
for fler av de likemedel som rekommenderas i kunskapsstoden. Var bedémning ir
att kunskapsstéden har en begrinsad effekt for att dstadkomma en jamlik och
jamstilld likemedelsforskrivning.

Tabell 3 Kunskapsstdd och likemedelsfsrskrivning

Diagnos och Har den genomsnittliga ~ Finns Har skillnaderna
population expedieringen foérindrats koénsskillnader? Har mellan regionerna
med kunskapsstodet? dessa forindrats? indrats?
Alzheimer: 2010, Kunskapsstodet 2017 Storre andel kvinnor De regionala
2017 innebar att likemedel behandlas men det  skillnaderna ir stérre
Andelen med prioriteras hogre. kan bero pd att efter att
demenslikemedel Andelen med alzheimer ir kunskapsstodet
85-89 4r, demenslikemedel 6kar  vanligare hos publicerades men har
miin/kvinnor over tid vilket 4r positivt.  kvinnor. overlag minskat sedan
. Gar ej att se direkt Kénsskillnaderna 2019.
Mitperiod 2010-2022 ; e
samband med minskar inte 6ver
kunskapsstodet. tid.

195 Urvalet av likemedel har baserats pd att det ir likemedel som rekommenderas for diagnoser
som borde vara relativt jimt spridda hos befolkningen 6ver hela landet, och exempelvis inte
ir beroende av socioekonomisk status eller vart i landet patienten bor.
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Diagnos och
population

Har den genomsnittliga
expedieringen forindrats
med kunskapsstodet?

Finns
kénsskillnader? Har
dessa férindrats?

Har skillnaderna
mellan regionerna
indrats?

Epilepsi och
depression: 2019
Andelen med
antiepileptika och
SSRI

Andelen som expedieras
SSRI ir lika stor fore som
efter kunskapsstoden
publiceras.

Storre andel kvinnor
behandlas.
Konsskillnaderna
indras inte 6ver tid
bland dem med

De regionala
skillnaderna dr
oférindrade for
kvinnor men 6kar
nagot for man.

18-35 ar, epilepsi.

min/kvinnor

Mitperiod 2010-2022

Epilepsi och adhd: Andelen epileptiker som  Stérre andel kvinnor De regionala
2019 behandlas med adhd- behandlas. skillnaderna 4r

Andelen med
antiepileptika och
adhd-likemedel
18-35 ar,
min/kvinnor
Mitperiod 2010-2022

likemedel 6kar mer én i
befolkningen i 6vrigt
efter att kunskapsstoden
publiceras. LV lyfter fram
metylfenidat, men
metylfenidat 6kar ej.

Konsskillnaderna
okar efter att
kunskapsstoden
publiceras.

ungefir lika stora éver

tid.

Psoriasis: 2011, 2019

Andelen med
traditionella och

Behandling med TNE-
himmarna 6kar. Men det
kan dven bero pi

Storre andel min
behandlas men min
har ofta svarare

De regionala
skillnaderna har 6kat
over tid, sirskilt vad

biologiska likemedel ~prissinkning p.g.a. symtom. giller behandling med
18 4r +, méin/kvinnor biosimilarer. Koénsskillnaderna adalimumab.
Mitperiod 2010-2022 ?i‘f dkat nagot dver
id.
Akne: 2014 Andelen pojkar och Storre andel flickor ~ Regionala skillnader
Andel med flickor 12-19 4r som och kvinnor oférindrade for
rekommenderade expedieras forstahands-  behandlas. forstahands-
likemedel rekommendationen kar Konsskillnaderna rekommendationen
12-19 ar. 20-44 ir, efter att kunskapsstodet — okar nigra dr efter ~ férutom fér méin 20—
min/kvinnor publicerades. Fér min kunskapsstodet 44 4r dir skillnaderna
. . och kvinnor 2044 ar publicerades. minskar. Regionala

Mitperiod 2010-2022 . .

skillnaderna minskar

kommer ¢kningen 4 ar
efter kunskapsstodet.

for andrahands-
rekommendationen.
For B-
rekommendationen
okar de regionala
skillnaderna.

Depression och

Andelen som expedieras

Storre andel flickor

De regionala

angest: sertralin, fluoxetin ochi  behandlas. skillnaderna ¢kar fér
Andel med olika viss man escitalopram Konsskillnaden skar bade pojkar och
SSRI-preparat okar over tid, sirskilt efter att flickor, sirskilt for
12-17 ar efter att kunskapsstoden  kunskapsstéden behandling med
pojkar /ﬂ’i ckor publicerades. publicerades. fluoxetin.
Mitperiod 2010-2022
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5 Tillsyn av forskrivare

I det hir kapitlet granskar vi om tillsynen av likemedelsférskrivarna ur ett
patientsikerhetsperspektiv ir effektiv.

Vira iakttagelser visar att IVO inte har méjlighet att anvinda registeruppgifter for
att soka efter forskrivare som systematiskt dgnar sig at felaktig forskrivning utan far
forlita sig pa inkomna anmailningar och tips i tillsynen. Det innebir att det finns en
risk for att viktiga missforhallanden helt undgar att bli upptickta. Tillsynen av
felaktig likemedelsforskrivning dr framfor allt drendestyrd.

Vira iakttagelser visar dven att IVO:s och HSAN:s handliggningstider av drenden
som ror felaktig likemedelsforskrivning ar drsldnga. Trots att IVO sedan 2020
arbetat med att effektivisera handliggningsprocessen har handliggningstiderna
och drendestocken 6kat over tid.

IVO ser att manga forskrivare dndrar sitt forskrivningsbeteende nir IVO inleder
tillsyn. Véra iakttagelser visar dven att den felaktiga forskrivningen upphor i
majoriteten av fallen dir forskrivaren har fatt ett beslut med kritik och runt tre
fjirdedelar av forskrivarna fullféljer de provotidsplaner som finns i besluten om
provotidis.

5.1 1IVO riskerar att missa férskrivare som systematiskt
agnar sig at felaktiga férskrivningar

IVO har inte mojlighet att géra en systematisk riskanalys 6ver vilka forskrivare som
boér tillsynas eftersom de saknar tillgdng till registeruppgifter for detta syfte.
Tillsynen baseras i stillet p4 inkomna anmilningar och tips om felaktig
forskrivning. Det leder till att det finns risk for att forskrivare som systematiskt
dgnar sig at felaktig férskrivning undgéar upptickt.

5.1.1 IVO saknar tillgang till registeruppgifter for att vilja ut
forskrivare for tillsyn

IVO har under en lingre tid haft ambitioner att effektivisera all tillsyn och géra den

mer datadriven.’” IVO har dock inte tillgang till registeruppgifter for att s6ka efter

forskrivare som har ett avvikande forskrivningsménster och dirfor skulle kunna vara

196 Uppgiften giller samtliga orsaker till att provotid har beslutats, inte enbart likemedelsforskrivning,
eftersom IVO inte har méjlighet att dela upp statistiken utifran orsaker till provotid.

197 Inspektionen for vird och omsorg, Férebyggande tillsyn — slutrapport, 2022, s. 12, 15;
Inspektionen f6r vard och omsorg, Mot en mer forebyggande tillsyn — delrapport, 2021, s. 12-13.
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potentiella tillsynsobjekt.1%8 Alla forskrivare som har ett avvikande forskrivnings-
monster bor inte tillsynas eftersom det kan finnas helt naturliga orsaker till
avvikande forskrivningsmonster. Till exempel kan en specialist pa tillvixt-
sjukdomar helt naturligt skriva ut ett stort antal recept pa tillvixthormon och en
geriatriker skriva ut ett stort antal recept starka dngestdimpande likemedel till
ildre i livets slutskede.

5.1.2 IVO:s tillsyn av likemedelsforskrivningen baseras fraimst pa
anmalningar och tips

Vira iakttagelser visar att IVO framfor allt initierar tillsynen av férskrivare utifran
anmilningar och tips som kommer in fran apotek, vardgivare och allminheten.
Antalet initierade drenden som ror likemedelsférskrivning har legat mellan 260 och
350 om dret sedan 2017 (tabell 4).

Apotekspersonal som expedierar likemedel har anmilningsskyldighet till IVO om
de misstinker att férskrivningar av narkotikaklassade och sirskilda likemedel stir

i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.®® Aven vardgivare har skyldighet att
anmila legitimerad personal inom hilso- och sjukvarden till IVO, men utifran att
personalen kan utgora en fara for patientsikerheten.2? Det kan till exempel vara
om forskrivare systematiskt forskriver likemedel felaktigt vid en viss indikation,
felaktiga doser eller olimpliga kombinationer av likemedel.

Aven personer och myndigheter som inte 4r anmilningsskyldiga kan anmila
lakemedelsforskrivare for brister i patientsikerheten. Det kan till exempel vara
privatpersoner eller tjinstemin pad myndigheter si som Forsikringskassan, Polisen
eller Likemedelsverket som anmiler misstinkta brister i likemedelsforskrivningen
till IVO.

IVO kan dven inleda ett drende utifrdn en lex Maria-anmilan fran en vardgivare.
Enligt lex Maria har virdgivare en skyldighet att utreda hindelser som har medfort,
eller hade kunnat medféra, en allvarlig vardskada. Sedan ska vardgivaren anmila
hindelsen till IVO. Det dr IVO:s ansvar att granska virdgivarens utredning och
forslag pad atgarder for att liknande hindelser ska undvikas i framtiden.

IVO kan dven initiera drenden utifran klagomal fran allminheten som handlar om
felaktiga forskrivningar. Innan klagomalet anmals ska patienten ha framfért det till

198 16 kap. 6 § lag (2018:1212) om nationell likemedelslista bestims E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till IVO.

199 6 kap. 11 § PSL.

20 3 kap. 7 § PSL.
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den verksamhet hen har fitt vird hos och vardgivaren ska ha fatt mojlighet att
utreda klagomalet.2! IVO kan ocksi initiera drenden utifran uppgifter frin andra
irenden, domar i vissa brottmal, behérighetsinskrankningar frdn andra linder2%2,
ovrig extern information eller utifrdn synpunkter om vard och omsorg som

inkommit till IVO genom upplysningstjinsten ("6vrigt”-kategorin i tabell 4).

Storst andel av IVO:s drenden om felaktig likemedelsférskrivning initieras genom
anmilningar fran apotekspersonal (tabell 4). Under 2022 pabérjades tre fjirdedelar
av drendena som rorde likemedelsférskrivning efter anmilningar fran apotek.
Endast ett fatal av de drenden som ror likemedelsf6rskrivning har initierats utifran
lex Maria-anmilningar eller klagomal sedan 2017 (tabell 4).

IVO utreder alltid anmilningar fran apotek och virdgivare. Fér 6vriga
anmilningar, tips och klagomal om likemedelsforskrivning som kommer in till
myndigheten gér IVO en bedémning av allvarlighetsgraden och trovirdigheten i
uppgifterna. IVO tar direfter stillning till om en utredning ska inledas.203

Tabell 4 Initieringsgrund for tillsynen dir drendet ror likemedelsforskrivning

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Anmilan fran apotekspersonal 194 165 159 204 199 193
Anmilan fran vardgivare 17 23 20 32 15 11
Anmilan till IVO 24 43 34 57 55 24
Klagomal fran enskild 0 - - - - 0
Lex Maria - - 0 - 0 -
Upplysningstjinsten 4 8 21 34 29 16
Ovrigt 55 52 46 22 27 15

Kalla: Uppgifter fran IVO, inhimtade 2023-02-24.

Anm.: Kategorin "6vrigt” innehdller drenden som har initierats utifran information fran
andra drenden hos IVO, domar i vissa brottmdl, information fran annan myndighet eller
annat land eller ovrig extern information. Uppgifier om tre eller fiirre beslutade drenden har
ersatts med —.

