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Forord

Stiftelsen Leading Health Care ér initiativtagare till att, med stod av lakemedels-
bolaget Janssen, genomfora en kartliggande studie kring inforandet av en ny
ersattningsmodell som tagits fram specifikt for lakemedlet Zytiga, ett likeme-
del som anvands for behandling av prostatacancer. Ersattningsmodellen bygg-
de pa ett riskdelningsavtal mellan tillverkaren och landstingen, dar en del av
kostnaden for likemedlet aterbetalades for patienter som efter behandling
inte uppvisade en klar medicinsk forbattring.

Studien av riskdelningsmodellen vid inférandet av Zytiga utgor ett av de kom-
pletterande fall som LHC har analyserat inom ramen for den foljeforskning
som gors kring projekten i Vinnovas utlysning “Ersattningsmodeller som fram-
jar innovation i vard och omsorg”. Studien ar del av ett storre arbete inom
LHC kring mottagligheten for innovationer inom halso- och sjukvarden.

Traditionellt har forskning och utveckling fokuserat pa framtagande av nya
idéer och produkter. Implicit ligger ett antagande att nyheterna, da de ar ve-
rifierade i sitt utvecklingssammanhang, kommer att implementeras i varden.
Sa fungerar det dock inte per automatik. Manga ar de nyheter som ger bade
battre effekt for patienter och lagre totalekonomiska kostnader men som inte
tas upp i vardagsvarden.

Denna rapport formedlar insikter fran en provning av en ny, effektinriktad
betalningsmodell. Den visar att vi i dagens sjukvard har svart att hantera utveck-
lingsarbete saval som nya produkter som inte passar i de gamla riktlinjerna.
Men vi far inte ge upp, sadana svarigheter leder till utvecklingskostnader som i
férlangningen kan innebara ett 6kat fokus pa kvalitet for patienter.

Utan bendget bistand och mycket hjilp fran Anna Kaill pa Janssen hade inte
denna rapport kommit till stand. Tack! Och tack till Janssen for stodet for att
genomfora arbetet!

Insamlingen av empiriskt underlag har huvudsakligen utforts av Peter Markow-
ski, doktorand vid Stockholms universitet, under handledning av Jon Rognes
och Anna Krohwinkel, bada vid Stiftelsen Leading Health Care. LHC ansvarar
for skrivningarna i denna slutrapport.

Stockholm i juni 2015

Hans Winberg, Ek Lic
Generalsekreterare Stiftelsen Leading Health Care
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Bakgrund och upplagg

Leading Health Care har genom sitt arbete med organisering, ledning och
styrning av hélso- och sjukvarden kommit att intressera sig for skarningen mel-
lan innovation, verksamhetsutveckling och policyfragor. Utifran diskussioner
med parter fran sjukvardssektorn har vi identifierat ett omrade som sarskilt
viktigt, namligen mottagligheten for innovationer i dagens sjukvardssystem.
Mycket resurser laggs pa att ta fram nya produkter och losningar, men nya
idéer och arbetssatt stoter ofta pa patrull.

LHC har fatti uppdrag fran Vinnova att under 2014-2015 f6lja ett antal innova-
tiva projekt inom halso- och sjukvarden och undersoka vilka hinder de upple-
ver i sina forsok att fa till en forandring. Fokus i dessa projekt ligger sarskilt pa
att utveckla ersattningsmodeller som framjar innovationer, och ett syfte bakom
satsningen att analysera sambandet mellan forandrad ekonomisk styrning och
verksamhetsutveckling. Det riskdelningsavtal som Janssen tagit fram for info-
randet av Zytiga ar ett bra exempel pa hur en ny terapiform — i det hér fallet
ett cancerlikemedel for behandling av sena stadier av prostatacancer — kan
kopplas till en féorandrad ersattningsmodell.

Vi har valt att analysera inforandet av den nya ersattningsformen med hjalp av
ett allmangiltigt ramverk som utarbetats for att analysera mottagligheten for
innovationer inom halso- och sjukvarden. Detta ar en fristiende rapport som
tagits fram pa uppdrag av likemedelsbolaget Janssen, men delar av innehallet
har dven dtergetts i den sammanfattande rapport som LHC har ingett till Vin-
nova under 2015.

Rapporten ar upplagd enligt foljande. Vi inleder med en allman bakgrund
kring hur vi ser pa innovation, mottaglighet och hinder. I anslutning till detta
tar vi sarskilt upp kopplingen mellan ersattningssystemens utformning och ut-
rymmet for innovation. I nastfoljande avsnitt presenteras den innovation som
studeras i rapporten — riskdelningsmodellen for Zytiga. Vi beskriver var metod
for att studera fallet samt LHCs ramverk for kategorisering av olika typer av
hinder saval som strukturering av dessa pa olika beslutsnivier. Darefter foljer
en redogorelse for observerade hinder och utmaningar i fallet Zytiga.

Rapporten avslutas med en sammanfattande diskussion kring mottagligheten
for nya ersattningsmodeller samt implikationer for hur uppkomna hinder pa
policyniva, strukturnivd samt verksamhetsniva kan hanteras.
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Innovation, mottaglighet och hinder

Innovation

Innovation handlar om att introducera nagot nytt. En nyhet kan vara en ny
produkt eller tjanst. Innovationer kan ocksa ta sig i uttryck i féorandringar i pro-
cesser, marknadsforing, distribution eller organisationslosningar. Pa samma
satt kan nya styrmekanismer, administrationsrutiner och uppfoljningsmekanis-
mer klassificeras som exempel pa innovativa processer.

Apparater for magnetkameraundersokningar ar ett exempel pa en innovativ
produkt. Psykologstod via internet for patienter med lindrigare psykiska dkom-
mor ar ett exempel pa innovativ distribution som roént stor framgang. Nog-
granna sanitetsrutiner ar ett exempel pa en innovativ process som i sig fatt po-
sitiva effekter pa savil forskning i laboratorium som behandling av patienter.

Ofta innebar innovation en kombination av flera del-innovationer. En ny pro-
dukt forutsatter ofta nya processer for att fungera effektivt i organisationen.
Det kan i sin tur leda till att nya organisationsformer behover utvecklas. Nyhe-
ten som introduceras ar med andra ord sallan endimensionell utan ar i regel
en del av ett komplext sammanhang av forandringar.

Graden av nyhet varierar forstds mellan olika innovationer. En praktisk typo-
logi skiljer mellan stegvis innovation och radikal innovation. En stegvis innova-
tion innebar en viss forbéttring av ndgot som redan finns, exempelvis en ny
produktgeneration. En radikal innovation innebar att det som introduceras
patagligt skiljer sig fran det som fanns tidigare.

I'fallet Zytiga handlar det ett nytt satt att betala for ett lakemedel. Innovationen
utgors av forandringen i sjilva ersittningssystemet. Likemedlet i sig ar ocksa
relativt nytt pa marknaden, men det ar inte detta som ar i fokus har.

Mottaglighet

Mottaglighet handlar om i vilken grad en organisation har férmaga att ta till
sig exempelvis ny teknologi eller forandrade arbetssatt. Inom innovationsforsk-
ningen diskuteras en organisations absorptionsférmaga som vasentlig fér mot-
tagligheten. I princip avser absorptionsférmaga i vilken grad organisationen
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kan ta in kunskap fran omvarlden. I en vidare mening handlar det dels om
mojligheterna att forsta och ta till sig, och dels forutsattningarna att féorandra
organisationen for anvanda t ex externt utvecklad teknologi. Mottaglighet for-
utsatter darfor bade tekniska och organisatoriska forandringar. Organisations-
relaterade forandringar kan till exempel hanga samman med svarigheterna att
infora nya arbetssatt i en miljo som domineras av en stark profession, tvarfunk-
tionella férandringar i funktionella miljéer, och skapandet av ett innovativt
organisationsklimat.

