HANDELSHOGSKOLAN | STOCKHOLM
STOCKHOLMS UNIVERSITET
Stockholms centrum for forskning om offentlig sektor (SCORE)

ATT GORA EN ODYSSEUS

— regeringens rationalisering av lakemedelsformanen

Foretagsekonomi/statsvetenskap
Examensuppsats, 20 podng
VT 2004

Forfattare: Svenne Junker

Handledare:  Nils Brunsson, professor foretagsekonomi
Staffan Furusten, t.f. professor foretagsekonomi
Rune Premfors, professor statsvetenskap

Opponenter:  Jenny Christoffersson
Annika Kjallberg
Framlaggning: HHS, sal KAW fredagen den 26 mars 2004



Vad du far mota forst &r sirenerna, de som bedarar alla, vem det an ar, som kommer i
narheten av dem. Den som aningslost nalkas dem och hér deras stammor aterser aldrig sitt hus
dar de spada barnen och hustrun vantar glatt pa hans aterkomst, ty sirenernas sanger, tonande
oemotstandligt skont fran den ang dar de sitter, trollbinds han av till déds. Runtom ligger
knotor i hdgar — rester av ruttnade méan dar huden skrumpnat pa benen. Tapp ordentligt med
knadat vax kamraternas 6ron sa att de ingenting hor, och segla forbi med ditt fartyg. Sjalv,
ifall du har lust, kan du lyssna pa dem, men Iat da forst din besttning binda dig hart till
hander och fotter, stdende uppratt vid mastens fot, med kraftiga skeppstag; sen kan du hora
sirenerna tryggt och njuta av sangen. Skulle du tigga och be och befalla ménnen att lossa repen,
da far de surra dig fast annu hardare bara.

(Gudinnan Kirke talar till Odysseus i Homeros 'Odysséen’)



SAMMANFATTNING

Uppsatsen redovisar en studie av ett politiskt drende som behandlats av regeringen 2001
samt av den nyinrattande myndigheten Lakemedelsformanen (LFN) 2003 med motstridigt
utfall. Fragan i drendet var huruvida lakemedlet Xenical skulle subventioneras med statliga
medel eller inte. Syftet med undersdkningen var att beskriva de tva beslutsprocesserna for att
kunna ge en forklaring till varfor regeringen och LFN fattade oftrenliga beslut samt att ge en
tolkning av vad regeringens inrattande av den nya lakemedelsformanen har medfort.

Undersokningens empiri visar att omstandigheter som radde i regeringens beslutsmiljo
gjorde att slumpen fick stor betydelse for beslutsprocessens utveckling. Sarkopplande
|6sningar, problem och deltagare strommade omkring beslutsfattarna och vid ett tillfalle
kopplades ett problem ihop med en l6sning i narheten av politiker som stod infor ett
beslutstillfalle. Av en slump Gppnades en mojlighet att fatta ett specifikt beslut, pa ett
oberédkneligt — eller irrationellt — satt. Vidare visar empirin att beslutsprocessen i den stangda,
expertstyrda myndigheten LFN inte hade inslag av slump. Tydligare procedurer i
beslutsfattandet, ett begransat antal deltagare samt klara former for deltagandet i
beslutsprocessen medforde att den till hdg grad var styrd av rationell handlingslogik. Dérfor
tolkar jag regeringens inrattande av LFN som ett satt att rationalisera den svenska politiken
kring lakemedelsformanen.

Uppsatsens viktigaste tolkning &r att regeringen, ndr den I&mnade Over beslutsansvaret till
LFN, betedde sig likt Odysseus i den grekiska mytologin. I Homeros sanger befaller
Odysseus sina matroser att knada bivax i sina 6ron och binda honom vid skeppets mast for
att undvika att lockas till havet av sirenernas sang som kommer att ljuda under resan. Han
vet pa forhand att sirenerna har makt att med oemotstandlig sang locka alla sjoman att
hoppa i vattnet for att ta sina liv. Hans satt 16sa dilemmat ar att franta sig mojligheterna att
over huvud taget kunna fatta beslut genom att lata sig bindas vid masten. Att pa ©rhand
franta sig mojligheten att fatta ofornuftiga — eller irrationella — beslut ar ett satt att
rationalisera sina handlingar. Min tolkning &r att regeringen ’'gjorde en Odysseus’ ndr den
genom inrdttandet av LFN frantog sig mojligheten att fatta irrationella beslut om
lakemedelsformanen. En forandring av reglerande institutioner i den beslutsfattande
organisationen utgor en majlig forklaring till att rationaliseringen kunde astadkommas.
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1 INLEDNING

1.1 Den nya lakemedelsformanen

Allt sedan valfardsstatens framvaxt i mitten av forra seklet har man som vardtagare i Sverige
varit mer eller mindre befriad fran att sjalv bekosta de lakemedel som ordineras. | stallet har
staten statt for hela eller en del av kostnaderna, inom ramen for den sa kallade
lakemedelsformanen.

Under de senaste decennierna, i takt med att landets samlade lakemedelskostnader stigit, har
Sveriges riksdag och regering sett sig tvungna att vid upprepade tillfallen reformera
omfattningen av och villkoren for denna subventionering. Vi har gatt fran en tid da samtliga
godkanda lakemedel utskrivna av en lakare kostnadsfritt kunde hamtas ut pa apotek, till en
tid da patienten endast atnjuter skydd for kostnader 6verstigande en viss summa per ar. Inte
heller alla lakemedel godtas langre for subventionering utan maste helt bekostas av individen.
Dessutom har apotekspersonalen i manga fall numera ratt att byta ut lakemedlet mot
billigare, sa kallade generiska alternativ.

I stort har trenden gatt mot en mer restriktiv lakemedelssubventionering. Tittar man narmare
pa lakemedelsférmanens historia ser man dock politiska beslut som gatt i inbdrdes motsatt
riktning. | denna uppsats tittar jag narmare pa en av de mer omvélvande handelser som
omgardat lakemedelsformanen, namligen regeringens tillsattande av myndigheten
Lakemedelsformansnamnden (LFN) i oktober 2002. Fran och med denna tidpunkt gick
ansvaret att besluta dver vilka lakemedel som omfattas av statlig subventionering 6ver fran
regeringen till de experter som utgjorde den nya n&mnden.

Vilken effekt har LFN:s inrattande haft pa politiska beslut som ror likemedelsformanen?
Hur skiljer sig de beslutsprocesser som utvecklas i LFN med beslutsprocesser som
utvecklades i regeringen? Vilka effekter kommer reformen att fa pa den statliga kostnaden
for lakemedel? Var regeringens avsdgande av sin egen beslutsmakt ett fornuftigt satt att
hantera den svenska lakemedelspolitiken? Dessa var studiens forskningsfragor.

1.2 Syfte

Ett beslutsarende som hanterats pa bada sidor av den studerade reformen &r lakemedel mot
fetma. Den 3 april 2001 offentliggjorde regeringen beslutet att lyfta ut Xenical, som var ett
av tva godkéanda lakemedel mot fetma, fran lakemedelsférmanen. Beslutet kom for manga
aktorer som en chock och det uppstod genast en livlig debatt i bade medicin- och
dagspressen. Patientforeningen Overviktigas riksforbund demonstrerade utanfor riksdagen
och fetmaspecialister fran det medicinska omradet uttalade krav att socialminister Lars
Engqvist skulle ompréva beslutet. Fran flera hall anmarktes det pa plétsligheten i beslutet.
Visserligen hade en diskussion om Xenicals rétt till subvention forekommit i media, men
inga tecken hade visat pa att regeringen och dess tjansteméan hade diskuterat Xenicals
subventionsréttigheter.



Samtidigt som Xenical stroks fran listan av subventionerade lakemedel var regeringen i fard
med att reformera den svenska lakemedelsformanen. Efter proposition instiftade riksdagen
den 11 april 2002 en ny lag for att reglera lakemedelsformanen. Den 1 oktober samma ar var
den forsta arbetsdagen for expertinstansen LFN och i borjan av 2003 skickade Roche AB,
det lakemedelsforetag som tillverkar Xenical, in en ansokan om att fa Xenical
subventionerat. Foretagets forhoppning var att myndigheten skulle aterta Xenical till
lakemedelsformanen.