201 Inspektionen for vard och omsorg, "Klaga pa varden”, himtad 2022-10-14.

202 Det innebir att andra EU-linder har agerat mot likaren. IVO fir underrittelser om
behorighetsinskriankningar for hilso- och sjukvardspersonal i EU via ett sirskilt
varningssystem.

203 Mote med representanter fran IVO 2022-12-02.

60 Riksrevisionen



5.2 Langa handliggningstider vid felaktiga férskrivningar

Vira iakttagelser visar att IVO:s handliggningstider f6r drenden som ror felaktig
forskrivning ofta ir rslanga. Aven HSAN:s handliggningstider 4r arsldnga trots att
de baseras pa IVO:s utredningar. Handliggningstiderna har ckat over tid trots att
IVO sedan 2020 arbetat med att effektivisera handliggningsprocessen. Det beror
dels pd ett okat infléde av drenden, dels pa att IVO inte har tillfort resurser till
omradet for att mota det skade inflodet.

5.2.1 IVO har i manga fall arslinga handliggningstider

Vi konstaterar att handliggningstiderna for likemedelsirenden dir IVO har fattat
ett beslut med kritik och drenden som anmals till HSAN ir langa, sarskilt mot
bakgrunden av att férskrivarna som utreds inte har utfért sitt arbete enligt
vetenskap och bepriévad erfarenhet och dirmed riskerar patientsikerheten.

Ar 2022 var medianen for handliggningstiden for drenden som avslutas med ett
beslut med kritik av likemedelsf6rskrivningen nistan ett och ett halvt ar (se tabell 5).
Det drende som avslutats med kritik som hade haft lingst handliggningstid hade
pagatt i tre r. Arenden som 4r extra allvarliga anmiils till HSAN. Ar 2022 var
medianen f6r drenden som anméls till HSAN drygt ett och ett halvt ar. Det drende
som pagatt lingst innan IVO anmilde det till HSAN hade pagatt i drygt fyra och ett
halvt ar. Under handliaggningstiden kan férskrivaren fortsitta att skriva ut
likemedel. Handliggningstiden for bade drenden som avslutas med kritik eller en
anmilan till HSAN har 6kat over tid.

Handliaggningstiden f6r drenden som avslutas utan kritik dr inte lika 1ang, men det
finns drenden som pagatt under flera ar.
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Tabell 5 Handliggningstider fér beslutade drenden dir likemedelsforskrivning
berorts, antal dagar

Beslut Parameter 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Utan kritik median 77 60 27 32 27 43
max 590 1054 1575 731 910 601
min 1 1 2 1 1 1
Med kritik median 165 227 232 326 422 497
max 845 1105 960 959 1295 1099
min 29 32 44 8 51 98
Till HSAN median 290 361 479 481 532 570
max 905 1527 1212 996 1244 1 660
min 78 19 151 21 21 18

Kalla: Uppgifter fran IVO, inhimtade 2023-02-24.

5.2.2 Aven HSAN:s handliggningstider ir linga

I de fall IVO bedomer att den felaktiga férskrivningen 4r sa pass allvarlig att det
finns skal att begrinsa eller dra in férskrivningsritten eller aterkalla legitimationen
anmiler IVO f6rskrivaren till HSAN. HSAN kan fatta beslut om att ge férskrivaren
provotid dir en provotidsplan maste foljas, dra in eller begrinsa forskrivningsritten
eller i sarskilt allvarliga fall aterkalla forskrivarens legitimation.

HSAN uppger att deras handliggningstider ir ungefir ett ar, oavsett om det rér sig
om ett drende om likemedelsforskrivning eller nigot annat.2** Konsekvensen av de
langa handliaggningstiderna 4r framst att den anmailda f6rskrivaren kan fortsitta med
de felaktiga forskrivningarna under tiden. Det kan leda till allvarliga konsekvenser for
patienterna, men 4ven for forskrivaren sjilv om den felaktiga férskrivningen berér
egenforskrivning. Det dr IVO som genomf6r utredningen av hilso- och sjukvards-
personalen som anmilan beror. HSAN anvinder sedan IVO:s underlag vid sin
bedomning vilket borde leda till att HSAN har kortare handliggningstider dn IVO.
HSAN far dven gora egna utredningsatgirder utover att kommunicera beslutet till
berérd person, med stod av IVO:s underlag.

Niar IVO bedomer att patientsikerhetsrisken till foljd av felaktig forskrivning ar
sdrskilt hog kan myndigheten ga in med ett yrkande om en interimistisk atgird till
HSAN om att dra in eller begrinsa forskrivningsritten eller aterkalla legitimationen

204 E-post frin HSAN, 2023-04-14.
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under pagidende handliggning. Mellan 2017 och 2022 har IVO gitt in med ett till
tvd interimistiska yrkanden om &ret vad giller drenden som ror likemedel.205

Det ir av stor betydelse att de interimistiska yrkandena till HSAN behandlas
skyndsamt eftersom ett interimistiskt yrkande innebir att IVO har gjort en
bedsmning att forskrivaren utgor en direkt fara for patientsikerheten.
Handliggningstiden f6r interimistiska drenden borde vara kortare 4n for drenden
dar det inte har yrkats pd en interimistisk atgird. IVO anser att de interimistiska
yrkandena inte hanteras si effektivt och skyndsamt av HSAN som de borde. IVO
upplever att dessa drenden "hamnar i HSAN:s vanliga hg”.206 Enligt HSAN ir inte
interimistiska beslut utpekade som sirskilda fortursirenden. Men alla yrkanden och
irenden bedoéms utifran omstindigheterna i varje enskilt fall. Det innebir att
interimistiska yrkanden troligtvis kommer hanteras snabbare eftersom interimistiska
atgirder bygger pa en sannolikhetsbedémning av vad som skulle kunna bli det
slutliga beslutet.207

5.2.3 Mainga nya drenden och bristande resurser paverkar
handliggningstiden

IVO har flera forklaringar till varfér handliggningstiden 4r lang. En 6kad
instrémning av drenden, bristande resurser samt komplexa och tidskrivande
irenden lyfts fram som de frimsta orsakerna.

En av anledningarna till att handliggningstiderna har okat 6ver tid 4r att IVO inte
har svarat upp med att sitta in mer resurser i tid nir antalet inkomna 4renden
borjade 6ka (tabell 6).208 Egeninitierade drenden har prioriterats och det har krivt
mycket resurser. Detta har lett till att IVO inte har haft utrymme att pa samma sitt
som tidigare handligga anmailningar till HSAN. IVO menar dven att den langa
handliggningstiden 2022 beror pi att en stor andel av personalen som handligger
anmilningarna till HSAN ar nyanstilld.2?

En annan orsak som IVO anger till de langa handliggningstiderna ir att det ar
viktigt att deras utredningar ir enhetliga och rittssikra oavsett om de kommer att
anmila yrkesutovaren till HSAN eller om de kommer att fatta ett beslut med kritik.
Utredningen av alla visentliga omstindigheter, inklusive kompletteringar och

205 Totalt gick IVO in med nio interimistiska yrkande i drenden som rorde
likemedelsforskrivning 2017-2022. Killa: Uppgifter inhimtade fran IVO, 2022-02-24.

26 Mote med representanter fran IVO, 2022-12-02.

207 E-post frin HSAN, 2023-09-18.

208 Mote med representanter fran IVO, 2022-12-02.

209 Inspektionen for vard och omsorg, Arsredovisning 2022, 2023, s. 28.
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kommunikation med yrkesutévaren, ir tidskrivande och bidrar till langa
handliggningstider. Komplexiteten i drendena 4r hég och personer med olika
expertis behover involveras vilket ocksd bidrar till lingre handliggningstider.210

Tabell 6 Antal inkommande, pigiende och beslutade drenden som rér
likemedelsforskrivning

Arenden 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Inkommande 295 296 281 351 326 260
Pigaende 449 455 443 593 534 461
Beslutade 288 290 251 318 325 265

Kalla: Uppgifter fran IVO, inhdmtade 2023-02-24.

5.2.4 1VO arbetar med att effektivisera handliggningsprocessen

Vir granskning visar att IVO under flera ar har arbetat med att effektivisera
handliggningsprocessen och foérkorta handliggningstiderna. Trots detta har
handliggningstiderna 6kat successivt varje ar. Under 2023 har IVO gjort ett omtag
for att korta handliggningstiderna.

Under 2020 genomfsrde IVO en genomlysning av ett flertal processer for att férkorta
och effektivisera handliggningen. Det utmynnade bland annat i att de tog fram ett
nytt bedomningsstod som syftade till att 6ka effektiviteten?!! och enhetligheten

i handliggningen.?'2 IVO har 4dven reviderat processbeskrivningen for utredning av
hilso- och sjukvardspersonal. Bland annat har kravet pa att handlaggaren ska vara
jurist dndrats till att handliggaren ska ha juridisk kompetens. Processen har ocksa
dndrats fran att beslutet/domen ska 6verklagas om IVO:s primira yrkanden inte
har vunnit gehor, till att IVO ska 6verviga att 6verklaga beslutet/domen.23 IVO
beslutade ocksd att ha som mal att handliggningen av drendena skulle vara
kontinuerlig och aktiv. Malet innebdr att inaktiviteten i ett drende endast far
Sverstiga 60 dagar om det finns godtagbara skil.214

210 Inspektionen fér vard och omsorg, Arsredovisning 2022, 2023, s. 28, 40.

211 Inspektionen for vard och omsorg, Vad har IVO sett 20207, 2021, s. 84.

212 Inspektionen for vard och omsorg, Bedémningsstod for drenden som ror atgirder mot legitimerad
hdlso- och sjukvérdspersonal, 2020, s. 8.

213 Jimforelse av processbeskrivningarna IVO, Processbeskrivning - 3.6.1 Utredning av hilso- och
sjukvardspersonal med legitimation eller annan behorighet att utéva yrke inom hilso- och
sjukvarden, 2020 och IVO, Processbeskrivning - 3.6.1 Utredning av hilso- och sjukvardspersonal
med legitimation eller annan behorighet att utéva yrke inom hdlso- och sjukvirden, 2022.

214 Inspektionen for vard och omsorg, Arsredovisning 2021, 2022, s. 33.
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Aven regeringen har uppmirksammat IVO:s handliggningstider. IVO fick

i regeringsuppdrag bade 2022 och 2023 att redovisa pa vilket sitt de har arbetat for
att {3 till en effektivare handliggning av anmilningarna till HSAN.215 216 [VO har
dterrapporterat att de har reviderat bedomningsstodet, som nimns ovan. De nimner
dven att de har reviderat vigledningen som handliggarna anvinder som stod vid
utredning av hilso- och sjukvardspersonal.217

IVO har gjort ett omtag for att korta handliggningstiderna i tillsynen av legitimerad
hilso- och sjukvardspersonal under hésten 2023. IVO har dedikerat och 6kat de
avsatta resurserna for att fi ned drendebalanserna. IVO har i ett inledande skede
infort ett nytt arbetssitt pa tre av sex avdelningar. Det nya arbetssittet innefattar
bland annat specialisering genom att fler resurser avsitts till att enbart arbeta med
irendeslaget samt att det gors tita uppfoljningar av produktionen pi myndighets-,
avdelnings- respektive individniva. Produktion och fléden f6ljs 16pande for att
kartligga var drenden fastnar och hur det kan hanteras. Ett system har utvecklats
for att underlitta uppfoljning, ledning och styrning av handliggningen.21s

5.3 IVO:s sanktioner paverkar forskrivarna

I majoriteten av fallen dir yrkesuttvaren har fatt ett beslut med kritik upphér den
felaktiga forskrivningen. Det dr ovanligt att yrkesut6vare som fatt ett beslut med
kritik ocksa har fatt ett eller flera kritikbeslut tidigare. Runt tre fjirdedelar av
yrkesutdvarna som har fatt ett beslut om prévotid fullfsljer denna.21?