I fallet Zytiga kan innovationen i betalningsmodell forknippas med ett férand-
rat forskrivningsbeteende, men det kravs dven nya administrativa rutiner och
uppfoljningssystem for att kunna mata utfallet utifran vilket aterbetalningar
skall goras. Vi har studerat vilka konsekvenser och utmaningar det har innebu-
rit for mottagarna.

Hinder

Den har rapporten ingar i en storre studie vars fokus ligger pa att identifiera
hinder fér mottaglighet for innovationer i varden. Anledningen till att vi valt
detta angreppssatt, och inte att lyfta fram lyckade exempel eller best practice,
ar att det rent vetenskapligt ar lattare att identifiera hinder och hur de kan
overbryggas, dn att pa ett relevant satt lyfta fram de mest stodjande faktorerna.

Hinder blir tydliga just genom att de utgor hinder, det vill saga kritiska faktorer
for att forandring inte kommer till stind. Enskilda stodjande faktorer daremot
ar i manga fall svara att identifiera som avgorande. Ett exempel kan vara till-
gang till elektricitet. Det kan anses vara en mycket viktig stodjande faktor for
de flesta vardverksamheter, men tas sillan upp i sammanhanget. Pa samma sétt
kan det goras en lang lista pa stodjande faktorer dar sannolikheten att de kom-
mer fa en avgérande betydelse ar liten.

Genom att fokusera pa hinder, och soka monster i form av dterkommande hin-
der pa olika nivder, har vi en mekanism dar vi kan hitta avgérande faktorer som
lett till explicita problem. Vi kan pa s satt finga relevanta framgangsfaktorer
med en omvand ansats.
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Framgéng beror pa en lyckad kombination av atgarder, men vilka dessa ar, be-
ror av situationen. Hinder kan & andra sidan vara mer generiska, och upptrada
i olika situationer. Det racker dessutom att det finns ett hinder for att det skall
fa negativ effekt, medan omvant alla framgangsfaktorer maste vara pa plats for
att uppna ett lyckat resultat. Om man vill kunna dra generella slutsatser ar det
darfor mer relevant att undersoka hinder an framgangsfaktorer.

Det ar viktigt att komma ihag att det inte ar hinder for anvandning av sjalva
lakemedlet Zytiga i medicinskt hanseende (klinisk effekt) som studeras, utan
hinder for den nya ersattningsmodell som anvénts. Vi uttalar oss heller inte om
nivan pa ersattningen (lakemedlets pris), utan om de generella mekanismerna
bakom de ekonomiska incitamenten.

Ersattningssystem som innovationshinder

Ekonomisk osdkerhet vid framtagande och introduktion av innovationer ar
ett klassiskt problem, sarskilt i tidiga faser av utvecklingsarbetet. Ett mindre
uppmarksammat strukturellt hinder till att innovationer inte tas emot eller
sprids ar att de styrsystem som finns pa plats inte utvecklas i samma takt. Detta
galler i synnerhet den ekonomiska styrningen, dar innovativa aktiviteter ofta
missgynnas pa grund av ersattningssystemens konserverande och avgransande
egenskaper.

Ett forsta problem ar efterslapningar i den ekonomiska styrningen, det vill siga
att ersattningssystemen inte revideras tillrackligt snabbt nar nya arbetssatt el-
ler behandlingsmetoder har tagits fram. Osdkerheter kring vilken ersattning
en vardgivande enhet kommer att fA om man anvander sig av en ny armetod
forsvarar den bredare spridningen av dessa metoder, dven om den medicinska
nyttan med innovationen ar oomtvistad. Detta galler speciellt nar ersattningen
utgar per atgard. Kapitering och fast anslag ger generellt battre stod for an-
vandningen och implementeringen av innovationer, eftersom flexibiliteten
for vardgivaren att variera arbetssatt utan att det paverkar intidkterna ar storre
inom ramen for dessa modeller.
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Ett annat, delvis relaterat problem ar att det inom ramen for dagens ersatt-
ningsmodeller finns begriansat med incitament for vardgivare att satsa pa inno-
vationer som innebér en minskning av den egna produktionen (och darmed
intakterna). Ett sadant exempel ar vard pa distans dér utveckling av avancerad
teknologi och e-tjanster idag majliggor att patienter i manga fall kan vardas i
hemmet med samma medicinska sikerhet som om de var pa sjukhus. Det finns
dock inte manga ersittningsmodeller som ekonomiskt premierar en minsk-
ning av antalet varddygn, vilket férsvarar etableringen av vard pa distans.

Exemplen ovan illustrerar en mer grundliggande problematik som grundar
sig i att investeringar och besparingar av innovationer inom varden typiskt satt
spanner bade 6ver bade tid och organisationsgranser. Nya arbetssatt inom hal-
so- och sjukvarden kan minska kostnaderna i t ex dldreomsorgen, eller tvirtom
for den delen. Att kostnader och vinster hamnar i olika enheter krockar med
betoningen i den nuvarande styrningen pa enskilda enheters resultatansvar:
Varje vardenhet ges ett avgransat ansvar och ersatts for att ta detta ansvar, inte
mer. Da ersattning ges som budgettilldelning till, eller per utférd atgard inom,
en specifik enhet uppmuntras en effektiv vard inom varje del av vardkedjan/
processen, oberoende av vilken effekt det far for den 6vriga varden. Traditio-
nell ekonomisk styrning leder foljaktligen till att enheter vars verksamheter
ar nara kopplade blir ekonomiskt avgransade fran varandra. Det primara for
varje enhet blir att klara sitt eget uppdrag, snarare an att se till helheten for
patienten. Dadrmed minskar ocksd incitamenten till innovation 6ver verksam-
hetsgranser.

Eftersom sjukvardens organisation i hog grad utgar fran medicinska speciali-
teter och specifika yrkesuppgifter kan nya tvarfunktionella l6sningar fa stora
ekonomiska konsekvenser for en verksamhet. Ibland hotas hela verksamhe-
tens existens. Ett sarskilt starkt motstand brukar uppkomma nar en innova-
tion leder till att den verksamhet som tidigare hanterat ett sjukdomstillstand
forlorar resurser, samtidigt som den verksamhet som far ta 6ver behandlingen
inte anser att de far tillricklig kompensation for sina uppgifter. Ny medicinsk
teknik har exempelvis gjort det mojligt att flytta behandling av stora folksjuk-
domar, som diabetes, fran specialistvard till primérvard, dar primarvarden ofta
upplevt att de fatt otillricklig kompensation.
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For att bidra till innovation i varden behéver den ekonomiska styrningen ut-
formas pa ett mindre konserverande och avgransande satt. Det kan behdva
utformas ersattningsprinciper som i hogre grad varderar, eller atminstone inte
motverkar, nya innovativa 16sningar. En utmaning ligger i att utveckla ersatt-
ningsmodeller dar kostnader och vinster kan omfordelas mellan olika delar av
vardsystemet.

En annan utmaning ligger 1 att utveckla ersattningssystem som omfordelar
kostnader och vinster 6ver tid. Inom det nuvarande budgetsystemet gors sats-
ningar pa att ta fram och nya innovationer ofta i form av tilldelning av tidsbe-
gransade projektmedel. Detta forsvarar finansiering efter projektfasen och kan
hindra bredare implementering och spridning. Problemet hanger ihop med
att innovation ofta bedrivs organisatoriskt avgransat fran ordinarie verksamhet
— ett mer grundlaggande strukturellt problem som maste adresseras.
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Exemplet Zytiga - riskdelningsmodell

Nedan foljer en kort bakgrund om likemedlet Zytiga och den riskdelnings-
modell som skapades och infoérdes i samband med att lidkemedlet saldes till
landstingen.