Efter en sluten process offentliggjordes LFN:s beslut den 3 juni 2003 att Xenical aterfordes
till listan av lakemedel som omfattades av formanen. LFN fattade darmed ett motstridigt
beslut jamfort med regeringen. Det som forvanar nagot nar man betraktar de motstridiga
beslutsutfallen ar att omstandigheterna som radde, tvdartemot vad man skulle kunna tro, i
princip var desamma. Det vill séga, underlagen for LFN:s beslut, i form av medicinska och
farmaceutiska utredningar, ekonomiska berdkningsmodeller och folkhalsorelaterade
hansynstaganden, var med nagot enstaka undantag desamma som funnits tillgangliga infor
regeringens beslut. Dessutom var nagra av de personer som stottat regeringen i dess
'Xenical-kritiska’ beslut senare med som 'Xenical-positiva’ experter pa LFN.

Att regeringen och LFN fattade motstridiga beslut var det politiska fenomen som fick mig
att inleda en jamforande studie. Om det varken var forandringar i radande omstandigheter
eller i preferenser hos beslutsfattarna som kan forklara motstridigheten i de tva besluten, vad
ligger da till grund for den politiska ombytlighet vi har tycks ana? Jag ville med ett
processperspektiv studera och jamfora de tva politiska besluten for att kunna forklara det
observerade fenomenet.

Syftet med min undersdkning var att beskriva de tva beslutsprocesserna for att kunna ge en
forklaring till varfor regeringen och LFN fattade oftrenliga beslut samt att ge en mer
overgripande tolkning av vad regeringens inrattande av den nya likemedelsférmanen har
medfort. Studiens syfte har saledes tre delar. | uppsatsens empiridel (avsnitt 4-6) amnar jag
uppfylla syftets forsta del; att beskriva de tva politiska beslutsprocesserna. | uppsatsens
analysdel (avsnitt 7) vill jag ge en forklaring till varfor de tva beslutsinstanserna fattade
motsdgande beslut, vilken dmnar uppfylla syftets andra del. | uppsatsens avslutande del

kommer jag att anvanda resultaten fran min studie till att tolka effekterna av den nya
lakemedelsformanen.

1.3 Avgransningar

En viktig avgransning i min studie &r att jag enbart valde att fokusera pa lakemedlet Xenical.
Regeringsbeslutet i juni 2001 drabbade ocksa preparaten Reductil och Viagra, det forsta ett
lakemedel mot fetma och det senare ett lakemedel mot erektil impotens. Trots att jag
beslutade att enbart fokusera pa fragan om fetma sa kommer Viagra att finnas med i den
empiriska beskrivningen, pa grund av att de tva tillstanden fetma och impotens ofta namndes
tillsammans i debatterna som pagick i samband med regeringens beslutsprocess.



Jag har ocksa valt att tidsmassigt avgransa de bada politiska beslutsprocesserna, vilket
kommer att behandlas i uppsatsens metodavsnitt. Detta kan betraktas som en avgrénsning
eftersom vissa handelser som paverkade beslutens utfall kan ha intraffat pa tidpunkter som

inte omfattas av min studie. Jag reserverar mig darfor for att viktiga handelser kan ha
forbigatts i min undersokning.
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2 TEORETISKT RAMVERK

Vad &r en politisk beslutsprocess? I min undersokning utgick jag fran att det &r en process
som utvecklas i den offentliga sektorn kring ett &rende, vars ansvar tilldelats en politisk
organisation. Som politisk organisation betecknade jag bade regeringen och statliga
myndigheter. E ftersom mitt syfte var att beskriva och forklara tva politiska beslutsprocesser
och satta dem i ett stdrre sammanhang, 6nskade jag inledningsvis ta fram ett teoretiskt
ramverk, vilket skulle hjdlpa mig att kartlagga handelser i de politiska beslutsprocesserna. Till
min hjalp tog jag teorier for beslutsfattande, som kunde anvdndas for att klarlagga vilka
faktorer som paverkar en beslutsprocess. Ramverket som jag har anvant mig av for att

utforma undersékningens metod och for att analysera insamlad empiri &mnar jag utveckla i
detta avsnitt.

2.1 Beslut fattas i organiserade sammanhang

Politiska beslut fattas inte i ett vakuum. Politiska beslutsprocesser utvecklas i ett
organisatoriskt sammanhang och darfor ville jag satta min studie i ett organisationsteoretiskt
ramverk. Jag kommer i denna del att utga fran en teoretisk organisationsmodell som anvéands
for att forsta processer som utvecklas i en organisation. Modellen presenterar vissa faktorer
som jag kommer att ta med mig till en egen modell, som &r anpassad for mitt syfte.
Inledningsvis vill jag dock definiera det mangfacetterade begreppet organisation’.

2.1.1 Organisation som socialt system och kollektiv person

Organisationer ar sd pass vanliga och for givet tagna i dagens samhille att deras blotta
forekomst och betydelse ibland forbises. Jag utgick fran att en organisation &r ett socialt system
med individer som medlemmar. Att individer sluter sig samman i en organisation anses ofta
vara for att forverkliga individuellt uppsatta mal. En sammanslutning av personer kan
astadkomma nagot som individen sjalv inte kan. Exempelvis kan individer tillsammans —
men inte pa egen hand — konstruera en dator, bygga ett fangelse, utfora hjarttransplantation
och skicka en undersokningsstation till mars. Individerna i en organisation éverskrider sina
enskilda mojligheter att uppna vissa mal.

Ett satt att analysera en organisation skulle vara att enskilt studera varje medlemsindivid for
sig. Men organisationen & mer an summan av dess delar. Det uppstar ett filosofiskt problem
da den 6verskrider medlemsindividernas majligheter och darmed bildar ett slags metafysisk
sfér. Problemet kan undvikas genom att man betraktar organisationen som en kollektiv
person, och analysen av den kollektiva personen likstalls med analysen av den enskilda (eller
naturliga) personen. (Scott 2003)

I en organisation sker genom fortlépande processer en omvandling av konflikt mellan
deltagare till samarbete och mobilisering av resurser. Organisationer betraktas darfor ofta
som system fOr sociala processer. (March 1988a) Organisationen som kollektiv person
samarbetar och konkurrerar med andra organisationer, den influeras att reformera sin
styrning genom att betrakta andra organisationer, och den forsoker ldra av sina misstag.
Genom ett system av regler och rutiner, som styr den kollektiva personens handlingar, lagrar
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organisationen sin kunskap. (March & Simon 1993) For att klargora pa vilket satt man i en
empirisk studie kan anvéanda sig av organisationsbegreppet kommer jag att utga fran en
teoretisk modell.

2.1.2 Scotts analysmodell av organisationer

Organisationsforskaren Richard Scott (2003) har utvecklat en teoretisk modell for att
analysera processer i en organisation. I modellen presenteras fyra faktorer, varav den forsta
ar organisationens deltagare, vilket kan ses som medlemmarna i organisationen. Ur ett
organisationsteoretiskt perspektiv ar det dock lampligt att bredda definitionen av deltagare
till att &ven inkludera andra typer av sociala aktorer som involveras i en organisations
fortlépande processer. Det engelska begreppet stakeholders kan anvéndas for att beskriva vilka
aktdrer som ska réknas som deltagare.

Den andra faktor som inkluderas i modellen ar den beslutsfattande organisationens mal. Att
enskilda eller naturliga personer (oftast) har ett mal tror jag att de flesta haller med om, men
att en kollektiv person har ett mal kan vara svargreppbart. Vissa organisationer har mal som
ar tydliga, exempelvis har foretag som mal att ga med vinst. Andra organisationer har mal
som dr svarare att definiera. Vilket mal har exempelvis Sveriges regering? Det viktiga att
podngtera hér ar att en organisation inte behdver ha ett tydligt mal, utan malet i sig kan vara
mangfacetterat, vilket inledningsvis tycks vara fallet for Sveriges regering.