5.3.1 1IVO:s beslut med kritik leder till att felaktig forskrivning
upphor

IVO ir av uppfattningen att de allra flesta férskrivare som far ett beslut med kritik

tar det pa stérsta allvar och forsoker forbittra sig. De allra flesta forskrivare som ar

under tillsyn har forskrivit felaktigt pa grund av oaktsambhet och tillsynen brukar da

leda till att likarna tinker sig for innan de exempelvis férskriver stora mingder av

narkotikaklassade likemedel.220

215 Regeringsbeslut $2022/04810 (delvis).

216 Regeringsbeslut $2022/03171.

217 Inspektionen fér vard och omsorg, Arsredovisning 2022, 2023, s. 30.

218 Mote med representanter f6r IVO 2023-09-25 samt e-post frdn IVO 2023-10-27. De langa
handliggningstiderna uppmirksammades som fokusomrade i den fran november 2022
reviderade verksambhetsplanen. Inspektionen for vard och omsorg, IVO:s verksamhetsplan, 2022, s. 4.

219 Uppgiften om provotid giller dock alla typer av drenden, inte enbart likemedelsforskrivning.
Statistiken finns inte att dela upp pé drendeslag.

220 Mote med representanter fran IVO 2022-12-02.
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Var granskning visar att IVO:s beslut med kritik i de flesta fall leder till att
forskrivning i strid mot beprévad erfarenhet upphor. 59 forskrivare som fick ett
beslut med kritik eller anmildes till HSAN 2022 hade aldrig fatt kritik tidigare,
6 forskrivare som fick ett kritikbeslut 2022 hade tidigare fatt kritik vid ett tillfille
och 5 organisationer hade ar 2022 fitt fyra eller fler beslut med kritik (tabell 7).

Tabell 7 Arenden som rort likemedelsforskrivning som avslutats med ett beslut
med kritik 2022.221

Antal tidigare beslut med kritik 0 1 2 3 =4
Organisationsnummer (virdgivare) - 0 0 0 5
Personnummer 59 6 - - 0

Kalla: Uppgifter fran IVO, inhimtade 2023-02-24.
Anm.: Uppgifter om tre eller fiirre beslutade drenden har ersatts med —.

5.3.2 Tre fjirdedelar fullfoljer prévotiden

Mellan aren 2017-2022 hanterade IVO nistan 400 provotidsirenden (se tabell 8).
Detta giller alla typer av drenden, inte enbart likemedelsférskrivning.222 IVO:s
uppskattning ir att de flesta provotidsirendena ror eget missbruk eller sjukdom.223
Antalet provotidsirenden per ar har okat 6ver tid. Nastan 300 av dessa prévotids-
irenden avslutades med en fullfsljd provotid. I de fall dir provotiden inte
fullfoljdes var det nagra fall dir legitimationen blev dterkallad av HSAN under
provotiden och négra fall dir legitimationen blev aterkallad pa egen begiran.22*

IVO anser att provotid ir en bra och effektiv sanktionsmdjlighet. Provotidsinstitutet
verkar som en skyddsfaktor dels for den enskilda som kan komma till ritta med till
exempel ett pigdende missbruk, dels for patientsikerheten.22s

Tabell 8 Antal avslutade prévotider

Avslutsar 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Antal avslutade prévotider 45 39 71 79 76 89
Andel som fullfsljt prévotiden 87% 72% 73% 72% 66% 75%

Kalla: Uppgifter fran IVO, inhimtade 2023-10-03.

21 Det finns en sannolik 6verestimering av personnummer, men underestimering av
organisationsnummer.

222 TVO har inte méjlighet att dela upp statistiken utifrin om provotidsbeslutet beror felaktig
likemedelsforskrivning eller andra orsaker.

23 Mote med representanter fran IVO 2023-09-25.

24 E-post frdn IVO 2023-10-03.

25 Mote med representanter fran IVO 2023-09-25.
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6  Statens tillsyn av anvindningen av
likemedelssubventioner

I det hir kapitlet granskar vi om tillsynen av forskrivningar som leder till felaktigt
anvindande av likemedelsférmanerna och smittskyddssubventioner ir effektiv.

Vara iakttagelser visar att det forekommer att likemedel felaktigt belastar likemedels-
férmanerna. Det forekommer ocks att likemedel oriktigt férskrivs som kostnads-
fria smittskyddslikemedel. Iakttagelserna visar dven att felaktig férskrivning av
narkotikaklassade likemedel och andra begirliga likemedel som botulinumtoxin
mot rynkor och tillvixthormoner till kroppsbyggare fir som bieffekt att
likemedelsformanerna anvinds felaktigt.

TLV har ansvar for att tillsyna att lagen om likemedelsf6rmaner m.m. foljs. IVO
har moijlighet att tillsyna om férskrivare foljer regler och lagar, men IVO:s tillsyn
ska framst vara inriktad pa brister i patientsikerheten. Bade TLV och IVO saknar
viktiga férutsattningar for att utfora tillsynen. TLV har diremot mojlighet att f6lja
upp hur vissa formansbegrinsningar foljs pa aggregerad niva for att direfter
omprdva om anvindningen av ett likemedel ir kostnadseffektiv och ska fortsitta
att ingd i likemedelsformanerna. Men antalet omprévningar ir relativt litet varje ar.
TLV har till exempel inte omprovat om botulinumtoxin ska fortsitta ingd i
férmanerna trots kraftigt okat anvindande.

Rittsliget dr oklart om TLV har mojlighet att besluta om féreliggande med och
utan vite for att fa forskrivare att sluta forskriva likemedel felaktigt med f6rmén.
IVO har mojlighet att fatta beslut med kritik om en férskrivare bryter mot lagen om
likemedelsformaner m.m., om likemedel forskrivs felaktigt som kostnadsfria
enligt smittskyddslagen eller om ett likemedel f6rskrivs for felaktig indikation och
far som bieffekt att det belastar likemedelsfé6rménerna.

Regionerna har sma mojligheter att stoppa forskrivare som systematiskt forskriver
likemedel med likemedelsférman felaktigt, forskriver likemedel felaktigt som
smittskyddslikemedel eller forskriver likemedel f6r felaktig indikation som far
som bieffekt att det belastar likemedelsfsrménerna. Regionerna har dven smé
moijligheter att fa ersittning for den felaktiga subventioneringen. Det drabbar dven
staten i férlingningen di samhillets sammanlagda kostnader for likemedel inom
férmanerna och f6r smittskydd 6kar pd grund av att subventioner betalas ut pa
felaktiga grunder.
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6.1 Likemedel for estetiska behandlingar, smittskydd
och extemporeberedningar subventioneras felaktigt

Bland annat Likemedelsverket, TLV och Region Stockholm har uppmirksammat att
likemedel som anvinds f6r estetiska behandlingar belastar likemedelsférmanerna.226
Det innebir att patienterna far skénhetsbehandlingar subventionerade av skatte-
betalarna. Exempel myndigheterna tar upp ir behandlingar med botulinumtoxin
mot rynkor, diabeteslikemedel som anvinds som bantningspreparat till normal-
viktiga, tillvixthormoner som f6rskrivs till kroppsbyggare och mjukgorande salvor.

6.1.1 Formanskostnaderna for botulinumtoxin har 6kat kraftigt

Problematiken med att botulinumtoxin férskrivs for skonhetsvird och belastar
likemedelsformanerna har varit kind linge. Redan 2007 férordade Landstingens
likemedelsformansgrupp, i samband med att en subventionsansékan fran ett
likemedelsbolag kom in till TLV, att botulinumtoxin inte skulle inga i likemedels-
formanerna eftersom det férekom att likare forskrev botulinumtoxin fér skonhets-
behandling.2’ Enligt Landstingens likemedelsférmansgrupp fanns det inget behov
av att forskriva botulinumtoxin pa recept eftersom det endast var subventionerat for
indikationer dir behandling ska ges pa klinik.228 Exempel pa indikationer dir
subvention ska limnas ir olika typer av spasmer och urinbldsstérningar.22? Sedan
2011 ar botulinumtoxin dven godkint som likemedel vid kronisk migrin.23

Formanskostnaderna f6r botulinumtoxin har 6kat kraftigt de senaste aren och
kostade skattebetalarna 6ver 72 miljoner kronor 2022 (diagram 4). Det motsvarade
kostnaden for att behandla 140 118 "argrynkor” mellan 6gonbrynen (glabellaveck)

med botulinumtoxin.23!

226 Likemedelsverket, “Information till apotek”, 2021-04-13, e-post Region Stockholm 2022-03-29.

227 Tandvards- och likemedelfsrmansverket, ”Subvention fér Xeomin”, himtad 2023-05-08.

228 Tandvards- och likemedelfsrmansverket, ”Subvention fér Xeomin”, hamtad 2023-05-08;
Tandvards- och likemedelsfsrmansverket, ”Vi beslutar att subventionera Neurobloc mot
cervikal dystoni”, himtad 2023-05-08.

229 Fass, "Botox”, himtad 2023-04-2.

230 Cision News, "BOTOX godkint for forebyggande behandling av kronisk migrin”, 2011-12-05.

231 Berikningen ir ett exempel for att visa omfattningen pa subventionen fér botulinumtoxin.

Vi kan inte avgora om all botulinumtoxin som forskrivs inom férménen anvinds till att just
behandla glabellaveck. I vir berikning anvinder vi oss av AUP (apotekens utpris) fér Botox
2023-04-05. Vi utgar fran att glabellavecken behandlas med 20 allerganenheter Botox. Enligt
bipacksedeln till Vistabel ska glabellavecken behandlas med 20 allerganenheter. Vistabel och Botox
ir bada botulinumtoxinpreparat och har samma tillverkare men ir godkinda f6r olika indikationer.
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Diagram 4 Férménskostnader f6r botulinumtoxin 2000-2022
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Kalla: E-hilsomyndigheten, uppgifier inhdmtade 2023-10-13.

6.1

.2 Diabetesliakemedel f6r bantning subventioneras felaktigt for

miljontals kronor

Sedan vintern 2022/2023 har anvindningen av diabeteslikemedel dir semaglutid

ir aktiv substans ¢kat kraftigt. Medier har rapporterat om att det anvinds av

normalviktiga for viktnedgang.232 Det har lett till att det rader global brist pa

likemedel med semaglutid och att patienter med diabetes typ 2 har behovt byta

likemedel till ett som idr mindre effektivt. Likemedelsverket och tillverkaren varnar

for att bristen kommer att kvarstd under hela 2023.233

232

233

Se t.ex. Hillsten, "Bantningstrend p4 Tiktok leder till brist pa diabetesmedicin”, 2022-12-03,
Bratt, Ewald Hurinsky, Rothmaier, "Overvikt ny marknad for nitlikare”, 2023-01-17 och
Helander, ”App-likare skriver ut likemedel f6r viktnedgang — trots normalvikt”, 2023-01-17.
Helander, "Likemedelsverket varnar: Brist pA Ozempic under resten av aret”, 2023-03-13.
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Diagram 5 Férménskostnader for likemedel med semaglutid januari 2020-april 2023
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Kalla: E-hialsomyndigheten, uppgifier inhdmtade 2023-10-13.
Anm.: Nedgangen i formanskostnader under januari, mars och april 2023 kan forklaras av
brist pa semaglutid.