Likemedlet Zytiga

Prostatacancer ar den cancerform som drabbar flest svenskar per ar, och det ar
darfor angelaget att finna nya lakemedel att behandla sjukdomen med. Zytiga
ar ett lakemedel som anvands for att behandla prostatacancer hos vuxna man.
Likemedlet innehaller den aktiva substansen abirateronacetat (aven kallat abi-
rateron).

Sjukdomsforloppet hos prostatacancer ar centrerat kring halten av testoste-
ron i kroppen. Zytiga anvands nar konventionell kastrationsbehandling (som
hindrar produktionen av testosteron i kroppen) inte langre fungerar och
cancern har borjat sprida sig. Cancer bendmns da som kastrationsresistent
metastaserad prostatacancer. Zytiga bromsar sjukdomsprogressen vid metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer genom att temporart hindra can-
cercellernas egen produktion av testosteron. Detta forlanger patientens livs-
langd med 4 méanader i median. Efter denna tid kringgar vanligen cancern
effekten av Zytiga.

Zytiga blir del av kliniklakemedelsprojektet

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) fick i november 2010 i upp-
drag av regeringen att i en forsoksverksamhet paborja hialsoekonomiska ut-
varderingar av likemedel som framst anviands pa sjukhus (dessa kallas kli-
nikladkemedel). Syftet med en halsoekonomisk utvardering ar att bedéma om
likemedlets kostnad stér i rimlig relation till dess nytta. Denna typ av utvirde-
ring hade tidigare enbart gjorts for receptbelagda lakemedel som patienten
sjalv hamtar ut pa apotek.

Initiativet att bedoma aven likemedel som ges inom slutenvarden kallas for
kliniklakemedelsprojektet. Kliniklakemedel betalas av landstingen sjalva, och
ar darmed inte subventionerade av staten pa samma satt som receptlikemedel.
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Utover TLV, sa ar Nya likemedelsterapigruppen (NLT), en viktig aktor vid in-
forandet av nya ldkemedel. NLT ar en grupp inom Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL). NLT startar upp processen for halsoekonomisk utvardering
av kliniklakemedel genom att valja ut vilka lakemedel som ska provas. Nar NLT
valt ut ett klinikldkemedel f6r bedémning, sa tar TLV vid och tar fram ett kun-
skapsunderlag baserat pa en hélsoekonomisk bedémning. Baserat pa detta
kunskapsunderlag ger sedan NLT en rekommendation till landstingen om
huruvida de bor anvianda det specifika likemedlet eller inte. NLT for dartill 1
vissa fall en prisdiskussion med lakemedelsforetaget innan de ger sin rekom-
mendation. Prisdiskussionen blir aktuell om det pris som lakemedelsforetaget
angivit inte ansetts leda till kostnadseffektivitet vid halsoekonomisk bedom-
ning. NLT tar dock inga beslut om huruvida ett kliniklakemedel ska anvandas
av landstingen eller inte, utan tar fram ett kunskapsunderlag som landstingen
kan agera pa. Det slutgiltiga beslutet om huruvida ett visst ldkemedel ska kopas
in eller inte ligger fortsatt pa landstinget.

Zytiga togs in i klinikladkemedelsprojektet av NLT, trots att det strikt betraktat
inte ar nagot kliniklikemedel eftersom det tas av patienten sjalvi hemmet. Pa-
rallellt bedomde TLV likemedlet utifran halsoekonomiska parametrar i den
ordinarie processen for receptlakemedel, och beslutade att ge avslag pa grund
av en for lag kostnadseffektivitet. Aven NLT ansag forst att Zytiga var for dyrt,
men valde efter forhandling med tillverkaren Janssen att rekommendera lake-
medlet baserat pa de sarskilda villkor som férhandlats fram (se vidare nedan).

Ca 25 lakemedel har fram till hosten 2014 hunnit gd igenom processen for hal-
soekonomisk bedomning av kliniklakemedel. Zytiga var dock ett av de forsta.

Forsta lakemedlet med ersattning baserat pa riskdelning

Avtalet om Zytiga var ett sa kallat riskdelningsavtal baserat pa kliniskt utfall. En-
ligt avtalet skulle en del av kostnaden for lakemedlet dterbetalas for de patienter
som efter 12 veckor inte uppvisat en klar medicinsk forbattring. Denna modell
byggde pa att varje landsting och dess kliniker f6ljde upp resultatet av att satta in
Zytiga for varje enskild patient. Detta resultat rapporterades tillbaka till Janssen
Cilag AB for eventuell aterbetalning i de fall som Zytiga inte gett resultat.
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Denna typ av avtal var nar det tecknades en relativt ny foreteelse i Sverige.

Anvandning av Zytiga i olika landsting

Enligt LIF:s rapport om anvandningen av de ldkemedel som ingatt i klinikla-
kemedelsprojektet sa har likemedlet Zytiga anvants i 20 landsting i Sverige'.

Lhitp:/ fwww. lif-se/statistik/anvandning-av-lakemedel-som-hanterats-inom-skls-samverkansmodell/
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Metod och genomforande

Syftet med denna studie har varit att identifiera utmaningar vid inférandet av
den riskdelningsmodell som utvecklades for likemedlet Zytiga. En explora-
tiv ansats har anvints for att undersoka hur de vardprofessionella samt sjuk-
vardsadministrationen ser pa denna ersattningsmodell i detta specifika fall. En
kvalitativ forskningsmetodik har anvants, till storsta del grundad i intervjuer
med ldkare och nyckelpersoner inom sjukvardsadministrationen. Intervjuerna
har varit semi-strukturerade, vilket innebar att ett frigeunderlag har utgjort ut-
gangspunkten for intervjuerna, som sedan tagit formen av en mer djupgiende
diskussion. Som komplement till intervjuerna har skriftligt material fran bland
annat likemedelsbolaget och beréorda myndigheter samlats in.

Fragorna som ingatt i intervjuunderlaget baseras pa det ramverk for under-
sokning av hinder som Leading Health Care har tagit fram. Intervjuerna har
strukturerats pa foljande satt:

¢ Introduktion till studien;

* Oppen fraga till respondent om hur ersittningsmodellen for Zytiga upplevs
samt hur detta paverkar anvandning av likemedlet;

* Djupare diskussion om de eventuella problemomraden som respondenten
sjalv lyfter upp;

* Fragor och eventuell efterfoljande diskussion om vart och ett avde omraden
som anges i Leading Health Cares ramverk for undersokning av hinder.