Analysmodellens tredje faktor, som syftar till att forklara handlingarna inom ett organiserat
sammanhang, &r teknologi. Med detta menas inte organisationens IT-verksamhet eller vilket
logistiskt system som anvands, utan vilka procedurer eller tillvagagangssatt som tillampas
inom organisationen. Teknologi kan ddrmed vara organisationens arbetsrutiner eller
traditioner for samarbeten. Faktorn tar sig i uttryck hur de deltagande aktérerna handlar i
beslutsprocessen. Jag véljer darfor att kalla faktorn for deltagande.

Den sista handlings- och processpaverkande faktorn i Scotts analysmodell ar de strukturer
som verkar i organisationen. Strukturer dr ett relativt komplext begrepp som jag véljer att
utveckla i avsnitt 2.4. Inledningsvis véljer jag att definiera strukturer som regelverk som
paverkar handlingar i organisationen. Strukturer kan exempelvis utgoras av normer for hur
man ska kla sig inom organisationen eller av villkor for hur man gor karriar. Strukturer kan

ocksa utgoras av mer tydliga regler, sasom stadgor for vem som &r organisationens
firmatecknare eller nationella lagar.

Strukturer kan antingen finnas i endast en specifik organisation eller ga 6ver organisationens
grénser. Med andra ord kan man uttrycka det som att strukturerna har ett nra samband med
organisationens omvarld. Scott synliggér sammanhangets implikationer, genom att till
modellen addera ytterligare en faktor som paverkar organisationens handlingar; omgivningen.

Kontextens betydelse kommer jag ocksa att behandla i avsnitt 2.4. Scotts modell i helhet
visar jag i figuren nedan.

12



Strukturere
n kan det

Deltagande

Deltagare

Figur 2. Scotts analysmodell av organisationsprocesser. Kélla: Scott 2003.

Sammanfattningsvis vill jag klargora att Scotts analysmodell nedan ar ett verktyg for att
undersoka och forstd handlingar i en organisations beslutsprocesser. Modellen visar att
handlingar i beslutsprocesser styrs bade av inre faktorer och av omvarldsfaktorer. Jag anser
dock inte att en politisk beslutsprocess sker inom en specifik organisation, utan snarare kan
betecknas som interorganisatorisk. Jag véljer att utgd fran att politiska beslutsprocesser
fortloper och utvecklas i ett organisatoriskt sammanhang. Pa grund av detta anser jag att Scotts
modell maste utvecklas. For att anpassa modellen till min undersokning kommer jag forst att
fokusera pa faktorn deltagare.

2.2 Deltagare i politiska beslutsprocesser

Ett forsta steg mot forstaelse av politiskt beslutsfattande ar att kartlagga vilka sociala aktorer
som deltagit i processen. Med aktor menar jag en organisation, forening, person eller dylikt
som verkar i det organiserade sammanhanget. Kingdon (1995) har i sina studier av politiska
beslutsprocesser delat upp deltagare som antingen pa insidan eller pa utsidan av den
beslutsfattande organisationen. Anledningen till uppdelningen &r att fortydliga att politiska
beslutsprocesser inte enbart paverkas av beslutsfattande politiker och dess tjansteman, utan
dven utomstaende aktdrer som genom aktioner forsoker paverka beslutet i olika riktning.
Den uppdelning som jag kommer att anvénda i min undersdkning ar inspirerad av Kingdon
och redogors for nedan.
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2.2.1 Deltagare pa insidan

Deltagare pa insidan definieras som tillnérande den beslutsfattande organisationen. I den
svenska riksdagen mots exempelvis partibundna politiker som foretréder intressen for att
fatta beslut. | riksdagens beslutsprocesser &r politikerna tydliga deltagare eftersom de &
ledamoter i riksdagen. Men vanligtvis finns i politiska beslutsprocesser fler deltagare dn de
beslutsfattande politikerna inom den beslutsfattande organisationen, sasom statliga
tjdnsteman och administratorer.

Regeringen och dess myndigheter som ska verkstalla de svenska lagarna maste fatta politiska
beslut. I dessa beslutsprocesser ar de statliga tjansteméannen viktiga deltagare pa insidan av
den beslutsfattande organisationen. De bereder ndmligen de politiska fragorna genom att
presentera olika l6sningar for politikerna. Vissa av tjanstemannen ar inblandade under en
begrénsad tid. Ett exempel &r statliga utredare, som genom en undersékning har som uppgift
att presentera losningsforslag for politikerna. Forutom de inbladade politikerna ér saledes
regeringens myndigheter och tjanstemén viktiga akttrer i den politiska processen. Dessa
aktorer deltar pa insidan av den politiska beslutsprocessen, eftersom de hor till den
beslutsfattande organisationen.

Nar det politiska beslutet fattas av en myndighet blir definitionen av deltagare pa insidan
snévare, eftersom politiker inte langre rdknas som formella beslutsfattare. 1 mitt fall med
myndigheten LFN sa kommer jag inte att betrakta politiker som deltagare pé insidan.

2.2.2 Deltagare pa utsidan

Det finns aven aktorer eller organisationer fran utsidan som deltar i den politiska
beslutsprocessen genom att foretrdda intressen pa den politiska arenan. Ett exempel ar
intresseorganisationer eller lobbyister som agerar i politiska fragor i syfte att paverka
beslutsprocessen. Genom att exempelvis organisera en manifestation i form av ett
demonstrationstdg kan de fanga politikers, medias och medborgares uppmarksamhet. De
kan agna sig at opinionshildning genom att skriva debattartiklar i dagspress och de kan dgna
sig at lobbying, vilket innebér att intresseorganisationens foretradare tar direkt kontakt med

de politiska beslutsfattarna i syfte att paverka dem. (Uppdelning av paverkansformer efter
Oberg 1997)

I media framtrader sa kallade opinionsbildare. Saledes kan media vid en studie av en politisk
beslutsprocess istéllet for som en deltagare kategoriseras som en kanal for att sprida asikter.
De enskilda opinionsbildarna kan exempelvis vara experter inom ett visst omrade,
akademiker eller ndringslivstoppar. De kan genom sin position trdda fram i media med en

personlig asikt, vilken kan fa genomslag pa den politiska arenan genom att den lyfter upp
specifika problem eller 16sningar som behandlas av politiker.

Mycket av deltagandet i politiken sker genom media, vilket innebdr att &ven media kan
betraktas som en aktor i den politiska beslutsprocessen. Av manga forskare anses media
inneha en viss typ av makt, eftersom de fragor som ges utrymme i media ofta blir
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beslutsdrenden som behandlas pd den politiska arenan." Media paverkar pa sa satt den
politiska dagordningen.

I uppstallningen nedan visar jag min uppdelning av aktorer som deltar i den politiska
processen och som darmed utgdr mina studieobjekt.

Deltagare pa insidan | Deltagare p utsidan
(Politiker) Intresseorganisationer
Tjénstemdn (Media)

Statliga utredare Opinionsbildare

Figur 1. Uppdelning av deltagare i den politiska beslutsprocessen.

Att det i politiska beslutsprocesser agerar olika typer av deltagare, som dessutom deltar pa
olika satt, tar jag med mig till min undersékningsmodell. Jag anser att en kartldggning av
deltagarna bade pa insidan och pa utsidan av beslutsorganisationen &r viktigt for att klargora
en politisk beslutsprocess.

2.3 Handlingslogiker i den politiska beslutsprocessen

I denna del kommer jag att presentera ett teoretiskt analysinstrument som anvénds for att
forklara ett specifikt beslutsutfall. Instrumentet gar under namnet handlingslogik, vilket kan ses
som ett komplement till faktorerna i Scotts modell. Handlingslogiken kan man inte direkt
studera, den blir aldrig ndgot observerbart objekt, utan instrumentet anvands for att forklara
hur de beslutsfattande deltagarna forhaller sig till mal och strukturer i det organiserade
sammanhanget.