Férmanskostnaderna for likemedel med semaglutid har okat kraftigt 6ver tid
(diagram 5). Det finns indikationer pa att likemedel med semaglutid har
subventionerats till personer som inte ir berittigade att f likemedlet
subventionerat. I fsrménsbeslutet anges att likemedel med semaglutid endast ska
ingd i likemedelsformanerna om patienten forst har provat diabeteslikemedel med
metformin, sulfonureider eller insulin.* Var granskning visar att 16 procent av de
som himtade ut likemedel med semaglutid pa apoteket under november och
december 2022 inte hade himtat ut metformin, sulfonureider eller insulin innan,
eller i kombination med, semaglutid.23s En ¢verslagsberikning visar att det
motsvarar ca 20 miljoner kronor i felaktigt anvindande av f6rmanen under enbart
november och december 2022.236

234 Tandvérds- och likemedelsformansverket, "Ozempic ingar i hogkostnadsskyddet med
begrinsning”, himtad 2023-05-08.

25 Socialstyrelsens berikningar utifrin Likemedelsregistret. Andelen har beriknats som antal
personer som himtat ut semaglutid med subvention under november—december 2022 och som
dven himtat ut metformin, sulfonureider eller insulin ndgon gang under 2022 dividerat med
antal personer som himtat ut semaglutid med subvention under november—december 2022.

236 Har gor vi antagandet att de som fitt likemedel med semaglutid felaktigt subventionerat har
betalat lika stora egenavgifter per expediering som de som himtat ut metformin,
sulfonureider eller insulin under 2022.
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6.1.3 Formanskostnaden f6r mjukgorande salvor dkar
Forskrivningen av mjukgorande salvor har 6kat kraftigt sedan likemedel pa recept
blev kostnadsfria fér barn 2016. Salvorna forskrivs till barnet men anvinds sedan
troligen av hela familjen eller siljs vidare pa kop- och siljsidor pa internet.27
Region Stockholm har tagit krafttag mot éverforskrivningen av mjukgérande
krimer genom att skirpa riktlinjerna fo6r nir salva ska forskrivas och nir patienten

ska rekommenderas egenvard.238

Aven Socialstyrelsen har uppmirksammat den skade f6rskrivningen av
mjukgorande salvor till barn sedan reformen med kostnadsfria likemedel
genomfordes. I en uppféljning av reformen visar Socialstyrelsen att andelen barn
som gjort minst ett uttag av mjukgorande salva nistan férdubblades nir
kostnadsfriheten infordes.2

Diagram 6 Formanskostnader f6r mjukgorande salva och kortisonpreparat till
patienter 0-18 ar under 2010-2022
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Killa: E-hilsomyndigheten, uppgifier inhdmtade 2023-10-13.

237 Mote med representanter fér Region Stockholm 2021-11-04. Vi gjorde en s6kning pé internet
2023-09-15 och fann 27 annonser f6r salvan Miniderm pa Facebooks "Marketplace”.

28 Torkelsson, "Nya regler ska stoppa 6verforskrivning av kostnadsfria krimer”, 2022-04-19.

239 Socialstyrelsen, Uppféljning av reformen om kostnadsfria likemedel — slutrapport, 2019, s. 30.
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Foérmanskostnaderna f6r mjukgorande salvor blev fem ginger sa hog nir reformen
genomfordes 2016 jaimfort med dret innan och férmanskostnaderna har fortsatt att
oka (se diagram 6). Mellan 2016 och 2022 skade kostnaderna med 77 procent.
Under samma period 6kade formanskostnaderna for kortisonsalvor med

22 procent. Om de 6kade kostnaderna f6r mjukgorande salva beror pd att barns
hudbesvir generellt 6kat under perioden borde dven férménskostnaderna for
kortisonsalvor ha skat i ungefir samma takt som kostnaderna f6r mjukgérande

salvor, men sa ir inte fallet.240

6.1.4 Felaktig forskrivning av begirliga likemedel belastar
lakemedelsformanerna

En sidoeffekt av felaktig likemedelsforskrivning ir att den belastar likemedels-
féormanen. Felaktig forskrivning av till exempel narkotikaklassade likemedel,
botulinumtoxin och tillvixthormoner subventioneras till patienterna. IVO:s och
HSAN:s langa handliggningstider (avsnitt 5.2.1) leder till att forskrivarna kan
fortsitta med den felaktiga forskrivningen som belastar likemedelsformanerna
under en ling tid.

Regionerna har uppmirksammat att den organiserade brottsligheten utnyttjar
likemedelsfsrmanerna genom att f6rma likare att forskriva narkotikaklassade
likemedel och andra begirliga likemedel som botulinumtoxin och tillvixthormoner
som ingdr i likemedelsformanerna for att sedan silja vidare till ett betydligt hogre
pris. Regionerna har pa sé sitt kommit att finansiera brottslig verksamhet.2#!

6.1.5 Likemedel forskrivs som extempore for att subventioneras

Extemporelikemedel ingdr i likemedelsf6rmanerna. Det finns férskrivare som
utnyttjar detta genom att f6rskriva likemedel som extempore i syfte att de ska

subventioneras.

Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas eller bereds pé apotek fér en viss
patient. Extemporelikemedel kan anvindas om godkinda likemedel saknas eller
om patienten till exempel ir 6verkinslig mot en bestindsdel. Det ir férskrivaren
som anger extemporelikemedlets komposition till apoteket. Extemporelikemedel

ingdr i ldkemedelsfé6rmanerna dven om det godkinda likemedlet med samma

240 T gruppen mjukgorande salvor ingér likemedel med ATC-kod D02A och i gruppen
kortisonsalvor ingér likemedel med ATC-kod DO7A.

241 Se Region Stockholms och Region Uppsalas komplettering av regionernas éverklagande till
Hogsta domstolen i mal nr B 2679-22, 2022-05-17 (6verklagat avgérande: Hovritten for Nedre
Norrlands dom den 24 mars 2022 i mél nr B 666-21).
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bestandsdelar inte gor det, om apotekens inkopspris och forsiljningspris beriknas i
enlighet med TLV:s foreskrifter.2*? Genom att forskriva ett snarlikt likemedel som
inte dr subventionerat som ett extemporelikemedel blir det subventionerat.

Det finns forskrivare som forskriver likemedel extempore for att patienten ska fa
likemedlet subventionerat. Ett aktuellt exempel 4r en hilso- och sjukvards-
mottagning??® som skrivit ut stora mingder cannabinoider (cannabis) extempore.
Genom att géra pa det sittet har kostnaden for cannabinoiden omfattats av like-
medelsformanen. Alla kostnader har i detta fall hamnat hos Region Stockholm.2#

6.1.6 Det forekommer att likemedel subventioneras felaktigt
enligt smittskyddslagen

Det férekommer att likemedel felaktigt forskrivs som kostnadsfria enligt smitt-
skyddslagen, men omfattningen ir relativt liten i jimf6relse med de totala
kostnaderna f6r smittskyddslikemedel.

Likemedel som forskrivs mot en allminfarlig sjukdom som forskrivaren bedémer
minska risken for smittspridning ir enligt smittskyddslagen kostnadsfria for
patienten och finansieras av den region som patienten 4r bosatt 1.5 Regionerna
ersitts f6r kostnaderna for smittskyddslikemedel genom statsbidraget f6r
likemedelsfsrmanerna m.m. I en bilaga till smittskyddslagen framgar vilka
sjukdomar som ir klassade som allminfarliga. Men det ir inte reglerat exakt vilka
likemedel eller ATC-koder som kan férskrivas kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

TLV faststiller inkopspris och forsiljningspris f6r formanslikemedel som ska
tillimpas av 6ppenvirdsapoteken. Det faststillda priset giller ocksd nir samma
likemedel 4r kostnadsfritt f6r patienten enligt smittskyddslagen.26 Apoteken har
ritt till ersittning frdn regionerna med ett belopp som motsvarar forsiljningspriset.
For de smittskyddslikemedel som inte ingar i likemedelsformanerna rader fri
prissittning for likemedelsbolagen och apoteken.

242 Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention (HSLF-FS 2017:29).

243 Region Stockholm, Temporir stingning av arbetsplatskod, dnr HSN 2020-0792, 2022-09-07.

244 E-post fran Region Stockholm till TLV 2022-09-30.

245 7 kap. 1 och 4 §§ smittskyddslagen.

246 Lagen om likemedelsformaner m.m.
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Tabell 9 Exempel pa likemedel som felaktigt f6rskrivits som smittskydd 2022

Likemedel Formans- Indikation Ingir i likemedels-
kostnad, kr féorméinerna
L04AA40 kladribin 440 128 MS Ja
LO1ELO2 akalabrutinib 263 021 Metastaserat melanom Ja
C02KX04 macitentan 166 125 Plumonell arteriell Med formans-
hypertension (PAH) begrinsning
LO1EX22 selperkatinib 115271 Icke-smacellig Med f6rmans-
lungcancer begrinsning
BO1AC27 selexipag 107 768 PAH Med formans-
begrinsning
L04AX07 87 087 Psoriasis och MS Ja, men nigra likemedel
dimetylfumarat har forméansbegriansning
N07XX05 amifampridin 77 272 Lambert-Eatons Nej
myastena syndrom
LO1EAQS5 ponatinib 64 746 Leukemi Ja
C03XA01 tolvaptan 63 563 Kronisk njursjukdom  Nej
LO1ECO3 enkorafenib 57 760 Metastaserat melanom Ja
LO1EEO3 binimetinib 48 986 Metastaserat melanom Ja

Kalla: E-hilsomyndigheten, uppgifier inhdmiade 2023-10-13.

Under 2022 forskrevs likemedel enligt smittskyddslagen for knappt 1 130 miljoner

kronor. Enligt var genomgang av samtliga likemedel som f6rskrivits som smitt-

skyddslikemedel 2022 ir likemedel f6r 2,5 miljoner felaktigt subventionerade. Det

kan till exempel réra sig om att likemedel mot cancer, MS eller njursjukdom
forskrivits som smittskydd (tabell 9). Av dessa ir det likemedel f6r 634 000 kronor
som inte ingick i likemedelsférmanen och 666 000 kronor for lakemedel med

formansbegransningar (vilket ger likaren incitament att férskriva likemedlet som

smittskydd s att patienten far subvention trots att kraven for férmén inte uppfylls).

Aven likemedel som ingdr i formanen har forskrivits felaktigt som smittskydd for

1,2 miljoner kronor. Regionen fir da dven utgifter f6r den egenavgift patienten

annars skulle ha betalat.
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6.2 Myndigheterna saknar férutsittningar att tillsyna
anvindningen av likemedelssubventioner

TLV har tillsyn 6ver likemedelsférméanerna.2+” IVO ska tillsyna att férskrivarna
uppfyller krav i lagar och férordningar vilket innebir att IVO har lagstod for att
kunna tillsyna att férskrivare foljer lagen om likemedelsférmaner m.m. 28 Det ir dr
IVO som har tillsyn 6ver felaktig forskrivning av likemedel som har som bieffekt
belasta likemedelsfsrménerna. IVO har dven ansvar for att tillsyna reglerna for
kostnadsfria likemedel enligt smittskyddslagen.2* Bada myndigheterna saknar
dock forutsittningar att tillsyna anvindningen av likemedelssubventioner.

TLV har inte moéjlighet att tillsyna att enskilda forskrivare gér en korrekt bedom-
ning nir de intygar pa receptet att forutsittningarna for att ett likemedel ska
subventioneras 4r uppfyllda. TLV har varken tillgang till patientjournaler eller
registeruppgifter frin E-hilsomyndigheten om enskilda likares forskrivningar och
om likemedlet subventioneras vid expediering. Nationella likemedelslistan
kommer att innehélla information om enskilda f6rskrivningar och ordinations-
orsaker nir regionerna har anslutit sig till den. Men TLV kommer varken fa
tillgang till uppgifter om forskrivare, forskrivningsorsaker eller patientinformation
som alder och kon for att kunna f6lja upp enskilda férskrivare och om de felaktigt
kryssar i pa receptet om ett likemedel ska ingd i likemedelsférméanerna. TLV
kommer inte heller att fi tillgdng till avidentifierade uppgifter om férskrivnings-
orsaker och subventioner for att kunna f6lja upp forskrivningsménster pa en
aggregerad nivd.?° Utredningen om likemedelsstatistik limnade dock ett forslag

i december 2022 om att TLV ska f3 tillging till avidentifierade uppgifter om

ordinationsorsak i sin tillsyn.2s!