Intervjuerna har genomfoérts med likare och sjukvardsadministration samt
forskare pa flera sjukhus och landsting i Stockholm, Go6teborg, Uppsala och
Nykoping. Vidare har intervjuer gjorts med personer pa Vardanalys, SKL och
SBU, samt vid likemedelsforetaget Janssen. Totalt har 13 personer intervjuats,
antingen genom personliga besok eller via telefon. Intervjuerna utgor grund-
data utifran vilken en 6vergripande bild tecknats av hinder till inférande av
den nya ersattningsmodellen.
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Hinder for mottaglighet — ramverk

Att innovationers genomslag paverkas av sammanhanget i vilket de introdu-
ceras ar val kant. Som vi redan patalat har forskning som roér implementering
emellertid haft patagliga svarigheter att identifiera generella "framgangsfakto-
rer”. Detta beror just pa kontextbundenheten: det som kan vara en gynnsam
egenskap eller forutsattning for ett positivt utfall i ett visst sammanhang, kan
vara mindre fordelaktigt i en annan lokal situation. Policyforskare pekar pa sa
kallad "inbaddning” som en forklaring till dessa svarigheter. Aspekter som fore-
faller centrala och mojliga att paverka, som exempelvis karakteristika hos sjalva
innovationen och vilka implementeringsaktiviteter som vidtas, ar inbaddade
i djupare liggande strukturella férhallanden av social, organisatorisk, teknisk
eller ekonomisk art. Kontextuella faktorer kan inte paverkas enbart genom
att andra innehallet i eller planen fér genomfoérandet av en viss forandring,
varfor de brukar sorteras bort som “kontrollvariabler” i manga konservativt
utformade implementeringsstudier. I den har studien vill vi tvartom visa pa hur
ett fokus pa kontextuellt férankrade systemhinder kan vara en vég till att hitta
nya typer av strategier och atgarder for att 6ka mottagligheten fér innovationer
i hilso- och sjukvardssystemet.

Typer av hinder

Nedan beskrivs en kategorisering som utgor ett forsok till syntes av ansatser
for att beskriva olika kontextuella faktorer som kan paverka mottagligheten
fér innovation negativt. Inspiration dr hamtad fran framfor allt innovations-
forskning, organisationsteoretisk implementeringsforskning och forskning
om kunskaps- och forskningsanvindning. Litteraturgenomgangen har kom-
pletterats med insikter fran tidigare workshops och intervjuer med praktiker
(se vidare Forskningsprojekt kring innovation i hélso- och sjukvarden: Mot-
taglighet — den sista biten i pusslet. Ansokan till Vinnova ingiven av Stiftelsen
Leading Health Care ijanuari 2014).

For varje huvudkategori ges ett antal exempel pa hur hinder kan uttrycka sig
inom kategorin. Det betyder inte att de kategorier som redovisas nodvandigtvis
ar omsesidigt uteslutande. Gransen mellan exempelvis ledarskap och profes-
sionella normer maste dras fran fall till fall, beroende pa innovationens art.
Det finns ocksa relationer mellan olika kategorier som inte framgar nir kate-
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gorierna beskrivs for sig, till exempel mellan ekonomisk styrning och malen/
ansvarsfordelningen mellan olika enheter och avdelningar. Sidana kopplingar
hanteras i den empiriska fallbeskrivningen samt i den sammanfattande dis-
kussionen samt vid lakemedelsforetaget Janssen. Totalt har 13 personer inter-
vjuats, antingen genom personliga besok eller via telefon. Intervjuerna utgor
grunddata utifran vilken en 6vergripande bild tecknats av hinder till inférande
av den nya ersattningsmodellen.

Ekonomi och budgetar

* Kostnader och vinster hamnar i olika enheter

* Ny innovativa aktiviteter ersatts inte i dagens system

* Budgetsystemet forsvarar finansiering och genomférande

* Langsiktig medelstilldelning, svart fa medel efter projektfasen
* Omfordelning av resurser over tid

Regler och riktlinjer

* Forandringen tillats inte inom ramen for nuvarande regelverk

* Genomforandet forsvaras av exempelvis upphandlingslagstiftning

* Kunskapsstyrning slapar efter eller ar for specialiserad

* Uppdatering av riktlinjer tar lang tid

Konkurrens/konflikt mellan olika regleringar, omojligt att folja alla
¢ Foljsamhet till nya riktlinjer ar dalig, svart fa till forandring

Organisation och arbetsfordelning

* Problem med roller och ansvarsférdelning mellan enheter/avdelningar
Olika mal for olika enheter/avdelningar som maste samverka

* Personrelaterade samarbetssvarigheter

* Projektet motverkas av andra uppsatta mal

Projektet kraver nya rutiner och/eller merarbete som konkurrerar med
andra arbetsuppgifter

Tekniska system och I'T

¢ Existerande I'T-system stodjer inte innovationen
Dalig kompatibilitet med andra tekniska system

* Narliggande avdelningar saknar ny teknik
Resurser for forandring av teknikstod saknas
Konflikter med andras krav pa tekniska losningar
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Professionella arbetssdtt och samverkan

* Problem med roller och ansvarsféordelning mellan yrkesgrupper

Projektet kraver nya samarbeten som tar tid att etablera

* Forandringstroghet — sa har vi aldrig gjort

* Innovationen skapar en ofordelaktig bild av delar av nuvarande verksamhet

Kompetens och kompetensutveckling

* Personalrotation forsvarar larande

* Kompetens hos dagens personal passar inte nya arbetssattet
* Rekrytering av ny kompetens en flaskhals

Tid och resurser for utbildning fattas

Hinder kan finnas pa flera nivder

Minga innovationsstudier och utvarderingar av innovationssatsningar lagger
stor vikt vid de interna utmaningar som finns i planeringen och genomforan-
detav ettvisst, avgransat utvecklingsprojekt eller forandringsinitiativ. Framgang
mats i huruvida man har foljt planen eller inte. Nar projekt inte implemente-
ras som det var tankt talas det ofta om brister i projektdesign eller i projektan-
svarigas formadga att leverera enligt uppdrag.

I den hér studien utgdr vi fran ett systemperspektiv pa innovation. Innova-
tion dr inte bara spridning, det ar forsok till att paverka verksamheter sa att
en ny metod eller ett nytt arbetssatt bejakas. Hur val detta lyckas ar beroende
av projektets innehdll och design, men ocksa av kringliggande strukturer och
konkurrerande styrsignaler. Utifran detta perspektiv ar implementeringen av
ett projekt inte enbart en sak for den som har formellt ansvar for genomfor-
andet, utan manga olika aktérer med olika intressen ar involverade. I storre
organisationer finns det dessutom ofta flera samtidiga initiativ som konkur-
rerar om pengar, tid och uppmarksamhet. Implementeringsstrategier som tar
hansyn till vilka krockar eller 6verlappningar som kan finnas mellan innova-
tioner och omgivande verksamhetsprocesser, prioriteringar och intressen har
storre sannolikhet att fa ett brett och hallbart genomslag i praktiken.

Praktiskt bygger detta steg av analysen pa att hinder kan féorekomma pa tre
olika nivaer: policyniva, strukturnivd samt verksamhets-/processniva:
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Policynivd

* Har aterfinns hinder relaterade till projektets forankring pa policyniva och
hos andra centrala beslutsfattare, 6vergripande prioritet, politisk vilja, stod
pa ledningsniva, vardering av nytta, relationer till andra satsningar, tid till
resultat, med mera.

Strukturnivd

* Hinder relaterade till omgivande strukturer och styrsignaler, i form av
regler och riktlinjer, rutiner, budgetutrymme och ekonomiska incitament,
arbetsfordelning, gemensamma tekniska system, IT, roller och ansvarsfor-

delningar mellan enheter, samt hur val innovationen passar in i dessa struk-

turer.

Verksamhets-/processniva

* Hinder relaterade till intern f6rmaga att genomfora forandringen, till ex-
empel tillgang till tid och resurser, tekniska forutsattningar, kunskap och
kompetens att arbeta nytt, arbetsbelastning, lokalt ledarskap, lokal pro-
jektuppstallning. Har kommer aven in faktorer rérande innehallet i och
utformningen av innovationen i sig, inklusive upplevd lokal nytta.