2.3.1 Tva styrprinciper for beslut

Det beslutsteoretiska perspektivet med handlingslogik fokuserar inte pa att studera handelser
som foranleder ett beslutsutfall, utan forsoker sdtta en klar mening till ett beslutsutfall. |
perspektivet utgar man fran att det ligger nagot slags avsikt bakom en beslutsfattande aktors
handling, att beslutet har ett uttalat, forutbestamt syfte. Syftet med beslutet skulle kunna vara
en preferens att maximera sin egen valfard, men syftet skulle ocksa kunna vara att fullgora ett
yttre tvang. Beslut som daremot inte ar avsiktliga styrs av intuition, infall eller kanske av
slump (vilket i sin tur kan anses vara en benamning pa omedvetna eller odverskadliga orsaker
bakom ett beslut). Men vore det endast slumpen som styrde beslutshandlingar i ett
organiserat sammanhang, ar det svart att ge handlingarna meningsfulla forklaringar.
Inledningsvis forutsatter jag darfor att beteendet i en politisk beslutsprocess ar uppsatligt.

1 Utifran ett maktperspektiv kallas detta 'makten Gver icke-beslut’ (Bachrach & Baratz 1962). Man ténker sig att media,
genom att ha makt éver vilka fragor som ska diskuteras pa den politiska arenan, har makt 6ver vilka frdgor som inte
diskuteras. Media hindrar pé sa sétt vissa problem att komma upp pé den politiska dagordningen, vilket forklarar termen
"icke-beslut’.
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Jag utgar fran att det finns tva typer av handlingslogik som styr aktorer vid beslutsfattande;
dels en konsekvenslogik och dels en 1amplighetdogik. (March 1988a; March 1994) Generellt sett
grundar sig ett beslutsfattande pa bada logikerna, i vissa fall mer pa konsekvenslogik och i
andra fall mer pa lamplighetslogik. Saledes ar det viktigt vid en studie av politiska
beslutsprocesser att ta bada handlingslogikerna i beaktande. Jag kommer nedan att forklara
innebodrden av dem.

2.3.2 Konsekvenslogik

Konsekvenslogik bygger pa en forestallning om att deltagaren ar rationell, vilket &r ett begrepp
som pa grund av dess mangtydlighet direkt maste klargoras. Att vara rationell innebér inte att
vara lyckad eller i normativ bemérkelse ’skickligare’. En handling kan vara grundad i
rationalitet men anda utmynna i katastrof. Vardet av en handlings utfall &r inte avgérande for
att handlingen ska betecknas som rationell, utan rationalitet ska istallet betraktas som en
procedur, efter vilken man som rationell aktor ska forma sitt beteende. For att tydliggtra
begreppet tar jag stod av forskaren James Marchs definition, dar rationalitet anses vara ett
begrepp som ar direkt knutet till beslutsprocessen:

Rationality is defined as a particular and very familiar class of procedures for making choice.
In this procedural meaning of “rationality”, a rational procedure may or may not lead to good
outcomes. The possibility of a link between the rationality of a process (sometimes called
“procedural rationality”) and the intelligence of its outcomes (sometimes called “substantive
rationality”) is treated as a result to be demonstrated rather than an axiom. (March 1994, s.
2)

Om ett beslutsfattande ska betecknas som rationellt enligt ovan definition, maste deltagarnas
beteende i processen bade vara preferenshaserat och konsekvenslogiskt. (1bid.) Det forra innebér
att en deltagare redan vid beslutsprocessens inledning ska veta sina personliga eller
organisatoriska mal och preferens. Darefter utformar deltagarna en rationell beslutsprocess
som uppfyller de konsekvenslogiska kraven. Preferenserna ar saledes exogena, pa forhand
givna, och det som studeras i teorier om rationellt beslutsfattande & hur deltagarnas
beteende styrs av konsekvenslogik.

Fran ett konsekvenslogiskt perspektiv sa initieras en beslutsprocess av att problem
synliggors. Problem &r tillstand eller fenomen som inte Overensstimmer med den
beslutsfattande akttrens preferens eller vilja. Genom att problemen uppmérksammas,
kommer de upp pa dagordningen, vilket initierar en beslutsprocess. For att beteendet i
processen ska vara konsekvenslogiskt maste det uppfylla fyra kriterier (Ibid.):

1. Aktoren ska vélja mellan olikaalternativ (har man inget val &r det vél inget beslut?).

2. Aktoren ska rakna sig fram till konsekvenserna av varje alternativ.

3. Aktoren ska avgora vilken av konsekvenserna som bést Overensstimmer med
deltagarens preferenser.

4. Aktoren ska ha en beslutsregel, som avgor vilket av alternativen som de boér vélja.

Det rationella beslutsfattandet bygger saledes pa tva villkor eller premisser; preferens och
konsekvens. Det forsta dr att aktoren ska veta hur hans eller hennes preferenser kommer att
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se ut i framtiden, vid tidpunkten da alternativets konsekvenser realiseras och det andra &r att
aktdren ska kunna forutse konsekvenserna av de olika beslutsalternativen. (March 1988b) Ett
flertal empiriska studier har dock visat att dessa villkor inte &r forenliga med observerat
beteende. Forskare har darfor utvecklat det teoretiska ramverket att inkludera kognitiva
begrénsningar, tvetydigheter och konflikter hos deltagarna. Ett exempel &r att beslutsfattare
inte har formaga att rikta sin uppmarksamhet mot beslutsfragans samtliga sidor, utan tvingas
vélja ut enskilda aspekter. Inskrdnkningarna medfor att ett fullt rationellt beslutsfattande
aldrig uppnas och begreppetbegransad rationalitet har utvecklats. (March 1978)

Empiriska studier har ocksa visat att rationella beslutsprocesser medfor dkad osékerhet.
Beslutsfattare kan vara osakra pa att de har en korrekt bild av omvarlden, att de uppskattar
framtidens utveckling pa ratt sitt och osékra pa hur deras preferenser ser ut idag och framfor
allt hur de kommer att se ut i framtiden. (March 1988a) Osékerhet paverkar pa ett negativt
satt beslutsfattarens drivkraft att fatta beslut. Ju hogre osékerhet, desto svarare ar det att na
fram till ett beslutsutfall. Detta forhallande implicerar att en okad grad av rationalitet i
beslutsprocessen gor det svarare for beslutsfattarna att na fram till ett beslutsalternativ.
(Brunsson 2000)

Undersokningar har visat att det & komplicerat att handla konsekvenslogiskt i en
beslutsprocess. Den rationella handlingslogiken tillimpas darfor inte alltid om syftet med
beslutsprocessen &r att skapa handling, vilket medfor att individer maste tillampa en annan
typ av handlingslogik i beslutsprocessen. Ett satt att fatta beslut &r att félja procedurer som
anses vara lampliga for det specifika beslutstillfallet. Exempel @ det kan vara att fatta det
beslut som alla andra fattar, ett slags imitation. Eller sa foljer man vissa principer och regler
ndr man fattar beslut, vilket jag ndrmare utreder i nésta avsnitt.

2.3.3 Lamplighetslogik

Hur fria ar egentligen val? Empiriska studier har visat att beslutsfattande i hog grad paverkas
av trender i den beslutsfattande organisationens omvérld. (Brunsson & Olsen 1997)
Anledningen till att organisationen foljer trender &r att det kan vara ett satt att uppna
legitimitet fran omvarlden. Att folja vissa procedurer kan vara ett satt att tillskriva
organisationen identitet och att skapa mening for bade de anstéllda och omvarlden. Denna
typ av beteende styrs inte av en konsekvenslogik, utan av en logik som innebdr att aktéren
foljer uppsatta regler, vilket gar under namnet lamplighetslogik. Denna typ av handlingslogik
kopplar samman faktorerna deltagare, struktur och omvérld i Scotts modell for att forklara
deltagande i beslutsprocesser.