IVO ska tillsyna att férskrivarna uppfyller krav i lagar och férordningar.252 Det
innebir att IVO har lagstod for att kunna tillsyna att forskrivare foljer lagen om
likemedelsformaner m.m. I ett pigdende tillsynsirende har IVO ritt att begira in
och granska journaler. IVO skulle dirfér ha méjlighet att bedéma om ett likemedel
har f6rskrivits for andra indikationer och fér andra grupper 4n de som TLV har
bestimt att likemedlet ska subventioneras f6r. Men IVO har i nista steg inte

247 Lagen om likemedelsformaner m.m.

248 7 kap. 3 § PSL.

249 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

250 Mote med representanter fran TLV 2023-01-12.
51 SOU 2022:72, s. 234 ft.

252 7 kap. 3 § PSL.
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moijlighet att begira ut uppgifter om likemedlet expedierades med likemedels-
f6rman fran E-hilsomyndigheten.2s3

IVO har iven tillsynsansvar 6ver smittskyddslagen. Men IVO har inte férutsittningar
att tillsyna felaktigt anvindande av smittskyddssubventioner. Det beror pa att IVO
inte kan begira ut personuppgifter frin E-hilsomyndigheten om enskilda
forskrivares forskrivningar for att utéva tillsyn over vilka likemedel som har
markerats som kostnadsfria enligt smittskyddslagen.2s4

Aven om IVO fir tillsyna att forskrivarna foljer lagen om likemedelsférmaner
m.m. och reglerna om kostnadsfria likemedel i smittskyddslagen ska IVO:s tillsyn
framst inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete.2s

6.3 Oklara sanktionsmdijligheter vid tillsyn av
likemedelssubventioner

TLV:s sanktionsmojligheter regleras i lagen om likemedelsfsrméner m.m. TLV har
moijlighet att besluta om féreligganden och forbud s att lagen om likemedels-
formaner m.m., inklusive foreskrifter och villkor, efterlevs. Beslut om foreliggande
och férbud far férenas med vite. 256 Nir det giller om foreligganden och férbud kan
riktas mot forskrivare som felaktigt forskriver likemedel med f6rmén utanfér de
begrinsningar som TLV beslutat om ir rittsliget dock oklart enligt TLV. Det finns
inte heller forutsittningar att fa fragan prévad da TLV inte har tillging till uppgifter

om enskilda forskrivares forskrivningar.2s?

IVO:s sanktionsmojligheter bestims i patientsikerhetslagen och utgar fran att
vardgivaren ska uppritthélla patientsikerheten.28 IVO har vid initiativirenden
mojlighet att fatta ett beslut med kritik om en forskrivare bryter mot lagen om
likemedelsformaner m.m. eller smittskyddslagen som innebir utredning mot en

vardgivare eller hilso- och sjukvardspersonal.2s9

253 16 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista definieras vilken uppgiftsskyldighet
E-hilsomyndigheten har mot IVO.

254 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista.

255 7 kap. 3 § PSL.

25 25 § lagen om likemedelsfsrméaner m.m.

257 E-post fran TLV, 2023-11-01.

28 7-8 kap. PSL.

259 Se 7 kap. 19 § PSL.
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6.4 TLV:s arbete med att f6lja upp och omprova
formansbeslut kan forbittras

En atgird som TLV kan vidta om likemedel i stor utstrickning subventioneras
utanfor begriansningen ir att ompréva om likemedlet fortfarande ér kostnads-
effektivt. Skil till omprévning kan till exempel vara att likemedlet systematiskt
forskrivs for en annan indikation in den som lag till grund for beslutet eller till en
annan grupp patienter. Om TLV finner att likemedlet inte dr kostnadseffektivt vid
omprévningen kan TLV sinka priset pd likemedlet si att det blir kostnadseffektivt
dven for en storre patientgrupp. Men det finns da risk for att féretaget drar tillbaka
likemedlet fran fsrménerna. I nagra fall har TLV informerat foretaget om dalig
foljsamhet i forskrivningen, vilket gjort att foretaget sjilvmant sinkt priset for att
likemedlet ska fortsitta inga i formanerna. Foretaget rader inte 6ver forskrivningen
och kan inte lastas for felaktig férskrivning, férutsatt att villkoren om att upplysa

om formansbegrinsningar i marknadsféringen av likemedlen f6ljts.260

I var granskning "Mesta moéjliga hilsa for skattepengarna” fran 2021 framgick att
TLV inte systematiskt f6ljde upp om forskrivarna féljer de begrinsningar som TLV
har bestimt ska gilla for att ett likemedel ska inga i likemedelsférmanerna. Var
granskning visade iven att det fanns en omfattande felaktig subventionering av
likemedel och att den varierade mellan regionerna.?s! Det innebir att likemedels-
anvindningen inte blir kostnadseftektiv.

Sedan granskningen har TLV utvecklat en publik webbapplikation som kan
anvindas av till exempel regionerna fér att se hur vil forskrivarna foljer formans-
begrinsningarna for tva relativt nya, dyra likemedel: CGRP-himmare mot migrin
och JAK-himmare mot inflammation. TLV har dven utvecklat en webbapplikation
dir regionerna kan folja hur mycket skattemedel de kan spara vid férskrivning av
TNF-alfa-himmare om den billigaste biosimilaren i varje substansklass viljs. Men,
TLV saknar fortfarande en systematisk uppféljning och aterforing till regionerna av
fsljsamheten av besluten med begrinsning.

I den tidigare granskningen visade vi dven att TLV omprovar fa beslut. 2021
omprivades och fattades nya subventionsbeslut for 4 likemedel och under 2022
avslutades 4 omprovningar som sammanlagt omfattade 11 likemedel. TLV fick 2023
i regeringsuppdrag att 6ka antalet omprovningar.22 Under forsta halvaret av 2023 har

260 Riksrevisionen, Mesta mdjliga hilsa for skattepengarna — statens subventionering av likemedel,
2021, s. 43.

261 Riksrevisionen, Mesta mdjliga hilsa for skattepengarna — statens subventionering av likemedel,
2021, s. 40 ff.

262 Regeringsbeslut $2022/04000, S2022/04810 (delvis).
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4 omprovningar som omfattade 56 likemedel (diribland 33 GLP-1-receptoragonister
inklusive likemedel innehallandes semaglutid, se nedan) avslutats och ytterligare

2 omprovningar har inletts.263

TLV har exempelvis inte omprévat om botulinumtoxin ir kostnadseffektivt trots att
forskrivningen med subvention har okat kraftigt 6ver tid. Sedan botulinumtoxin
bérjade ingd i fsrmanen for indikationen migrin (2011) har kostnaderna for
botulinumtoxin nistan tredubblats och var knappt 73 miljoner kronor ar 2022

(se diagram 4).

TLV har dock omprévat och fortydligat villkoren for exempelvis semaglutid.
Forskrivare och apotekspersonal har pétalat for TLV att férmansbegrinsningarna
f6r likemedel som innehaller semaglutid och andra GLP-1-receptoragonister var
otydliga. Likemedlen kontrollerar hormonet GLP-1 som bland annat paverkar
kroppens reglering av blodsocker och mittnadskinsla. GLP-1-receptoragonister ir
godkinda f6r behandling av diabetes typ 2 och obesitas (fetma), men ingar enbart
i fsrménen for diabetes typ 2. TLV omprévade formansbesluten i mars 2023 och
fortydligade att GLP-1-receptoragonister endast ska subventioneras for patienter
med typ 2-diabetes som férst provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller
dir dessa inte dr lampliga.

6.5 TLV saknar forutsittningar att tillsyna
extemporelikemedel

Tillverkningen av extemporelikemedel sker oftast pa sirskilda tillverkande apotek
och siljs sedan till 6ppenvardsapotek. Extemporeapotekens prissittning av
extemporelikemedel omfattas av TLV:s tillsyn. For att extemporelikemedlet ska inga
i likemedelsformanerna krivs att 6ppenvardsapotekens inkdpspris frin extempore-
apoteken beriknas utifrdn summan av likemedlets tillverknings- och tilliggs-
kostnader.26+ Reglernas utformning leder till att det 4r svart for TLV att bedéma om
extemporeapoteken prissitter likemedel korrekt. TLV har 4ven begrinsade
sanktionsmdjligheter som ir svara att tillimpa om en overtridelse har skett.265

Oppenvardsapotekens priser till kund pi extemporelikemedel tillsynas av TLV.
Oppenvardsapoteket ska anvinda sig av den handelsmarginal som TLV har beslutat

263 Genomgang av TLV:s omprévningar som avslutats respektive ar. Killa: Tandvards- och
likemedelsférmansverket "Omprovning av likemedel”, himtad 2023-09-15.

264 13-14 {§ Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention (HSLF-FS 2017:29).

265 E-post fran TLV, 2023-11-09.
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om for likemedel och andra varor som ingir i likemedelsférmanerna.266 TLV har
ett antal pigiende drenden mot Sppenvirdsapotek angdende vilka forsiljnings-
priser som tagits ut fér extemporelikemedel dir TLV har identifierat expedieringar
av extemporelikemedel med mycket hoga priser. TLV har begirt in foljesedlar fran
dppenvirdsapoteken med den prisinformation som extemporeapoteken uppgett sa
att TLV kan jimfora extempore- och 6ppenvirdsapotekens forsiljningspriser och
bedéma om prissittningen 4r korrekt utifrdn befintlig reglering. TLV har inte fattat

beslut i drendena 4n.267

TLV foreslog i avrapporteringen av ett regeringsuppdrag om prissittning av
extemporelikemedel och lagerberedningar att E-hilsomyndigheten och TLV skulle
fa ett gemensamt uppdrag att kartligga vilka dndringar som behéver genomforas
for att mojliggora en mer dndamalsenlig uppf6ljning och tillsyn av extempore-
likemedel.268 TLV och E-hilsomyndigheten har hittills inte fatt ndgot uppdrag av

regeringen.

6.6 TLV har forutsittningar att tillsyna prissittningen pa
smittskyddslikemedel

Det finns ingen tydlig reglering av vilka likemedel eller ATC-koder som fir
forskrivas kostnadsfritt enligt smittskyddslagen (se avsnitt 6.4). Det finns dirfor
inte majlighet for IVO att tillsyna om till exempel likemedel mot cancer forskrivs
som smittskyddslikemedel och dirmed felaktigt subventioneras.

Diremot dr apotekens prissitining pa likemedel som forskrivs enligt smittskydds-
lagen reglerad?®® och TLV har tillsynsansvar éver apotekens prissittning?®. TLV har
forutsittningar att tillsyna prissittningen av smittskyddslikemedel. 2016 gjorde
TLV en storre tillsyn av apotekens prissittning av smittskyddslikemedel och
forbjod 64 apoteksforetag att ta ut felaktiga priser. TLV valde ut tolv olika likemedel
som forskrivits enligt smittskyddslagen men ingick i likemedelsférmanerna och
granskade prissittningen. Felprissittningen medférde en merkostnad for
skattebetalarna med nistan 3 miljoner kronor. TLV beslutade om férbud for

266 Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for likemedel och andra varor som ingir i likemedelsfsrmanerna.

267 E-post frdn TLV, 2023-11-09.

268 Tandvards- och likemedelsfsrmansverket, Prissittning av extemporelikemedel och
lagerberedningar, 2020.

269 7 { lagen om likemedelsférmaner m.m.