Det kan ibland vara svart att dra en skarp grans mellan olika nivaer, speciellt
om innovationen i sig utgors av en forandring i struktur eller policy. Samma
typ av hinder kan ocksa forekomma pa flera nivder samtidigt. Det dr ocksa
viktigt att understryka att nivastruktureringen inte sager ndgot om olika hin-
ders relativa betydelse, utan detta maste bedémas fran fall till fall (se check-
lista och protokoll i bilaga).
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Observerade hinder i fallet Zytiga -
riskdelningsmodell

Foljande avsnitt redovisar huvudsakliga hinder relaterade till anvindning av
lakemedlet Zytiga i kombination med en ny ersattningsprincip. Samtliga hin-
der har identifierats i intervjustudien som utgor underlag for denna rapport.
Kategoriseringen av hinder ar baserad pa tidigare beskrivna ramverk for iden-
tifiering och systematisering av hinder. Om inga betydande hinder funnits
inom en tematisk kategori sa har den utlimnats.

I de fall uttalanden fran respondenter aterges ar det inte fraga om direkta citat,
utan fria atergivelser av vad som sagts i intervjuer, med syftet att illustrera hur
hindret upplevs och forstds av olika aktorer.

Ekonomi och budgetar

* Bestallarnas budgetprocess ar inte anpassad for riskdelningsmodeller

Pa landstingsniva har det varit krangligt att hantera Zytiga inom ramarna for
budgetprocessen, dd denna vanligen skots drsvis och kraver en viss prognostise-
ring av lakemedelskostnader. Riskdelning forsvarar budgetering enligt ordina-
rie metod da utfallet &r ovisst bade pa administrativ niva och klinikniva.

I intervjuerna uttrycktes att:

"For var del hade det vart bdttre om vi fdit en fast prisnivd och kunnat hantera Zytiga
pd samma sdtt som andra likemedel”.

* Svart att budgetera for riskdelning pa klinikniva

Intervjuade ldkare och verksamhetschefer uppger att det ar krangligt att bud-
getera for ett riskdelningsforfarande. I vanliga fall finns namligen en given
kostnad for ett lakemedel (efter rabatt fran TLV), och budgetering innefat-
tar da att uppskatta det kommande arets likemedelsatgdng och resulterande
kostnad baserad pa géllande prislista. I fallet Zytiga beror daremot den slutliga
kostnaden inte bara pa hur manga patienter som far lakemedlet, utan aven pa
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hur manga som far ett positivt resultat av lakemedlet (eftersom 6vriga raknas
av for aterbetalning fran lakemedelsforetaget). Detta skapar en ny typ av situa-
tion vid budgetering, som hdnger pa att verksamhetschefen gor ratt prognos
gallande antalet patienter som kommer att fa ett positivt utslag av Zytiga. Efter-
som Zytiga ar ett relativt kostsamt lakemedel sa far denna bedémning relativt
stor inverkan pa uppskattad budget. Detta skapar i sin tur press att géra nog-
grann uppfoljning av faktiska utfall vid medicinering med Zytiga, vilket leder
till 6kad administrationsborda for behandlande lakare. Allt som allt blir detta
ytterligare en faktor i form av hantering av osakerhet och risk i en manga gang-
er redan pressad klinikbudget som inte har nagon storre flexibilitet i form av
marginaler. Eftersom budgetering for lakemedelskostnader vanligen gors ars-
vis pa klinikniva (precis som pa landstingsniva), sd har denna nya ersattnings-
modell kravt extraarbete med att uppskatta faktisk kostnad efter avrakning av
de patienter som inte hjalpts av Zytiga.

I intervjuerna uttryckles att:

"Problemet dr att man alltid far for lite pengar, och dd skapar ett sa hér dyrt ldkemedel
rabalder bland verksamhetscheferna’.

* Bristen pa helhetssyn doljer kostnader

Pa klinikniva ar budgetposterna for lakemedel och andra resurser uppdelade,
vilket medfor att en 6kning av resursatgangen for administrativt arbete, till ex-
empel for uppfoljning av utfallet av Zytiga, inte kan vigas in i budgeteringen av
lakemedlet. Detta leder till att kostnader skjuts mellan budgetposter istallet for
att ett helhetsgrepp tas for att utvirdera inférandet avinnovationen. Ett sadant
helhetsgrepp har efterfragats bland intervjuade lakare, for att pa ett béttre satt
kunna samordna resurser med behandlingar, samt for att kunna se huruvida
ett inférande ger ett positivt utfall pa det stora hela, inte bara inom ramarna
for en specifik budget (till exempel lakemedelsbudgeten).

I intervjuerna uttryckles att:

"Kliniken far trolla med kndna for att kunna trdffa patienten varje vecka. Man fér inga
extra pengar for skotersketid”.

"Det dr olika budgetar for likemedel och personalresurser. Ingen riknar pa helheten”.
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Regler och riktlinjer

* OKklara riktlinjer for hialsoekonomisk bedémning av kliniklakemedel

Zytiga var ett av de forsta lakemedlen som hanterades av TLV inom ramarna
for kliniklakemedelsprojektet. Vid intervjuer framkom att riktlinjerna fér han-
tering av denna typ av lakemedel uppfattades som oklara, vilket resulterade
i en utdragen och arbetsam process. Detta framst for att Zytiga hanterades i
flera separerade instanser parallellt, samt att lakemedlet slutligen foll utanfor
ordinarie riktlinjer i termer av forfarande for utlamning till patient samt i form
av den ersattningsmodell som antogs specifikt for Zytiga.

Pa grund av sekretessplikten gentemot likemedelsforetaget arbetade TLV
och NLT parallellt med fragan om huruvida Zytiga skulle rekommenderas till
landstingen, utan insikt i varandras pagaende arbete. Denna bristande transpa-
rens i forhandling och beslut om ersittningsmodell ledde till dalig koordina-
tion mellan instanser och en utdragen och otydlig beslutsprocess.

Processen for utvardering av kliniklakemedel i kliniklakemedelsprojektet har
granskats av Vardanalys, som gjort en utvardering av hur vil detta arbete fung-
erat i allmanhet. De 6vergripande slutsatser som dras av Vardanalys 6verens-
stammer med vara observationer. Huvudsakliga punkter som lyfts fram av myn-
digheten ar att processerna brister i transparens och forutsagbarhet, de langa
handlaggningstiderna kan fordroja tillgangen till nya lakemedel, och att det
ofta finns ofta begransade maijligheter for olika standpunkter att komma till
tals (Vardefullt men inte fullvardigt - Om nyttan med halsoekonomiska be-
domningar av kliniklikemedel, Vardanalys 2014).

* Avtalet svarforenligt med radande konkurrenslagstiftning

Vid inférandet av en ny ersattningsmodell har avsaknaden av en standardise-
rad avtalsstruktur skapat merarbete och oklarheter. I de centrala avtalsvillkor
som upprattades pa myndighetsniva av NLT ingick inte nagon lésning fér hur
det rekommenderade riskfordelningsprogrammet skulle implementeras, var-
ken for landstingets administration eller i den kliniska sjukvardsproduktionen.
Detta medforde att landstingen sjalva fick bedoma rimligheten i avtalet samt
utveckla de processer som behovs for att kunna folja upp anvandningen av
Zytiga i enlighet med beslutad ersattningsmodell.
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Ett sirskilt problem var att det avtal vars ramvillkor férhandlats pa myndighets-
niva var inte skrivet i enlighet med lagen om offentlig upphandling (LOU).
Denna brist pa standardisering ledde till oklarheter pa landstingsniva kring
hur avtalet skulle behandlas. Till exempel blev fragor om konkurrens, vilka
ar centrala inom LOU, svara att hantera for ett hemligstimplat avtal som inte
provats ur konkurrenssynpunkt. Omskrivning for att 6verensstimma med mal-
larna f6r LOU var nédvandig, men detta forsvarades av att avtalets innehall var
hemligstamplat. Det saknas idag rutiner for hantering av avtal med sekretess-
belagd pris-modell.