L&mplighetslogik som handlingsprincip innebdr att beslutsfattare foljer uppsatta regler i en

beslutsprocess. Regelfoljande bygger pa att aktoren explicit eller implicit kan svara pa tre
fragor (March 1994):

1. Fragan om igenkannlighet: vilken situation befinner jag mig i?

2. Fragan om identitet: vilken typ av individ ar jag? Eller vilken typ av organisation &r
detta?

3. Fragan om regler: vad gor en person (naturlig eller kollektiv) som jag i en situation
som denna?
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Man kan inte betrakta denna handlingslogik som enkel och trivial, eftersom den beror pa en
mangd variabler. Identiteten ar dynamisk och svarfangad for de flesta aktorer. Vilken typ av
situation man befinner sig i ar inte alltid tydligt, och maste ofta klargéras for den
beslutsfattande aktoren. Regelfoljande ar en logik som géller i alla sociala sammanhang, fran
personliga traffar med véanner och familj till moéten med kollegor och affarsmassiga
samarbetspartners. Ld&mplighet som handlingslogik l&r man sig genom att vistas i sociala
sammanhang. Vilka regler som finns i omvarlden fordndras kontinuerligt och larandet ar
saledes en standigt pagaende process.

For att kunna anvanda lamplighetslogik maste aktoren ha kdnnedom om sin omvarld, vad
den begér och forvéntar sig. Vissa regler kan vara omedvetna hos den l&mplighetslogiske
aktdren. Att man i ett visst socialt sammanhang tar kafferast just klockan elva, och inte
klockan tio eller tolv, kan for deltagarna kdnnas som 'naturligt’. Utan att ndgon ifragasatter
den regelfoljande handlingen att ta rast klockan elva kommer beteendet omedvetet att
fortsétta.

I vissa fall kan reglerna som leder lamplighetslogiken konkurrera med varandra, vilket kan
skapa osakerhet i beslutsprocessen. Konkurrerande regler tillfor ytterligare ett matt av
dynamik och oférutsdgbarhet i organisationers beslutsprocesser. Ett synliggérande av de
omkringliggande reglerna Okar forstaelsen for de handlingar som kan observeras i en
beslutsprocess. Detta leder mig in pa ytterligare en faktor som inverkar pa det politiska
beslutsfattandet, institutioner, ett komplext begrepp som behandlas i ndsta avsnitt.

Handlingslogikerna tar jag med mig som teoretiskt instrument for att kunna forklara de
studerade beslutsprocessernas forlopp och slutpunkt. Logikerna &r inget jag direkt kommer
att kunna observera, utan kommer att anvandas for att tolka empirin. Jag kommer framfor
allt att anvénda handlingslogiken som ett verktyg for att tolka den beslutsfattande
organisationens handlingar infor beslutsutfallet.

2.4 Institutioner i den politiska beslutsprocessen

Politiska beslut utvecklas inom ramar av regler som paverkar hur processerna utvecklar sig.
Jag har tidigare behandlat att det finns strukturer inom en organisations ramar, men att
strukturer dven kan Overskrida organisationsgranserna. Denna typ av strukturer &r ndra
kopplad till det som gar under namnet institutioner’, vilket var en faktor jag ville inkludera i
min teoretiska modell.

2.4.1 Institutionsbegreppet

Begreppet “institution’ anvands av forskare inom skilda samhallsvetenskapliga falt, med olika
betydelse och implikation. Den institutionella teorin har sedan omkring 1950 vuxit fram
parallellt i atskilda discipliner och fatt starkare faste inom samhallsvetenskapen. Det finns
idag en sociologisk institutionell teori (t.ex. med anknytning till Parson 1937), en
statsvetenskaplig  historisk-institutionell ~ teori (se tex. Sundstrdm 2003), en
nationalekonomisk institutionell teori (se tex. North 1990) samt en nyinstitutionell
organisationsteori (March & Olsen 1989). P& grund av begreppets mangfald, kan man som
forskare valja att istéllet for institutionsbegreppet anvdnda mer avgradnsade termer.

18



En institution ar enligt Scott nagot “som innehaller kognitiva, normativa och reglerande
strukturer som tillnandahaller stabilitet och mening till socialt beteende”. (Scott 1995, s. 33,
forfattarens Oversdttning) Dessa tre typer av strukturer ténks utgdra elementen i
institutionen. Har ser vi att institutioner ar detsamma som en samling strukturer som reglerar
handlingar. Institutionerna behdver inte endast tdcka handlingarna inom en specifik
organisation, utan kan stracka sig Gver ett storre socialt falt. Man kan som forskare ldgga
olika vikt pa Scotts tre strukturer. Vissa forskare fokuserar narmare pa de kognitiva
strukturerna medan andra lagger storre vikt pa de reglerande strukturerna. (Ibid.) Som
framgar nedan sa ser jag framfor allt ingitutioner som normativa och reglerande strukturer.

Jag viljer att definiera en institution som en ansamling regler, som spanner éver en grupp
aktorer och paverkar deras handlingssatt. Om aktoren bryter mot reglerna hotas den att
bestraffas med sanktioner, vilka kan vara mer eller mindre tydliga. P4 grund av de
Overhdngande sanktionerna styr reglerna i viss utstrdckning vad en aktor vill, sdger och gbr.

(t.ex. Brunsson 1998) Att analysera akttrers handlingsmonster kan vara ett sétt att synliggora
de bakomliggande strukturerna som reglerar handling.

2.4.2 Institutionernas innehall: regler

Brunsson och Jacobsson (2000) delar in regler i tre typer; direktiv, normer och standarder, vilket
ar en indelning jag ocksa kommer att tillimpa. Direktiv &r tydliga och bindande regler, som
oftast finns i skriftlig form. De flesta lagar ar exempel pa direktiv. De svenska lagarna
instiftas i skriftlig form och lagbrott beivras med sanktioner av olika slag. Ett annat exempel
pa direktiv &r de regler som skrivs in i anstallningskontrakt. Att bryta mot kontraktets regler
kan resultera i uppsagning, vilket ar en tydlig sanktion.

Normer &r, & andra sidan, varken tydliga eller generellt sett skriftligt nedtecknade. En norm
kan betraktas som en social lag, som inte har tydliga sanktioner. Normerna byter skepnad
beroende pa kultur. Att bryta mot normer kan ge sociala sanktioner, som utfrysning eller
dylikt. Normerna &r oftast inte direkt synliga ndr de foljs, utan de framtréder mer tydligt néar
en individ bryter mot dem.

Standarder &r regler som ar tydliga och har en explicit avsandare, men en standard f6ljs pa
frivillig basis. Kvalitetsstandarden 1SO 9000 &r ett exempel pa denna regeltyp, den statliga
koplagen ett annat. Till den forra ansluter sig foretag frivilligt och tvingas i sa fall folja
standarden om foretaget vill undvika nedtecknade sanktioner. Koplagen kan betraktas som
en standard for att den &r dispositiv, det vill sdga att den gér att avtala bort. Féretag som
ingar ett kontrakt med ett annat foretag, kan i avtalet skriva in regler (av typen direktiv) som
strider mot kdplagen.

2.4.3 Legitimitet

Jag vdljer att se en institution som en ansamling direktiv, normer och standarder som técker
sociala sammanhang. Att handla i enlighet med dessa regler &r detsamma som att tilldmpa
vad jag ovan betecknade som lamplighetslogik. Anledningen till denna typ av handlande ér,
forutom att man undviker sanktioner, att man som handlande aktor uppnar legitimitet
Aktoren framstar i sin roll som trovardig och palitlig genom att uppvisa kongruenta
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handlingsprinciper. Legitimitet kan sakta men sakert byggas upp, men ett enskilt regelbrott
skulle kunna medfora att aktorens samlade fortroende raseras till marken. Efterfragan pa
legitimitet (dvs. en aktors beroende av legitimitet i form av acceptans fran omvarlden)
implicerar att aktorer foljer institutionella regler. Legitimitet &r darfor en faktor som medfor
en reproduktion av de institutionella regelstrukturerna.

Det ar svart att dra en generell grans for hur mycket institutioner styr handlingarna i en
politisk beslutsprocess. Problematiken kring hur struktur och aktcr forhaller sig till varandra
ar nagot jag kort kommer att behandla i metodavsnittet nedan. Genom att presentera
institutionsbegreppet ville jag belysa att inte endast faktorer som mal, deltagare och
deltagande paverkar beslutsprocessens utveckling, utan att &ven omkringliggande
institutioner ut6var inflytande pa beslutsfattande. Institutionella regler valjer jag darfor att
inkludera i den modell som ska lotsa min undersékning och tolkning av empirin.