270 25 §lagen om likemedelsfsrméaner m.m.
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berorda apotek att ta ut andra priser 4n de som TLV beslutat om.2”* Sedan dess har
TLV inte sett nagra storre avvikelser i prissittningen och omréidet har dirfér inte
varit prioriterat i férhallande till TLV:s andra tillsynsomraden.272

6.7 Regionerna har sma mojligheter att stoppa
forskrivare och fa ersittning for felaktiga
subventioner

For att ett likemedel ska kunna forskrivas med likemedelsfsrman behover
forskrivaren ange en arbetsplatskod pé receptet. Det 4r regionerna som utfirdar
arbetsplatskoder till virdgivarna. Om regionen anser att en sokande inte har ritt till
en arbetsplatskod ska regionen vinda sig till Socialstyrelsen for att fi drendet
provat.273 Exempel pa drenden dir regioner har vint sig till Socialstyrelsen dr nir
virdgivaren inte bedéms bedriva hilso- och sjukvard?’#, inte har sin arbetsplats i
regionen?’s eller bedéms forskriva likemedel pa ett felaktigt sitt som inte dr
medicinskt motiverat och kan medféra patientsikerhetsrisker?7s.

Socialstyrelsen uppger i sina beslut om att bevilja eller dra in arbetsplatskoder att
det inte dr Socialstyrelsens uppdrag att tillsyna vardgivare eller prova fragor om
behorighet eller forskrivningsritt. Om virdgivaren bedriver sjukvard, har anmilt
sin verksamhet till IVO och f6rskrivarna har legitimation utan begrinsad
forskrivningsritt har vardgivaren ritt till en arbetsplatskod. I de fall regionerna har
bedémt att vardgivare inte bedriver hilso- och sjukvard har Socialstyrelsen begirt in
kompletterande handlingar frin vardgivaren. Nir virdgivaren inte inkommer med
kompletterande underlag har Socialstyrelsen dragit in arbetsplatskoden. I andra fall
har vardgivaren kompletterat med handlingar som visar att de ska bedriva vird vid
sidan av till exempel skénhetsbehandlingar. D4 har Socialstyrelsen beslutat att
vardgivaren far behalla arbetsplatskoden.2”

271 Tandvérds- och likemedelsformansverket, "TLV forbjuder 64 apoteksforetag att ta ut felaktiga
priser for smittskyddslikemedel”, himtad 2023-10-14.

272 E-post fran TLV, 2023-11-07.

273 4 § forordningen om likemedelsférmaner m.m.

274 Socialstyrelsen, Fraga om ritt till arbetsplatskod med dnr 6.1.14-4039/2013-2,
dnr 6.3.9-63678/2012-4, dnr 6.3.9-63673/2012-3, dnr 8.7-9613/2018-7, dnr 8.7-9614/2018-7,
dnr 8.7-14695/2018-6 och dnr 8.7-34385/2018-2.

275 Socialstyrelsen, Fraga om ritt till arbetsplatskod dnr 8.7-17697/2018-2.

276 Socialstyrelsen, Friga om ritt till arbetsplatskod, dnr 8.7-34254/2022 och dnr 8.7-7879/2023.

277 Socialstyrelsen, Fraga om ritt till arbetsplatskod, dnr 8.7-34254/2022, dnr 8.7-9613/2018-7,
dnr 8.7-9614/2018-7, dnr 8.7-14695/2018-6, dnr 8.7-34385/2018-2, dnr 8.7-17697/2018-2,
dnr. 6.1.14-4039/2013-2, dnr 6.3.9-63678/2012-4., dnr 6.3.9-63673/2012-3.
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Det finns inte ndgon reglering som gor att regionerna ersitts for de subventions-
kostnader som den felaktiga forskrivningen fort med sig. Aven om en forskrivare
far sin forskrivningsritt indragen eller begrinsad, eller legitimation aterkallad, blir
hen inte ersittningsskyldig f6r de formanskostnader som den felaktiga
forskrivningen fort med sig. Det kan rora sig om stora belopp.

Det har férekommit att regioner har yrkat skadestind for sina kostnader for
likemedelsformanerna i samband med att férskrivare har atalats for brott genom
att ha skrivit ut likemedel utan medicinska skil. Eftersom domstolarna i dessa fall
har friat de atalade har dven regionernas yrkande om skadestind ogillats.2’8 Ett
skadestindsyrkande har delvis ocks4 ogillats nir en forskrivare domts for brott men
dir domstolen inte har kunnat bedéma om regionen belastats av kostnader for
likemedelsférmanerna.2”

278 Se Hovritten for Vistra Sveriges dom den 2 juni 2022 i mal nr B 6868-21 och Hovritten for
Nedre Norrlands dom den 24 mars 2022 i mal nr B 666-21.

279 Se Stockholms tingsritts dom den 4 augusti i mal nr B 1876-23.
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7  Slutsatser och rekommendationer

Riksrevisionen har granskat statens styrning och tillsyn av likemedels-
forskrivningen. Den 6vergripande slutsatsen ir att statens styrning och tillsyn av
likemedelsforskrivningen inte ir effektiv. En effektiv styrning och tillsyn av
lakemedelsforskrivningen &r viktig for att hela befolkningen ska f3 tillgang till en
god och jamlik vard oavsett var i landet man bor, for patientsikerheten och for att
sikerstilla att statens subventionering av likemedel ir kostnadseffektiv.

7.1 Tillgang till likemedel &r en forutséttning for en god
vard for hela befolkningen

Mailet med hilso- och sjukvarden ir en god hilsa och en vard pa lika villkor f6r hela
befolkningen.28 Staten forsoker pa olika sitt styra hilso- och sjukvirden si att hela
befolkningen far tillgang till en jamlik vard. Samtidigt rider det kommunalt
sjilvstyre dir de 21 regionerna ir huvudmin for hilso- och sjukvirden. For att
minska de regionala skillnader som finns i likemedelsanvindningen?!, vad giller
bade ildre och nyintroducerade likemedel, och arbeta f6r en mer likvirdig vard
behover regionerna samordna och effektivisera styrningen.

7.2 Statsbidraget ir inte ett effektivt styrmedel for en mer
kostnadseffektiv likemedelsforskrivning

Riksrevisionens bedsmning 4r att regeringens styrning av likemedelsférskrivningen
genom statsbidraget for likemedelsformanerna inte ir effektiv. Statsbidraget ska
bidra till att ticka regionernas kostnader for likemedelsférmanerna m.m. samtidigt
som det dr konstruerat pa ett sddant sitt att det ska ge regionerna incitament till en
kostnadseffektiv likemedelsanvindning och att hélla nere likemedelsutgifterna.
Statsbidragets storlek och férdelningen av statsbidraget mellan regionerna bestims
i ett- till tredriga 6verenskommelser med SKR.

7.2.1 Teoretiskt ger statsbidraget regionerna vissa incitament att
halla nere utgifterna for lakemedel

Riksrevisionen bedomer att statsbidragets konstruktion teoretiskt ger regionerna

vissa incitament att halla nere utgifterna for likemedel och verka f6r en mer

kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Statsbidraget férdelas mellan regionerna

280 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen.
281 SOU 2017:87, s. 224 f.
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utifran en behovsmodell i stillet for utifran faktiska likemedelskostnader. Regioner
med en befolkning som antas vara mer vardkrivande och ha stérre behov av
likemedel far ett storre bidrag per invinare 4n andra regioner. Bidraget ir inte
oronmirkt for likemedel. Genom att styra likemedelsforskrivningen mot
kostnadseffektiva likemedel och minskad f6rskrivning kan regionens utgifter bli
lagre in tilldelat bidrag. Regionen far da behilla 6verskottet.

I statsbidraget ingir dven en vinst- och férlustmodell som innebir att staten och
regionerna delar pa risken att samhillets kostnader for likemedel blir mycket hogre
in forvintat. P4 samma sitt delar staten och regionerna pa éverskottet om de
sammanlagda kostnaderna for likemedel blir mycket ligre 4n forvintat.
Riksrevisionens bedémning ir att vinst- och férlustmodellen inte ger de enskilda
regionerna incitament att kostnadseffektivisera likemedelsforskrivningen eftersom
det inte finns ett direkt samband mellan de egna likemedelskostnaderna och
tillskottet eller avdraget genom vinst- och férlustmodellen.

Sedan 2014 finns det mojlighet f6r regionerna att sluta aterbiringsavtal med
likemedelsbolagen for att pressa priserna pé likemedel. Staten och regionerna
delar pa aterbiringen enligt den fordelning som slis fast i 6verenskommelsen om
statsbidraget. Aterbiringen beriknas utifran varje enskild regions faktiska
likemedelsanvindning. Riksrevisionens bedémning ir att dterbiringsavtalen
bidrar till en kostnadseftektiv likemedelsanvindning eftersom aterbiringen
tillfaller den enskilda regionen. Det ger regionerna incitament att styra
forskrivningen mot kostnadseftektiva likemedel med aterbiringsavtal.

7.2.2 Statsbidraget anvands endast i liten utstrackning i
regionernas budgetarbete

Statsbidraget paverkar inte regionernas budgetarbete i sirskilt stor utstrickning
vilket 4r en férutsittning for att statsbidraget ska kunna anvindas som ett effektivt
styrmedel av likemedelsforskrivningen. En av orsakerna som regionerna anger ar
att utfallet fran 6verenskommelsen kommer allt for sent for att kunna inkluderas i
budgetarbetet kring likemedel. De aterkommande forindringarna av bidrags-
konstruktionen leder till svarigheter for regionerna att prognostisera statsbidragets
storlek infor kommande budgetar. Sedan 2021 bistir SKR regionerna med
prognoser 6ver kommande statsbidrag f6r att underlitta budgetplaneringen. Men
regionerna baserar framfér allt likemedelsbudgeten pa andra faktorer dn
statsbidraget, exempelvis egna framskrivningar av likemedelskonsumtionen,
foérvantat vardbehov, nytillkommande likemedel, patentutgangar, myndighets-
beslut, Socialstyrelsens kostnadsprognoser och avstimningar med regionala
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arbetsgrupper for kunskapsstyrning. Det gar dirfor att ifrdgasitta de manga
indringar som gjorts i statsbidragets konstruktion i syfte att paverka utgifterna for
likemedel.

7.2.3 En sammanbhaillen finansiering av likemedel och hilso- och
sjukvard okar forutsattningarna for tydligare styrning

Statsbidraget var tinkt att vara en tillfillig finansieringslésning nir kostnads-
ansvaret for likemedel fordes over fran staten till regionerna 1998. Regeringen
framholl infor reformen att det starka beroendet mellan olika behandlingsformer
talade for ett enhetligt finansieringssystem f6r hela hilso- och sjukvarden?s?, det vill
siga att det sirskilda statsbidraget for likemedel pa sikt skulle inkorporeras i
utjaimningssystemet. Att samla resurserna fér hilso- och sjukvard och likemedel
skulle gora det moijligt for hilso- och sjukvarden att samordna och avviga olika
former av terapier, att rikta kostnader for allt dyrare vird och behandlingsmetoder
till dem som har de storsta behoven och att gora en bittre samordning mellan den
dppna och den slutna virden.?® Nagon overforing av statsbidraget for likemedels-
férmanerna till utjimningssystemet har hittills inte kommit till stind. Men fragan
har aktualiserats flera ganger under aren. En av knickfrigorna ir prognosen om att
det framéver kommer fler nya och dyra likemedel. Om kostnadsansvaret fullt ut
fors over till regionerna kan de komma att fa problem med att finansiera dessa. Att
ha kvar nuvarande finansieringslésning garanterar att staten fortsatt finansierar
okade likemedelskostnader.