* Zytiga faller mellan riktlinjerna for receptlikemedel och kliniklakemedel

Zytiga ar en tablett-behandling som patienten tar sjalv. Likemedel av denna
typ skrivs vanligen ut pa recept och faller inom likemedelsférmanen. Eftersom
Zytiga inte godkants av TLV men dnda gjorts tillganglig via riskdelningsmodel-
len, sa faller lakemedlet emellan dagens regelverk, och limnas i de flesta fall
ut pa klinik trots att patienten sedan tar lakemedlet sjalv. I och med detta har
man frangétt ordinarie regler och riktlinjer, vilka behdver uppdateras for att
hantera lakemedel som patienten tar sjalv, men som inte faller innanfor lake-
medelsformanen utan finansieras pa annat satt.

Organisation och arbetsfordelning

* Lokal utvardering och kontinuerlig uppf6ljning kraver resurser

Ersattningsmodellen som testats bygger pa att likemedelsforetaget kontinuer-
ligt betalar tillbaka pengar till landstinget for de fall dar Zytiga inte fungerat.
Detta staller nya krav pa landstingets inkopsfunktion att kontinuerligt folja upp
sjukvardsproduktionen for att kunna avgora likemedelskostnaden for en gi-
ven period.

Den utvardering som gjordes pa varje landsting var tidskravande och forsvarades
av att avtalet var hemligstamplat. Vidare krader riskdelningsmodellen i vissa fall
en forindring av rutiner pa landstingsniva, da en kontinuerlig uppfoljning av
de underlag som rapporterats om halsoutfall fran kliniknivd beh6vde hanteras,
ageras pa (for att fa tillbaka pengar fran lakemedelsforetaget), samt arkiveras.
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* Behov av nya rapporteringsrutiner mellan landstingets inkopsfunktion och
klinikerna

I samband med den riskdelningsmodell som inforts for Zytiga har behov upp-
kommit av ett tatare samarbete mellan landstingets inkopsfunktion och klini-
kerna for onkologi och urologi. Detta beror pa den kontinuerliga uppf6ljning
av kostnaderna for Zytiga som kravs for att ersattningsmodellen ska fungera.
Eftersom den huvudsakliga rapporteringen fran klinik till landsting vanligen
sker arsvis, har det i vissa fall funnits behov av att utveckla nya motes- och rap-
porteringsstrukturer for att mojliggora en effektiv uppfoljning och budgete-
ring av medel speciellt for lakemedlet Zytiga. Detta har mott hinder i form
av trogheten i att andra rutiner, problematiken i att ha specifika rutiner bara
for ett lakemedel, och en allmén skepsis mot administrativt arbete inom den
kliniska sjukvarden.

1 intervjuerna uttrycktes att:

“Specialrutiner dr gorbart for ett enskilt ldkemedel, men uppfolining pd individnivd
kraver aktiv uppfolining i verksamheten. Ett ldkemedel kan man hantera, men inte hur
manga som helst”.

"Det blir jobbigt om flera likemedel frangdar ordinarie rutinen, @ 6vrigt dr det bra med
innovativa satt att ta betalt. Men det innebar en administrativ belastning”.

* Administrativt merarbete for att mojliggora uppfoljning

Uppfdljning av utfall av Zytiga-behandlingar har bland intervjuade (behand-
lande) lakare sagts krdava nya rutiner och extra administrativa insatser. Detta for
att kunna skapa det formella underlag som kravs for att fa tillbaka pengar fran
lakemedelsbolaget enligt radande avtal. Ersattningen for Zytiga har i manga
fall kravt att specifikt utformad individuppf6ljning av patienter inférs pa kli-
nikniva. For att samla in underlag for riskdelning sa kravs att varje patientfall
som innefattar medicinering med Zytiga utvarderas l6pande for att avgora om
Zytiga gett resultat eller inte. Har det inte gett resultat s maste ett underlag
som stodjer detta skapas for att kunna delges lakemedelsforetaget. Huvudsak-
liga hinder inom denna kategori har varit bristen pa tid for administration
bland lakare, samt en relativt omstandlig process gentemot verksamhetschef

ERSATTNING BASERAT PA UTFALL - EN MODELL FOR RISKDELNING

29






eftersom Zytiga har en relativt hog kostnad och att flexibiliteten i klinikbudge-
ten ar lag.

I ett fall rapporterades att ett sarskilt godkdnnande fran verksamhetschef krav-
des for att fa ge ut Zytiga till patient. Detta motiverades framst med att Zytiga
ar sa pass dyrt.

1 intervjuerna uttrycktes att:

"Det finns en standardmall att fylla i, som man har kommit 6verens om med likemedels-
bolaget. Ar det sd alt en patient inte svarar sa far kliniken pengarna tillbaka, men da
behous ett kvitto pa att patienten inte svarat”.

”I detta fall finns ett formular for varje patient, lakaren behover titta i journalen for vissa
avstamningspunkter, sa detta ldkemedel kréver en sdrskild dokumentation”.

“Landstinget skoter dialogen med foretaget och kliniken skoter sammanstdllningen, men
det kan ha losts annorlunda @ andra landsting, i vissa fall skoter kliniken allt”.

Tekniska system och IT

* Bristande IT-infrastruktur férvarar uttag av data

Nar ersattningsmodellen for Zytiga inférdes sa var férhoppningen att uppfolj-
ning snart skulle kunna ske med hjilp av datafingst fran journalsystem och
kvalitetsregister. Pa grund av en bristande IT-infrastruktur sa har dock denna
uppfoljning inte varit mojlig, vilket lett till att uppfoljningen maste ske manu-
ellt genom direktkontakt mellan ansvarig funktion pa landstinget (t.ex. inkop)
och behandlande klinik. Det som skulle kravas ar i 6vergripande termer att
de effektbedomningar som lakare gor fangas upp i form av data. Exempelvis
skulle detta kunna goras i form av poster i patientjournalen samt registrerade
halsoutfall i relevanta kvalitetsregister. Idag ar inte journalsystem och kvalitets-
register ihopkopplade for att mojliggora samkorning.

I intervjuerna uttryckles atl:
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"Ett problem dr att det inte finns 100 % tdckning i kvalitetsregister idag. Det finns inte
ett standardiserat sdtt att hamta ut information. Det handlar om att infora nationella
strategier for dokumentation som mdste gd hand i hand med sddana har initiativ”.

* Bristande IT-stod for inrapportering av utfall

Pa klinikniva fattas mojligheten att pa ett enkelt satt rapportera in data som
sedan kan anvandas for automatiserad uppfoljning. Detta har medfort att all
uppfoljning av behandling med Zytiga maste goras manuellt genom kontakt
med behandlande ldkare. Dartill har flera lakare sagt att PSA-varden inte all-
tid ger en rattvis bild av huruvida lakemedlet fungerar eller inte, vilket gor att
utvarderingsmatt for Zytiga blir svarare att formalisera och f6lja upp pa ett
strukturerat satt.