2.5 Modell for att analysera den politiska beslutsprocessen

| det teoretiska avsnittet presenterades analysfaktorer som jag ansag vara viktiga for att
uppfylla studiens syfte. Jag utgick fran Scotts modell, som belyste faktorer som paverkar
processer i en organisation. Eftersom mitt syfte inte var att studera processer i en specifik
organisation, sa valde jag att inkludera fler teoretiska perspektiv for att komplettera Scotts
modell. Faktorn deltagare tudelade jag i deltagare pa insidan och deltagare pa utsidan av den
beslutsfattande organisationen. Faktorn mal avgransade jag till att endast omfatta den
beslutsfattande organisationens mal. Formodligen har vriga deltagande aktérer mal, men dessa
lamnas &t en bredare studie. Faktorn strukturer valde jag att beteckna som institutioner, vilka
tacker det organiserade sammanhang som beslutsprocessen utvecklas i. Scotts sista faktor,
deltagande, blev det centrala i min undersdkning.

Som teoretiskt instrument for att forklara utvecklingen i beslutsprocessen presenterade jag i
det teoretiska avsnittet begreppet handlingslogik. Det kan hjalpa mig att forklara
beslutsfattarnas avsikt bakom det specifika beslutet. Handlingslogik inkluderade jag for att
analysera den insamlade empirin. Instrumentet kommer jag frdmst att anvanda for att
forklara de beslutsfattande aktérernas handlingar. Den teoretiska modellen jag anvénde i min
undersokning aterfinns i bilden nedan.
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Figur 3. Modell att analysera politiska beslutsprocesser.

Som vi ser ovan var deltagare och deltagande i de politiska beslutsprocesserna ¢ centrala
faktorerna i mitt teoretiska angreppssatt. Som framkommer nedan, sa valde jag att utforma
min metod i syfte att studera just dessa tva faktorer. De reglerande institutionerna forstod jag
i vissa fall skulle vara enkla att kartlagga (direktiv i form av lagar) och i vissa fall svara
(osynliga normer). Min forhoppning var att reglerande normer skulle framtrada ur den
insamlade informationen om deltagande. Att det var mojligt att anvdnda det teoretiska
instrumentet handlingslogik for att forklara beslutsprocessens utveckling och utfall var dven
min férhoppning.

Med utgangspunkt fran ovan modell kommer jag i uppsatsens empiriska del att beskriva de
tva skilda politiska beslutsprocesserna. | uppsatsens analysdel kommer jag sedan att jamféra
de tva beslutsprocesserna utifran modellens variabler for att forsoka forklara de motstridiga
beslutsutfallen. 1 uppsatsens sista del satter jag resultaten av min studie i ett storre
statsvetenskapligt sammanhang och tolkar effekterna av den nya lakemedelsformanen.
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3 METODAVSNITT

3.1 Metodologiska dvervaganden
3.1.1 Studie av handelser, inte fakta

Ett politiskt beslutsfattande ar ett samhéallsfenomen som kan beskrivas antingen i termer av
hé&ndelser eller i termer av fakta. Handelserna utspelar sig i de skeenden och processen som
leder fram till att faktumet konstrueras. Foljaktligen kan man se handelser som nagot som
utvecklas i en process och som ligger fore fakta. (Elster 1989) Regeringens beslut att upphéva
subventioneringen av fetmaldkemedel var ett faktum den 3 april 2001, dagen déa beslutet
offentliggjordes i ett pressmeddelande fran Socialdepartementet. Trots att det direkt hordes
en del kritiska roster mot beslutet, sa var det ingen som ifragasatte faktumet. Det som
omgivningen inte forstod var vilka handelser som féranlett regeringens beslut. Har har mitt
fokus legat i denna studie; att utreda handelser i syfte att forklara fakta. Detta kallade jag
tidigare fOr ett processperspektiv.

Som samhillsforskare moter man svara vetenskapsfilosofiska fragor. Vilken status har mina
observationer? Kan jag producera nagot slags kunskap som har giltighet utanfor min studie?
Ar kunskapen rimlig utifran mina observationer? Vad ar det jag observerat? Strukturer eller
aktorer? Vad ar en aktor och hur interagerar aktorer med varandra? Ar alla aktorer lika eller
finns det fundamentala skillnader? Hur paverkar aktorer varandra? Hur forhaller sig
omvirlden till aktoren, och aktoren till omvarlden? Jag kan inte ge ett fullstandigt svar pa
dessa fragor i detta avsnitt, men jag vill inledningsvis deklarera min metodologiska
standpunkt, hur jag ser pa vetenskapens majlighet att producera kunskap.

3.1.2 Intersubjektivt skapad varld

I min undersokning har jag utgatt fran att den sociala véarlden &r en standigt pagaende
process, som kontinuerligt produceras, reproduceras och férdndras genom manniskors och
aktorers interaktion. Efter inspiration av Fay (1996) vill jag inte stilla mig pa nagon sida av
de grundlaggande metodologiska dikotomierna — objektivism kontra relativism, atomism
kontra holism etcetera — utan genom att inta en dialektisk ansats dverbrygga, och darmed
upplésa, dem.

Jag tror pa att samhallets aktorer tolkar sin omvarld. Att infora begreppet tolkning i min
vetenskapsfilosofiska ansats medfor att jag kan erkanna att individens handlingar paverkar
omvarlden samtidigt som omvarlden paverkar individens handlingar. Det &r basen for min tro
péa en intersubjektivt skapad varld.” Jag har en dualistisk syn pa forhallandet helhet och
individ och menar att aktorer bade paverkar och paverkas av varandra. Detta ar nyckeln till
min syn pa vérlden som en social konstruktion, intersubjektivt rekonstruerad i en

2 Mina metodologiska utgdngspunkter om tolkning ar jag (lyckligtvis) inte ensam om. Det finns andra institutionella
teoretiker som lyfter fram tolkningsaspekten (vilket ocksa kallas dversittning) for att minska inslaget av determinism som
institutionell teori annars tillskriver det sociala spelet. Skolan inom det institutionella perspektivet som gér under namnet
ANT (Actor-Network Theory) &r ett viktigt exempel. (Se t.ex. Czarniawska & Sevén 1996)
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fortlopande process. | nasta avsnitt kommer jag att redogdra for hur jag utifrdan min
metodologiska standpunkt och teoretiska analysmodell designade min undersékningsmetod.

3.2 Metod
3.2.1 Tva politiska beslut

Jag genomforde tva studier av politiska beslutsprocesser. Den forsta resulterade i regeringens
beslut att lyfta ut Xenical ur den statligt finansierade lakemedelsformanen, och den andra
politiska beslutsprocessen resulterade i att myndigheten LFN vid ett senare tillfalle lyfte
tillbaka Xenical till forméanen. | bagge studierna har jag fokuserat pa att kartlagga processerna
som foregick beslutet. For att kunna genomfora studierna avgransade jag de tva politiska
beslutsprocesserna pa foljande satt: Regeringens beslutsprocess inleddes vid det datum da
Xenical godkéandes for forskrivning i EU, den 29 juli 1998, och avslutas det datum da
regeringen offentliggjorde beslutet att utesluta lakemedlet ur formanen, den 3 april 2001.
LFN:s beslutsprocess inleddes genom att Roche AB for forsta gangen tog kontakt med
LFN:s generaldirektor, i augusti 2002, och avslutades det datum da myndigheten
offentliggjorde beslutet att aterféra Xenical till formanen, den 3 juni 2003. Dessa
avgransningar kan anses som godtyckliga och jag reserverar mig for att jag kan ha missat
undersoka nagon viktig handelse.

Insamlingar av empiriska data har skett under tva perioder. Den forsta strackte sig dver tiden
mellan augusti till december 2002 och fokuserade pa regeringsbeslutet. Den andra perioden
strackte sig Over tiden oktober till november 2003 och fokuserade pa myndighetsbeslutet. Jag
har tidigare publicerat en rapport av min studie av regeringens beslut (Junker 2003) och
amnar i denna uppsats att tveckla de empiriska data som lag till grund for rapporten. Jag
kommer nedan att ndrmare beskriva metoden i mina undersokningar.