Riksrevisionens bedémning ar att en mer langsiktig finansieringslosning 4n den
som rader i dag behovs. Ett generellt bidrag skapar bittre planeringsforutsittningar
f6r bade staten och regionerna. Det tydliggér regionernas kostnadsansvar och
stirker incitamenten att halla nere kostnader f6r likemedel. En 6verforing till det
generella statsbidraget innebir ocks att likemedel finansieras pa samma sitt som
andra behandlingsmetoder i hilso- och sjukvarden. Det har férdelar ur ett
prioriteringsperspektiv. Sammantaget dr det mycket som talar for att ett generellt
bidrag innebir att roller och ansvar i finansieringen av likemedel f6rtydligas.

Det kan finnas behov av att staten stodjer regionerna ekonomiskt vid plotsliga och
vil motiverade kostnadsékningar. En sddan kostnadsskning kan uppsta vid
introduktion av nya dyra likemedel. Utan ekonomiskt stéd fran staten finns det en
risk att regionernas olika budgetmissiga férutsittningar bidrar till en ojamlik
introduktion. Riksrevisionen bedémer att det med tanke pi likemedelskostnadernas

282 Prop. 1996/97:27, s. 46.
283 Prop. 1996/97:27, s. 40.
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beloppsmissiga storlek dr rimligt att staten regelbundet foljer kostnadsutvecklingen
och har en ordning for att kunna justera det generella bidraget nir sa 4r motiverat.2s

7.3 Myndigheternas styrning med kunskap ger ett bra
underlag men den har en begrinsad effekt

Riksrevisionens ¢vergripande bedomning ir att Socialstyrelsens, Likemedelsverkets
och SBU:s arbete med kunskapsstyrande underlag 6verlag ir tillfredsstillande,
men att kunskapsstyrningen av likemedelsforskrivningen trots det har en
begrinsad effekt pa forskrivningen av likemedel. Kunskapsunderlagen ir
vigledande, icke-bindande kunskapsstod, f6r férskrivarna.

7.3.1 Myndigheternas kunskapsstod dr samordnade

Riksrevisionens bedémning ar att Socialstyrelsens, Likemedelsverkets och SBU:s
rekommendationer och kunskapsunderlag ir samordnade. I de fall de olika
myndigheternas kunskapsunderlag ticker samma diagnoser och behandlingar
rekommenderas i mycket hog grad samma likemedel. Socialstyrelsens nationella
riktlinjer bygger ofta pa kunskapsunderlag som SBU har tagit fram och
Likemedelsverket hinvisar ofta till SBU:s kunskapsunderlag i sina behandlings-
rekommendationer. Aven de rekommendationer som de regionala likemedels-
kommittéerna tar fram ir i mycket hog grad samordnade med de statliga
kunskapsunderlagen.

I de fa fall dir rekommendationerna skiljer sig at beror det pd att Socialstyrelsen
varken rekommenderar off label-likemedel, trots att den beprévade erfarenheten
siger att likemedlet kan anvindas, eller likemedel som ir godkinda av
Likemedelsverket men inte ingér i likemedelsférmanen eftersom de inte ar
kostnadseffektiva. Samtidigt kan Likemedelsverket rekommendera bade off label-
lakemedel och godkinda likemedel utan att ta hinsyn till kostnadseffektiviteten.
Riksrevisionens bedomning ir att staten bor ha en samordnad syn pa att
rekommendera off label-férskrivning och likemedel som inte ir kostnadseffektiva.
Aven likemedelskommittéerna anser att det &r viktigt att ta hansyn till kostnads-
effektiviteten vid framtagandet av myndigheternas likemedelsrekommendationer.2s5
Behandlingsrekommendationer som inte tar hinsyn till kostnadseffektivitet
tenderar att bli kostnadsdrivande.

24 SOU 2018:89.
285 Intervju med ordféranden for Likemedelskommittéernas nationella nitverk (LOK), 2023-05-31.
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7.3.2 Kunskapsstoden grundas pa vetenskap och beprovad
erfarenhet och héller hog kvalitet

Riksrevisionens bedémning ir att Likemedelsverkets och Socialstyrelsens
kunskapsstod grundas pa vetenskap och beprovad erfarenhet. SBU:s kunskapsstod
grundas pa vetenskap. Myndigheterna anvinder vedertagna metoder f6r att virdera
och gradera evidens i de vetenskapliga studier som kunskapsstoden grundar sig pa.
For att sikerstilla att kunskapsstéden grundas pa vetenskap och beprivad
erfarenhet anlitar myndigheterna 4ven externa experter som bidrar till arbetet.
Innan ett kunskapsstod kan publiceras krivs det att experterna nar konsensus
gillande de rekommendationer som myndigheterna bestimmer sig for att ge hilso-
och sjukvarden.

Riksrevisionen bedomer att Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU har
gedigna processer for att ta fram kunskapsstod. Myndigheterna involverar externa
experter i arbetets alla faser vilket bidrar till en god kvalitet och att kunskapsstéden
kvalitetssikras kontinuerligt. Myndigheterna genomfér idven grundliga
javsbedomningar av experterna.

Det gar att ifragasitta anvindandet av samma experter i de olika myndigheternas
kunskapsstod eftersom det gor att ett fatal personer kan upplevas fa stort inflytande
over kunskapsstyrningen inom ett visst omrade. Socialstyrelsen ser dock inte detta
som ett problem eftersom alla myndigheter stiller krav pa att experterna genomgar
javsbeddmningar. Vidare menar Socialstyrelsen att det dr svart for experterna att fa
inflytande 6ver hela arbetsprocessen eftersom de delas in i olika grupper och inte
deltar i projektets alla delar.2s

Utover arbetet med att involvera experter har Likemedelsverket och SBU dven
interna kvalitetssikringsfunktioner som granskar deras kunskapsstod medan
Socialstyrelsen kvalitetssikrar genom de synpunkter som kommer in pa
kunskapsstodens remissversioner.

7.3.3 Kunskapsstoden utgor ett stod for olika professioners behov

Riksrevisionens bedomning ar att Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU tar
fram kunskapsstod som ir anpassade efter och utgor ett viktigt stéd for olika
professioners behov. De expertgrupper som involveras i arbetet med att ta fram
kunskapsstoden bestar av representanter fran olika professioner vilket bidrar till att
flera olika perspektiv ticks av stéden. De professionsrepresentanter som

286 Mote med representanter for Socialstyrelsen, 2023-06-28.
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Riksrevisionen har intervjuat upplever att deras synpunkter har tagits vil om hand
och att slutprodukten utgér ett bra stod for den egna professionen.

7.3.4 Huvudminnens behov behover beaktas i hogre grad

De kunskapsstyrande myndigheterna och huvudménnen for frimst dialogen om
huvudminnens behov av vigledning genom Radet {f6r styrning med kunskap och
huvudmannagruppen. Enligt Riksrevisionens bedomning behéver Socialstyrelsen
tydligare involvera huvudminnen i valet av vilka nationella riktlinjer som ska tas
fram for att finga upp huvudminnens kunskap om var det stérsta behovet av
vigledning finns. Socialstyrelsen lyfter sjilv att myndigheten behéver utveckla sitt
arbete med att gra personer som arbetar med styrning och ledning mer delaktiga i
analysen av vilka riktlinjeomraden som behévs. Huvudminnen involveras forst

under remissfoérfarandet nir ett utkast till nationella riktlinjer redan tagits fram.

Likemedelsverket involverar inte heller huvudmainnen i arbetet med behandlings-
rekommendationerna. Det motiverar Likemedelsverket med att behandlings-
rekommendationernas frimsta malgrupp ir forskrivarna. Riksrevisionens
bedomning ir att dven Likemedelsverket bér involvera huvudmainnen i arbetet
med att ta fram behandlingsrekommendationer si att huvudminnen och

forskrivarna nis av en sammanhallen statlig styrning.

Riksrevisionens bedémning ar att SBU involverar huvudminnen for att tillgodose
deras behov. SBU har en upplysningstjinst diar bade professioner och huvudmin kan
stdlla fragor om vilken forskning som finns publicerad om en viss behandlings-
metod. Utdver att besvara fragestillarnas fragor ar syftet med upplysningstjinsten
att identifiera behovet av vigledning.

7.3.5 Likemedelsverket behover bittre beakta patienters och
brukares synpunkter och erfarenheter

Riksrevisionens granskning visar att Socialstyrelsen och SBU nistan alltid
involverar patientforetridare nir de tar fram kunskapsstod. Att involvera patienter
och brukare i processen ir en f6rutsittning for att uppna en personcentrerad hilso-
och sjukvird. De patient- och brukarféretridare som intervjuats anser att deras
synpunkter och kunskaper har tagits vil om hand. Likemedelsverket daremot har
endast samarbetat med patientforetradare i ett fatal behandlingsrekommendationer.
Riksrevisionens bedémning 4r att dven Likemedelsverket bor involvera patient- och
brukarféretridare i arbetet med behandlingsrekommendationer samt sikerstilla att
deras kunskaper tas vil om hand.
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7.3.6 Uppfoljningen av kunskapsstyrningen och aterférandet av
resultaten till regionerna behéver forbattras

Riksrevisionens granskning visar att Socialstyrelsen gor uppfoljningar av de
nationella riktlinjerna. Men uppf6ljningarna ir inget som sker kontinuerligt utan i
regel har bara en uppféljning per nationell riktlinje genomforts. I manga fall ir det
flera ar sedan uppfoljningen gjordes. Likemedelsverket pabsrjade ett arbete med
uppfoljning av nya behandlingsrekommendationer 2020. Likemedelsverket och
Socialstyrelsen aterkopplar inte resultaten av uppfoljningen direkt till regionerna,
iven om de bedémer att regionens férskrivningar har dilig foljsamhet till
rekommendationerna.

Riksrevisionens bedémning ir att Socialstyrelsen och Likemedelsverket
kontinuerligt bér folja upp likemedelsforskrivningen av rekommenderade
likemedel och aterkoppla resultaten till regionerna. Det kan till exempel ske till
huvudmannagruppen i Radet for styrning med kunskap.

7.3.7 Kunskapsstyrningen bidrar i begrinsad utstrackning till en
jamlik och jamstilld vard

Riksrevisionens bedémning ir att myndigheternas kunskapsstod far en relativt
liten paverkan pé likemedelsf6rskrivningen 4n vad som ir 6nskvirt for att uppna
en god och jimlik vird. Myndigheternas uppfoljningar av de nationella riktlinjerna
och behandlingsrekommendationerna visar att det finns stora skillnader mellan
regionerna i hur vil de f6ljer likemedelsrekommendationerna. Riksrevisionens
egna berikningar indikerar samma sak: det finns kénsskillnader och skillnader
mellan regionerna i forskrivningsmonster. Ofta 6kar, i stillet for minskar,
skillnaderna 6ver tid efter att ett kunskapsstéd har publicerats. Kunskapsstoden ger
icke-bindande, vigledande rekommendationer till huvudminnen och forskrivarna.
Forskrivarna har i sin tur fri férskrivningsritt, vilket dven papekas i en del
kunskapsstsd.

7.4 Tillsynen av felaktiga forskrivningar &r inte effektiv

Riksrevisionens bedémning ir att tillsynen av forskrivare som inte féljer vetenskap
och beprovad erfarenhet inte 4r effektiv. IVO saknar forutsittningar att genomfora
en riskbaserad egeninitierad tillsyn. Tillsynen ir framfor allt drendestyrd.
Riksrevisionens bedémning ar att IVO:s handliggningstider inte nar upp till kravet
om skyndsam behandling i forvaltningslagen och dven HSAN:s handliggningstider
dr arslanga. Riksrevisionens bedémning ar att IVO:s sanktionsmoéijligheter dr
effektiva.
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7.4.1 1VO saknar moijlighet att anvinda uppgifter om
lakemedelsforskrivning infor tillsynen

Riksrevisionen bedomer att regeringen inte har gett IVO tillrickliga forutsittningar for
att kunna genomfora en riskbaserad egeninitierad tillsyn av likemedelsforskrivarna.
Regeringen har vid upprepade tillfillen poingterat att IVO behover utveckla den
riskbaserade tillsynen i regleringsbrev och regeringsuppdrag. Men regeringen har
inte gett IVO moijlighet att anvinda sig av registeruppgifter i eller infor sin tillsyn
for att soka efter forskrivare som har systematiskt riskfyllda forskrivningsmonster.
Det kan till exempel réra sig om att soka i register efter forskrivare som skriver ut
ovanligt manga recept med narkotikaklassade likemedel, eller olimpligt stora
doser langt 6ver de som Likemedelsverket rekommenderar, och utifran
uppgifterna géra en riskbedémning om en tillsyn ska inledas. IVO far i stillet
forlita sig pd anmilningar och tips i sin tillsyn av likemedelsforskrivarna. Det finns
dirfor stora risker att tillsynen missar forskrivare som systematiskt avviker fran
vetenskap och beprévad erfarenhet i sin likemedelsférskrivning.