Professionella arbetssatt och samverkan

* Samordning av specialiteter kravs

Patienter med prostatacancer kommer oftast forst till en urolog, och skickas
sedan vidare till en onkolog for cellgiftsbehandling (kemoterapi) nar kastra-
tionsresistent cancer konstaterats. Den variant av Zytiga som har studerats kan
sattas in forst efter kemoterapi. Detta har stillt 6kade krav pa samarbete mellan
urologer och onkologer, eftersom bedémning av huruvida Zytiga kan anvan-
das behover ske i samrad mellan dessa specialiteter. Idag hanteras samarbetet
mellan urologer och onkologer pa regelbundna sa kallade verksamhetskonfe-
renser. Hur val detta samarbete fungerar varierar mellan vardgivare. De flesta
av de intervjuade ldkarna sade att samarbetet inte behover vara problematiskt,
men det togs andd upp som en central del av processen for prostatacancer,
och en nyckelfaktor i en eventuell centrumbildning kring behandling av sjuk-
domen. Intervjuade lakare foresprakade att prostatacancer borde hanteras uti-
fran ett integrerat helhetsperspektiv, pa samma sitt som brostcancer hanteras
idag (dar integration av specialiteter och FoU sker for att starka precision i
screening, behandling och framtagning av nya behandlingsmetoder). Idag ar
det urologer som upptacker sjukdomen, men onkologer som har budget och
rutiner for behandling med lakemedel. En integrerad behandlingskedja for
prostatacancer skulle enligt har intervjuade lakare vara lampligt for att mojlig-
gora att patienter snabbare far hjilp och battre kan foljas upp pa deras vag
genom vardkedjan.

ERSATTNING BASERAT PA UTFALL — EN MODELL FOR RISKDELNING









Sammanfattning och diskussion

Rapporten avslutas med en sammanfattande diskussion kring mottagligheten
for den nya ersattningsmodell som testats i fallet Zytiga, samt implikationer for
hur uppkomna hinder pa policyniva, strukturniva samt verksamhetsniva kan
hanteras.

Har foljer forst en kort summering av hinder per tematisk kategori.

Ekonomi och budgetar

* Bestdllarnas budgetprocess ar inte anpassad for riskdelningsmodeller
* Svart att budgetera for riskdelning pa enhetsniva

* Bristen pa helhetssyn doljer kostnader

Regler och riktlinjer

* OKlara riktlinjer for halsoekonomisk bedémning av kliniklakemedel

* Avtalet svarforenligt med radande konkurrenslagstiftning

* Zytiga faller mellan riktlinjerna for receptlakemedel och klinikldkemedel

Orgarnisation och arbetsfordelning

* Lokal utvardering och kontinuerlig uppfoljning kraver resurser

* Behov av nya rapporteringsrutiner mellan landstingets inkopsfunktion
och klinikerna

* Administrativt merarbete for att mojliggora uppfoljning

Tekniska system och I'T
* Bristande IT-infrastruktur forsvarar uttag av data
* Bristande IT-st6d for inrapportering av utfall

Professionella arbetssditt och samverkan
* Samordning av specialiteter kravs

(Kompetens och kompetensutveckling)
* Inga identifierade hinder
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I ett andra analyssteg har hinder sorterats nivastrukturerat. Forst redovisas ob-
serverade hinder pa policyniva, vilket i detta fall handlar om bedémningen av
likemedlet inom centrala myndigheter. Sedan beskrivs hinder strukturniva, i
detta fall huvudsakligen relaterat till arbetet inom sjukvardsadministrationen
pa landstingsniva. Sedan redovisas observerade hinder pa verksamhetsniva, vil-
ket hiar omfattar all klinisk verksamhet samt den administrativa verksamhet
som sker i den kliniska miljon (t.ex. pa sjukhus).

Ett skél att strukturera hinder nivabaserat ar att sattet att hantera hindren va-
rierar beroende pa var de placeras. Hantering av policyhinder handlar om att
overtyga beslutsfattare, hantering av strukturella hinder handlar om att for-
andra omgivningen eller justera den avsedda férandringen sa att den passar
battre med radande strukturer, och verksamhets- och processfragor kraver lo-
kal hantering. Problem kan litt uppsta om man férsoker parera for hinder pa
en niva med atgarder pa en annan, vilket ar vanligt och en av anledningarna
till att resultaten av manga forandringsinitiativ inte blir varaktiga.

Hinder pa policyniva
* Oklara rutiner for hialsoekonomisk bedomning av kliniklakemedel

Hinder pa strukturniva

* Bestallarnas budgetprocess ar inte anpassad for riskdelningsmodeller

* Avtalet svarforenligt med radande konkurrenslagstiftning

* Lokal utvardering och kontinuerlig uppfoljning kraver resurser

* Behov av nya rapporteringsstrukturer mellan landstingets inkopsfunktion
och klinikerna

* Bristande IT-infrastruktur forsvarar uttag av data

Hinder pa verksamhetsniva

* Svart att budgetera for riskdelning pa enhetsniva

* Bristen pa helhetssyn doljer kostnader

Zytiga faller mellan riktlinjerna for receptlakemedel och kliniklakemedel
* Administrativt merarbete for att mojliggora uppfoljning

Samordning av specialiteter kravs

Bristande I'T-stod for inrapportering av utfall

ERSATTNING BASERAT PA UTFALL — EN MODELL FOR RISKDELNING



Utifran det insamlade materialet har vi gjort en bedémning av huruvida de
hinder vi ser inom varje omrade och pa varje niva ar under kontroll, utgor ett
mojligt problem eller innebar ett tydligt problem for innovationens fortlevnad.
For att askadliggéra monster har vi sammanstéllt bedémningarna i en tabell,
se nedan.

Vi kan se att det for tillfallet mest kritiska omradena ligger under organisa-
tion och arbetsfordelning, samt tekniska system och IT. Det innebar ett stort
administrativt merarbete hos bade bestallare och utférare att folja upp patien-
trelaterade utfall, sarskilt i avsaknad av en teknisk infrastruktur anpassad for
inmatning och uttag av denna typ av data. Ekonomiskt innebér den nya bud-
geteringsmodellen storre osdkerheter, vilket dr mest markbart pa klinikniva
pa grund av de hoga kostnaderna for denna typ av lakemedel i relation till
en enskild enhets budget. Administrativa merkostnader slar ocksa hardare pa
verksamhetsniva. Pa strukturniva har de storsta hindren utgjorts av oklara och/
eller konfikterande regler kring inforandet av den nya betalningsmodellen.
Aven om hindren forefaller ha hanterats relativt vil i fallet Zytiga si att mo-
dellen dnda kunnat tas i bruk, s utgor detta ett mojligt problem da liknande
l6sningar ska testas.

Sammanfattningsvis utgor fragor kring de transaktionskostnader och osiker-
heter som ar féorknippade med att infora den har typen av betalningsmodell
ett hinder som maste hanteras, annars riskerar initiativet att tappa stéd och
fasas ut.

Omrade Aktorer Under kontroll | Mgijligt problem Problem
Ekonomi och budgetar Landsting
Regler och rikilinjer Nationella myndigheter
Landsting
Kliniker
Organisation och arbetsférdelning
Tekniska system och IT
Profession och samverkan

Kompetens och utveckling _
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Implikationer
Hinder pd policynivd

¢ Oklara rutiner for/kunskap om halsoekonomisk bedomning av klinik-
lakemedel

Framtagning av nya sitt att gora bedomningar kraver flexibilitet och forand-

ringsvilja hos myndigheterna. Nya satt at berakna varde behover tas fram.

Ett okat antal fall som faller utanfér gangse bedomningsmall att verka som en

katalysator for detta, men det kraver en insikt i problematiken frin berdrda

myndigheter.

Hinder pa strukturniva

* Bestallarnas budgetprocess ar inte anpassad for riskdelningsmodeller

For att andra en budgetprocess kravs savél prioriteringar som tillrackliga voly-
mer. En konsekvens av sma experiment dr att nya rutiner fors in projektform,
isolerat fran den overgripande processen. Beroende pa om ett utfallsbaserat
ersattningssystem ar en permanent 16sning eller ett tillfalligt steg som vissa lake-
medel skall igenom behover l6sningarna se olika ut.