3.2.2 Beskrivande och forklarande ansats

Min ambition har varit att beskriva och forklara de tva politiska beslutsprocesserna, inte att
formulera vetenskapliga lagar, som sedan kan anvéndas for att noggrant forutspa framtidens
politiska handelser. Min metod kallas deskriptiv-induktiv, vilket signalerar att jag har inlett med
att observera for att sedan stélla upp rimliga slutsatser, vars generaliserbarhet inte provas
inom ramen for denna studie. Detta &r den vanligaste metodstrategin for forskare inom det
institutionella faltet. (Marsh & Stoker 1995) Jag hade som ambition att hoja forstaelsen for
de studerade beslutsprocesserna genom att utreda orsaksforhdllanden mellan handelser i
forloppet.

I den induktiva forskningsmetoden utgar man fran det enskilda for att forklara det mer
allmanna. Metoden stélls i motsats till den deduktiva, dar man som forskare utgar fran
allméanna principer for att slutleda sig till det enskilda fallet. Oftast uttrycks det deduktiva
angreppssattet genom att forskaren vid insamlandet av empiri utgar fran pa foérhand
uppstéllda hypoteser. Foljs de vetenskapliga normerna korrekt &r det sedan tankt att
forskaren antingen ska kunna starka eller forkasta hypoteserna. Jag valde att inte tillimpa den
deduktiva metoden.
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Min ambition har varit att utga fran en teoretisk modell, utan hypoteser, for att sedan utifran
modellen analysera min insamlande empiri. P& sa satt kan man sdga att min ansats inte varit
teoritestande, vilket & den deduktiva approachens signum, utan teoriutvecklande, vilket
kdnnetecknar en induktiv approach. Min strdvan har varit att formedla ett rimligt teoretiskt
perspektiv som ar grundade i empiriska observationer.

3.2.3 Kvalitativ undersokning

Jag har under bada mina undersokningsperioder genomfort en kvalitativ undersokning, dar
ett antal inblandade och deltagande aktorer intervjuats. Med en kvalitativ metod kan man
tranga djupare ned i manskliga relationer i syfte att forklara sociala fenomen. (Berg 2001) En
kvalitativ metod anses ha styrkan att den visar helhetsbilden av en viss situation. Metoden
har darigenom mojlighet att ge en oOkad forstaelse for specifika sociala processer och
komplexa situationer. Problemet kan dock ofta vara att utsikterna att generalisera sina
resultat till att omfatta andra sociala processer och situationer dr begrdnsade. (Holme &
Solvang 1997)

Min ambition var att traffa samtliga aktérer som genom sitt deltagande kan ha haft mojlighet
att paverka de studerade beslutsprocesserna. Det fanns dock inte mojlighet att uppfylla min
ambition, dels pa grund av tidsbrist och dels pa grund av att somliga aktorer inte ville stélla
upp. De aktorer som avstod fran att delta i min undersokning var framfor allt hogt uppsatta
politiker och PR-konsulter som arbetat for antingen Lékemedelsindustriféreningen eller
lakemedelsforetaget Roche AB. Jag reserverar mig ocksa for att ha missat deltagande aktorer
som varit svara att identifiera.

For att kartligga de aktorer som pa nagot satt varit delaktiga i handelser som motiverade
regeringsbeslutet gjorde jag inledningsvis i augusti 2002 en studie av arkiverade dokument.
Jag gick igenom en stor del av de artiklar som publicerats angdende lakemedel mot fetma och
de statliga utredningar som genomforts i fragor som beror lakemedelsformanen. Jag
studerade &ven utvecklingen av den statliga regleringen av lakemedelskostnaden. Efter den
inledande kartlaggningen av publicerat material kontaktade jag de aktdrer som jag antingen
ansag ha vasentliga kunskaper om beslutet eller haft mojligheter att paverka ndgon av de
processer som foranledde beslutsfattandet. Jag genomforde ocksa en sonderande intervju
med den idag framlidne professor Pal Rooth, specialist pA Huddinge sjukhus 6verviktenhet.

For att kartlagga de aktorer som var delaktiga i de handelser som foranledde LFN:s beslut
laste jag myndighetens foreskrifter (LFNFS 2003:1) om ans6kan och beslut samt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner. Aven infor studiet av denna beslutsprocess genomférde
jag en forsta, sonderande intervju med Magnus Johannesson, docent i halsoekonomi pa
Handelshdgskolan i Stockholm och ledamot av LFN. Dessutom studerade jag det underlag
for Xenical-beslutet som publicerats av LFN. (Ldkemedelsférmansnamnden 118/2003)
Dérefter gjorde jag ett strategiskt urval pa 6 av LFN:s 11 ledamdter. Urvalet grundades pa att
jag dels ville traffa personer hos LFN som deltagit i den beslutsprocess som ledde fram till
regeringens beslut (vilket var tva) och dels ville traffa ledamoter med olika kompetens (vi
kommer att se nedan att myndighetens beslutsfattande namnd bestod av experter fran fem
kompetensomraden). Samtliga aktorer jag intervjuat under bada perioderna av datainsamling
aterfinns i kéll - och litteraturforteckningen.
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I samtliga intervjuer, férutom den med Bengt Jonsson och den med Magnus Johannesson,
spelades samtalet in med diktafon och transkriberades dérefter. Totalt genomférde jag 29
personliga intervjuer, samtliga mellan 45 och 90 minuter langa, vilket motsvarar cirka 60 000
transkriberade ord. Fordelat pa de tva perioderna genomforde jag 17 i den forsta och 12 i
den andra. Som vdgledning vid intervjuerna anvande jag mig av en semistrukturerad
frageguide som innehdll fragor vilka fokuserade pa beslutsprocessen och pa deltagande
aktorer (mina tva frageguider aterfinns i bilaga 1 och 2). Tanken var att uppmuntra den
intervjuade personen att ge sin bild av hur beslutet gick till. Fragor som fokuserade pa de
handelser som foranlett beslutet, vilka aktdrer som varit delaktiga i beslutsprocessen, vilka
handlingar den intervjuades organisation har utfort for att paverka beslutet samt anledningen
till att beslutet fattades vid den specifika tidpunkten har varit centrala vid intervjuerna. Jag
forsokte att avhalla mig fran specifika detaljfragor, da jag ansag att denna typ av fragor skulle
styra samtalet for mycket. Vidare stravade jag efter att halla samtalen mycket Gppna under
intervjutillfallena.

Under den andra undersokningsperioden deltog jag &ven i ett heldagsseminarium med 9
talare fran bland annat Socialdepartementet, lakemedelsindustrin och LFN (deltagande
aktorer finns redovisade i ké&llférteckningen). Under seminariet gjorde jag noggranna
anteckningar och detta material har &ven bifogats min empiri. Som kompletterande
datainsamling genomforde jag en langre och flera kortare intervjuer per telefon, som inte
spelades in men som omedelbart dokumenterades i form av minnesanteckningar. Lopande
under bada undersokningsperioders gang har jag ventilerat min insamlade empiri med
kollegor for att fordjupa mina kunskaper om politiska beslutsprocesser.

Pa grund av att det politiska arendet Xenical visade sig vara kansligt har jag som
forskningsetisk princip valt att i mitt empiriska avsnitt inte fokusera pa de intervjuade
personerna. | vissa fall var detta dven ett krav fran den intervjuade personen. Saledes
kommer jag inte att anvanda mig av direkta citat, samt heller inte, sa langt som det ar majligt,
direkt hanfora till vilka aktorer som delgett mig specifika empiriska uppgifter. Informationen
haller jag dold till dess den av granskare begars fram.