7.4.2 Kraven om skyndsam handliggning i férvaltningslagen
uppfylls inte

Enligt Riksrevisionens bedomning uppfyller inte IVO:s handliggningstider av

irenden som giller felaktig likemedelsférskrivning kravet i férvaltningslagen om

skyndsam handliggning. Aven HSAN:s handlidggningstider 4r i ménga fall

arslanga och under handliggningstiden kan forskrivarna fortsitta att forskriva

likemedel felaktigt. Det kan fa stora konsekvenser f6r patientsikerheten.

I de fall dir IVO ser en sirskilt allvarlig problematik kring en férskrivares
likemedelsforskrivning kan IVO yrka pd att HSAN drar in eller begrinsar
forskrivningsritten eller aterkallar legitimationen under tiden for IVO:s
handliggning. Under HSAN:s handliggningstid kan forskrivningarna fortsitta
vilket vi bedémer som sirskilt allvarligt eftersom konsekvensen ar att forskriv-
ningar som allvarligt hotar patientsikerheten da kan fortga under flera ar.

Férvaltningsrittsligt ir systemet med att en myndighet (IVO) utreder ett drende
och en annan fattar beslut (HSAN) en ovanlig 16sning. Det brukar vara sa att den
forsta instansen (myndigheten) bade utreder och fattar beslut i ett drende. Direfter
kan drendet 6verklagas till forvaltningsritten. "Tvastegsraketen” paverkar troligtvis
den sammanlagda handliggningstiden negativt. Nar IVO anmiler en forskrivare
till HSAN yrkar IVO pa provotid, begrinsad eller indragen férskrivningsritt eller
aterkallelse av legitimation. IVO har gjort en grundlig utredning av drendet infor
sitt yrkande. Dir efter handligger HSAN irendet i ungefir ytterligare ett &r. Ett sitt
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att undvika att felaktig férskrivning far fortsitta kan vara att IVO ges ritt att dra in
eller begrinsa férskrivningsritten under utredningstiden. Att begrinsa
forskrivningsritten 4r en mindre ingripande atgird 4n att dra in en forskrivares

legitimation.

7.4.3 Sanktionsmoijligheterna leder till férandrade
torskrivningsmonster

Riksrevisionens bedémning ar att IVO:s sanktionsmajligheter ar effektiva. IVO
upplever att de allra flesta forskrivare dndrar sitt férskrivningsmonster redan i
inledningen av en utredning. Det ir dven fa forskrivare som har fatt beslut med
kritik, som aterkommer bland IVO:s drenden. Ungefir tre fjirdedelar av de
forskrivare som fitt en andra chans genom ett beslut om provotid foljer
provotidsplanen2s7.

7.5 Stora brister i tillsynen av foérskrivningar som leder
till felaktigt anvindande av likemedelssubventioner

Riksrevisionens 6vergripande bedomning ir att det finns omfattande brister i
regleringen av hur forskrivningar som leder till felaktigt anvindande av likemedels-
férmanerna och smittskyddssubventioner ska tillsynas och hanteras. Ett exempel pa
felaktigt anvindande ar nir likemedel felaktigt forskrivs som kostnadsfria enligt
smittskyddslagen. Ett annat dr nir likemedel som endast ingar i likemedels-
féormanerna for vissa grupper eller vissa tillstind f6rskrivs med forman dven
utanfér begrinsningarna. Exempel ar diabeteslikemedel f6r bantning och
mjukgoérande krimer. Aven felaktig forskrivning av narkotikaklassade och andra
begirliga likemedel som tillvixthormoner till kroppsbyggare, botulinumtoxin mot
rynkor och potenshésjande likemedel har som sidoeffekt att de belastar
likemedelsformanerna.

Riksrevisionen bedomer dven att regionerna har sma moijligheter att stoppa
forskrivare som anvinder likemedelsfsrmanerna och smittskyddsubventioner
felaktigt. Regionerna har dven svart att fa tillbaka utbetalda medel i fall dir
subventionerna har anvints felaktigt.

287 Detta giller dock alla typer av drenden, inte enbart likemedelsforskrivning. IVO har inte
méojlighet att dela upp statistiken utifran att drendet ror likemedelsf6rskrivning.
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7.5.1 Tillsynsmyndigheterna saknar verktyg for att tillsyna
likemedelsformanerna och smittskyddssubventioner

TLV och IVO har bada tillsynsansvar over likemedelssubventionerna men ingen av
myndigheterna har forutsittningar att utfora tillsynen effektivt. TLV har inte
tillgdng till journaler eller andra uppgifter om enskilda férskrivares forskrivningar
och ingen méijlighet att tillsyna enskilda forskrivare. Aven om IVO har mojlighet
enligt patientsikerhetslagen att tillsyna att forskrivarna féljer reglerna for att ett
likemedel ska ingd i fsrmanerna eller subventioneras enligt smittskyddslagen s
ska IVO:s tillsyn framst inriktas pa granskning av att virdgivaren fullgér sina
skyldigheter att bedriva ett patientsikerhetsarbete som leder till god vard.z8 IVO
har ett omfattande tillsynsomride och begrinsade resurser.

IVO har mojlighet att granska journaler for att bedoma om ett likemedel har
forskrivits f6r de indikationer som TLV har bestimt att likemedlet ska
subventioneras for. IVO har dock inte méjlighet att begira ut uppgifter fran
E-hilsomyndigheten om likemedlet har expedierats med likemedelsfé6rman. IVO
saknar dven mojligheter att begira ut information fran E-hilsomyndigheten for att
tillsyna anvindningen av smittskyddssubventioner.2s

7.5.2 Regionerna forsoker stoppa felaktiga utbetalningar fran
lakemedelsformanerna genom att dra in arbetsplatskoden

Nir regionerna uppticker felaktigt utnyttjande av likemedelsfsrmanerna har de
smd mojligheter att stoppa forskrivarna och att fi tillbaka utbetalade medel fran
féormanen. Ett sitt for regionerna att hindra utnyttjandet av férménen ir att dra in
en vardgivares arbetsplatskod. Arbetsplatskoden behovs for att likemedel ska
kunna férskrivas med likemedelsférman. I manga fall 6verklagar vardgivarna
indragningen av arbetsplatskoden till Socialstyrelsen. Socialstyrelsen gor ofta
bedsmningen att kliniken ska f3 tillbaka arbetsplatskoden, helt i linje med
férordningen om likemedelsférmaner m.m.

I de fall regionerna har ansokt om att dra in arbetsplatskoden fér virdgivare med en
problematik kring felaktig férskrivning som kan paverka patientsikerheten hinvisar
Socialstyrelsen i stillet regionen till IVO. Under IVO:s langa handliggningstider kan
forskrivaren fortsitta att skriva ut likemedel som dels riskerar patientsikerheten,
dels belastar likemedelsférmanerna. Regionerna har inte majlighet att fa
ersittning for redan utbetalade felaktiga férmanskostnader. Nagra regioner har

288 7 kap. 3 § PSL.
289 16 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista definieras vilken uppgiftsskyldighet
E-hilsomyndigheten har mot IVO.

Riksrevisionen 91



i egenskap av malsigande yrkat skadestiand f6r kostnader for likemedels-

féormanerna nir forskrivare har atalats for brott. Men dessa yrkanden har ogillats

nir de atalade har frikints av domstolarna.

7.6

Rekommendationer

Till regeringen

For 6ver statsbidraget for likemedelsformanerna m.m. till det generella
statsbidraget for regioner inom anslaget f6r kommunalekonomisk

utjdmning.

Fortydliga myndigheternas tillsynsansvar for felaktigt anvindande av

likemedelsférmanerna.

Utred hur felaktig anvindning av likemedelssubventioner kan hindras och
hur regionerna kan ersittas for felaktiga utbetalningar.

Fortydliga reglerna for tilldelning och indragning av arbetsplatskoder.

Ge IVO moijlighet att anvinda de uppgifter om forskrivningar av sirskilda
likemedel och andra likemedel som behovs for att fa kinnedom om
avvikande forskrivningsmonster och riskindivider infor och under tillsynen

av likemedelsférskrivarna.

Utred mojligheterna for HSAN att korta ned handliggningstiderna
alternativt att ge IVO moijlighet att dra in eller begrinsa forskrivningsritten
interimistiskt under en pagiende tillsyn.

Till Likemedelsverket och Socialstyrelsen

Folj upp kunskapsstyrningen kontinuerligt och aterf6r resultaten till
regionerna.

Ta in huvudmainnens, det vill siga regionernas, perspektiv och behov infér
arbetet med att ta fram behandlingsrekommendationer och nationella
riktlinjer.

Till Likemedelsverket

92

Utveckla patient- och brukardeltagandet under arbetet med
behandlingsrekommendationerna.
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Till IVO

e  Effektivisera handliggningen av drenden som rér brister i
likemedelsforskrivningen for att korta handliggningstiderna.

Till TLV

o Fortsitt att utveckla och systematisera uppféljningen av forskrivarnas
foljsambhet till forménsbegrinsningarna.

o Omprova forménsbeslutet vid lag foljsamhet till fsrmansbegrinsningarna
eller om de antaganden om kostnadseffektivitet som lag till grund for

beslutet har dndrats.
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En effektiv styrning och tillsyn av likemedelsforskrivningen ar viktig
for patientsikerheten, fér en god och jimlik vird over hela landet
och for att statens subventionering av likemedel ir kostnadseffektiv.
Riksrevisionens overgripande slutsats dr att statens styrning och tillsyn av
likemedelsforskrivningen inte ir effektiv.

En viktig del av statens styrning sker genom statsbidraget for likemedels-
formanerna m.m. Statsbidragets konstruktion ger i teorin regionerna
incitament att haélla nere utgifterna, men eftersom utfallet fran
overenskommelserna kommer for sent f6r att kunna inkluderas i budget-
arbetet har det liten styrande verkan.

Myndigheternas arbete med kunskapsunderlag om likemedelsférskrivning
ir tillfredsstillande. Men det finns stora osakliga regionala skillnader i
likemedelsanvindningen vilket tyder pd att kunskapsstyrningen inte nir
inda fram till férskrivarna.

Inspektionen fo6r vard och omsorg (IVO) saknar tillging till uppgifter
frain E-hilsomyndigheten f6r att kunna bedriva en effektiv tillsyn av
likemedelsforskrivningen ur ett patientsikerhetsperspektiv. IVO och Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) behdover korta handliggningstiden
for dessa drenden for att inte riskera patientsidkerheten.

IVO och Tandvards- och likemedelsférméansverket (TLV) saknar
forutsittningar for en effektiv tillsyn av anvindandet av likemedels-
subventioner. Bland annat behover de bittre tillging till uppgifter fran
E-hilsomyndighetens register.

Riksrevisionen riktar rekommendationer till regeringen, IVO, Likemedels-
verket, Socialstyrelsen och TLV.

Riksrevisionen

S:t Eriksgatan 117

Box 6181, 102 33 Stockholm
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