* Avtalet svarforenligt med radande konkurrenslagstiftning

Detta ar ett hinder som inte rimligtvis skall beh6va hanteras i varje enskilt fall.
Ett forslag ar att fragan hanteras centralt, genom att undantagsregler alternativt
en uppsattning kriterier for att en ersattningsmodell skall vara tillampbar och
tillaten tas fram.

* Lokal utvardering och kontinuerlig uppf6ljning kraver resurser
* Behov av nya rapporteringsstrukturer mellan landstingets inképsfunktion
och klinikerna

Ja, test av nya arbetssatt kommer att krava mer resurser under en period. Detta
bor ses som en utvecklingskostnad. Beroende pa om det ar tillfalligt eller per-
manent 1ses det pa olika sitt. Ar den nya lésningen permanent behéver troli-
gen nya rutiner och ett I'T-stdd utvecklas pa sikt, se nasta punkt. Det gar dock
inte att rikna pa dagens merarbete och anvanda det som langsiktigt utvarde-
ringskriterium, da kostnaden troligen kommer att 6éverskattas.

* Bristande IT-infrastruktur férsvarar uttag av data
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Detta ar ett viktigt generellt hinder for utvecklingsarbete i varden, liksom i
manga andra sektorer. Ett stort och stelbent IT-system, bristande journalhante-
ring, 6verbeskyddad data och manga olika mal med samma system ar exempel
pa problem. Vad vi kan gora ar att ge ytterligare input till vilka krav som skall
stillas pa ett fungerande system. Sarlosningar ar inte 6nskvarda, men kanske
nodviandiga under en 6vergangsfas.

Hinder pd verksamhetsniva

* Svart att budgetera for riskdelning pa enhetsniva

Ja, men det ar inget bra argument for att inte genomfoéra en 6nskvard forand-
ring. Visst dr det svarare att budgetera for ett osikert utfall, men det kommer
attinnebara lagre kostnader i genomsnitt. En besvarlig budgetprocess skall inte
vara anledningen till att inte gora ratt saker i verksamheten, det blir ett kvasipro-
blem som stdr i vagen for utveckling.

* Administrativt merarbete kravs for att mojliggéra uppfoljning

* Bristen pa helhetssyn doljer kostnader

Tillfalliga uppfoljningar kommer att innebara ett administrativt extrajobb och
manuell hantering vilket tar arbetstid. Detta ar dock en utvecklingskostnad,
och det skall inte vara normallaget om man valjer att fortsatta att anvanda ut-
fallsbaserad ersattning som modell. Om det dr permanent maste det automa-
tiseras. Se IT ovan.

* Zytiga faller mellan riktlinjerna for receptlakemedel och klinikldkemedel
Kan och bor hanteras pa en niva ovanfor kliniken, det skall inte vara en fraga
for kliniken hur olika lakemedel hanteras pengamassigt. Bor 1osas hogre upp i
systemet, vilket har gjorts i flera landsting.

* Samordning av specialiteter kravs

Utvardering kraver nya former for samverkan mellan specialiteter. Detta ar
en utmaning som maste hanteras oavsett betalningsmodell, och att det ar ett
hinder det hir fallet belyser bara ytterligare vikten av 6kad samverkan i varden.

* Bristande IT-stod for inrapportering av utfall

Se IT ovan, om det normaliseras maste detta losas pa ett smidigt sitt. Annars
kan undantagslésningar under en begriansad period godtas, men maste raknas
som en utvecklingskostnad, och inte ga pa l6pande klinikbudget.
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Bilaga A.

Hinder — strukturerad checklista

Case:

Intervjuare:

Datum:

Respondent:

LOIAIA

[AN/VI INVINOJS

€-0 VIIALS

OMRADE

HINDER/EXEMPEL

Ekonomi och

ersattningar

Regler och rikilinjer

Organisation

och ledarskap

- Kosinader och vinster hamnar i olika enheter

- Ny innovativa akliviteter erstts inte i dagens system

- Budgetsystemet férsvérar finansiering och genomférande

- L&ngsiktig medelstilldelning, svért f& medel efter projekifasen
- Omférdelning av resurser éver tid

- Annat:

- Férandringen filldts infe inom ramen fér nuvarande regelverk (SoS , SBU mm)

- Genomférandet férsvaras av exempelvis upphandlingslagstifining (LOU, LOV mm)
- Kunskapsstyrning slépar efter eller ér fér specialiserad (vé&rdplan/program)

- Uppdatering av rikilinjer tar lang tid

- Konkurrens/konflikt mellan olika regleringar, oméjligt att félja alla

- Annat:

- Problem med roller och ansvarsférdelning mellan enheter/avdelningar
- Olika mél fér olika enheter/avdelningar som mdste samverka

- Personrelaterade samarbetssvarigheter

- Projektet motverkas av andra uppsatta mél

- Innebdr odnskat merarbete fér andra.

- Annat:
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LDIAIA

[AN/WVI INVINOdS

€0 VIALS

OMRADE

HINDER/EXEMPEL

Tekniska system
och IT

Professionella

normer

Kompetens och
kompetens-

utveckling

Andra omréden

- Existerande [T-system stédjer inte innovationen

- Dalig kompatibilitet med andra tekniska system

- Narliggande avdelningar saknar ny teknik

- Resurser fér férandring av teknikstod saknas

- Konflikter med andras krav p& tekniska &sningar
- Annat:

- Problem med roller och ansvarsférdelning mellan yrkesgrupper

- Forandringstroghet — s& har vi aldrig gjort

- Innovationen svér att férena med etablerade sétt att agera

- Innovationen skapar en oférdelaktig bild av delar av nuvarande verksamhet
- Annat:

- Personalrotation férsvérar lérande

- Kompetens hos dagens personal passar infe nya arbefssaitet
- Rekrytering av ny kompetens en flaskhals

- Tid och resurser fér utbildning

- Annat:

- Annat:
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Bilaga B.
Protokoll — anteckningar avseende identifierade hinder

Case:

Intervjuare:

Datum:

Respondent:

Hinder (beskriv):

Karaktar p& hinder

troligt

upplevt i projekfet

generellt
Namndes spontant JA NEJ
Upplevd styrka p& hinder 0 1 2 3

Exempel p& hur hindret uppstér/verkar (beréttelse). Hur paverkar det majligheten att lyckas med innovationen?

Vem kan pé&verka detta [nyckelspelare)e

Vad behéver andras/hanteras 6r att undvika problemen (majliga &tgérder)2

Andra konsekvenser/évrigt
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Om Stiftelsen Leading Health Care

Den akademiska tankesmedjan Leading Health Care (LHC) uppstod ur en
vision om motet mellan akademi och praktik.

LHC framjar forskning och kunskapsutveckling som ar relevant fér organise-
ring, styrning och ledning inom halso- och sjukvirdsomradet samt sprida infor-
mation om detta.

Tillsammans med vara partners och vart akademiska natverk genomfor vi semi-
narier, forskningsprojekt och workshops om utmaningar och nya vagar for halso-
och sjukvarden. Genom ett 6ppet och generost samtalsklimat och genom att
sprida forskningsbaserad kunskap bidrar vi med idéer om hur halso- och
sjukvardssystemen kan utvecklas bade pa mikro- och makroniva. Det yttersta
uppdraget for Leading Health Care ar att bidra till att patienter och brukare
far en battre vard och omsorg.

Vill du veta mer?

Pa var sajt hittar du information om ledning, styrning och organisering av hélso-
och sjukvird. Hér kan du ladda ner alla vara rapporter och utredningar.

www.leadinghealthcare. se

ERSATTNING BASERAT PA UTFALL — EN MODELL FOR RISKDELNING






LeadHealt Ca