3.2.4 Validitet och reliabilitet

Bade validitet och reliabilitet &r matt som anvénds for att utvardera en forskares metod.
Validiteten bestdams av metodens design i forhallande till forskarens syfte. For att uppna en
hog validitet ska metod vara utformad att méta det som man har utgett sig fran att mata.
Reliabiliteten bestdms av hur matningarna & genomfdrda och hur noggrann forskaren &r i
bearbetningen av den insamlade informationen. (Holme & Solvang 1997) Malet med
forskning ér att gora slutledningar som kan hjalpa oss att forsta empiriska data med hjalp av
metoder som dr offentliga och 6ppna, vilket ger undersokningen reliabilitet. (King, Keohane
& Verba 1994) Detta har varit en utgangspunkt for mina studier. Att jag anvande diktafon
och transkriberade mina intervjuer & en metod som starker min underséknings reliabilitet.

Det finns en konflikt mellan validitet och reliabilitet, av den anledningen att ju mer man

avgransar for att niita en exakt fragestéllning (med hog validitet), desto svarare blir det att
operationalisera insamlingen av data for att mata fragestéllningen (med hog reliabilitet).
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(Holme & Solvang 1997) Saledes far man i forskningsdesignen gora en avvagning mellan de
tva matten.

Vilket framkom i det teoretiska avsnittet tog jag hjélp av institutionell organisationsteori for
att utforma min metod. Jag utgick fran att analysfaktorer, i form av deltagare, deltagande,
mal, institutioner och handlingslogik skulle kunna forklara hur regeringen och myndigheten
LFN kunde fatta motstridiga beslut. P4 grund av mina teoretiska utgangspunkter anser jag
att validiteten hos min studie &r tillfredsstéllande.
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4 EMPIRISK BAKGRUND

For att inviga lasaren i politiken som omgardat lakemedelsformanen kommer jag
inledningsvis i detta avsnitt att ge en kort historisk aterblick pa lakemedelsformanens
utveckling de senaste 20 aren. Darefter berédttas i korta drag Xenicals historia pa

lakemedelsmarknaden, vilket satter beslutsarendet inom ramen for den svenska
lakemedelspolitiken. Dessa tva forsta delar ar till stor del baserade pa publicerade dokument.

Efter den inledande historiska dverblicken @mnar jag redogéra for data som framkommit i
min kvalitativa undersokning. Jag har valt att tudela framstéllningen, for att forst beskriva
den politiska beslutsprocessen som slutade i regeringens beslut att upphdra med
subventionen av Xenical och darefter den politiska beslutsprocess som resulterade i att LFN
aterforde Xenical till formanen. Jag later analysmodellen som jag presenterade i det
teoretiska avsnittet (se figur 3 i avsnitt 2.5) styra upplagget av min empiriska redogdrelse.
Sdledes kommer jag i varje av dessa tva delar behandla foljande moment: 1) den
beslutsfattande organisationens mal, 2) deltagande aktorer i beslutsprocessen samt 3)
aktorernas deltagande som uppkommit och utvecklats under den avgrénsade
beslutsprocessen.

4.1 Lakemedelskostnaden som politisk brannpunkt

Den politiska frdgan om kostnaden for ldkemedel blossade upp och fick stor
uppmarksamhet under 1990-talet. En mdngd statliga utredningar tillsattes, som i sin tur
genererade lagandringar och politiska reformer. Jag ska nedan gbra en summering av de
viktigaste handelserna som forelag den statliga regleringen av likemedelsférmanen 2003.

4.1.1 Kostnaden for lakemedel som politisk fraga vacks

Under stora delar av 1980-talet pagick en statlig utredning som bland annat problematiserade
lakemedelsinformation, lakarnas forhallande till ldkemedelsindustrin  samt generisk
lakemedelsforskrivning. (Lonngren 1998) Under utredningens gang foddes idén att inrétta en
specifik statlig myndighet med ansvar att kontrollera laékemedelsanvéndningen i Sverige.
Utredningens betdnkande resulterade i en regeringsproposition (1989/90:99), som fick till
foljd att myndigheten Lakemedelsverket inrattades. Lakemedelsforetag var dérefter tvungna
att skicka in en ansokan till Lakemedelsverket for att fa nya lakemedel godkanda for
forskrivning och subvention. Férmanen inskranktes darmed till att endast omfatta ldkemedel
som godkdnts av Lakemedelsverket.

Ar 1992 tog regeringen initiativ (prop. 1991/92:107) till att &ndra prissattningen av likemedel
som ingick i den statliga subventionen. Lagen som trddde i kraft 1993 innebar bland annat
att prissattningsforfarandet flyttades fran registreringsprocessen, som skedde pa
Lakemedelsverket, till Riksforsakringsverket, som darmed hanterade lakemedelsformanens
administration. Reformen tillforde lakemedelsférmanen en prisforhandlingsaspekt, i syfte att
bromsa lakemedelskostnadens eskalerande. Under samma period tillsattes en utredning (LUF
92) som skulle se 6ver den svenska lakemedelsforsorjningen. De forslag som under de
nastkommande éaren lades fram fran utredningen, och som fick politiskt faste, innebar en
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fortsattning pa den paborjade avregleringen av detaljhandeln med ldkemedel och ett
inforande av etableringsfrihet for apotek. (Lonngren 1998)

I slutet av 1995 lade en statlig utredning fram ett delbetankande om en ny lakemedelsforman.
(SOU 1995:122) Vid denna tidpunkt hade fragan om kostradsokningen for lakemedel blivit
ett viktigt drende pa den politiska arenan. Som ett steg att forsoka dampa kostnadsokningen
fattade riksdagen beslutet att gora fundamentala dndringar i lakemedelsformanen fran och
med 1997. Den tidigare férmanen, som innebar ett stort antal kostnadsfria lakemedel, togs
bort och det infordes ett hogkostnadsskydd som medforde att patienten bar mer av

kostnaden for lakemedlen. | samband med detta politiska skifte fattade riksdagen beslut att
fora dver kostnadsansvaret for lakemedelsformanen till landstingen. (prop. 1996/97:27)

Den politiska reformen far till sin borjan effekt pa kostnadsutvecklingen. Det gar att skdnja
en kostnadssankning 1997 men det vander snart uppat igen. Det ar forst 1998 som sakfragan
om lakemedelskostnaden hamnade i den politiska hetluften och diskuterades pa flera
politiska arenor. Ett flertal aktorer kunde inte se nagot stopp pa kostnadsokningen. Figuren
nedan visar 6kningen for statens lakemedelskostnader mellan aren 1980 och 2002.

Lakemedelsforsaljning per invanare i Sverige 1980 - 2002
(Apotekens utforsaljningspris i SEK exklusive moms)
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Figur 4. Okningen av likemedelskostnader. Kalla: Lakemedelsindustriforeningen 2003.

4.1.2 Initiativ tas for en ny lakemedelsforman

Fram till oktober 2002 reglerades den svenska lakemedelsformanen av lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av ldakemedel. For att ett liakemedel skulle inga i
hogkostnadsskyddet fanns det fyra forutséattningar. FOr det forsta subventionerades endast
receptbelagda lakemedel, med nagra fa undantag. Saledes ingick inte de mediciner som gick
att inhandla receptfritt pa Apoteket i det statliga hogkostnadsskyddet. Vidare hade endast ett
visst antal behdriga yrkesgrupper rétt att forskriva ldkemedel som skulle omfattas av
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hdgkostnadsskyddet. Exempelvis rdknades Sveriges legitimerade l&kare som behdrig grupp.
For det tredje skulle lakemedlet ha forskrivits i syfte att bota eller lindra sjukdom och
slutligen skulle Riksforsakringsverket ha forhandlat fram ett pris med den organisation som
producerade det specifika lakemedlet. Dessa fyra forutsattningar kravdes fOr att ett preparat
skulle inga i lakemedelsformanen och samtliga lakemedel som kunde forskrivas for att bota
sjukdom ingick darmed per 'automatik’ i férmanen.

Regeringen tillsatte 1998 Olof Edhag, professor i medicin och fore detta Gverdirektor pa
Socialstyrelsen, som sdrskild utredare med uppdraget att hitta satt att rationalisera
lakemedelsformanen och diarmed dampa kostnadsutvecklingen. Edhags undersokning gick
under namnet ULF, utredningen om ldkemedelsformanen. | borjan av det nya seklet
offentliggjorde Edhag sitt slutbetankande (SOU 2000:86), vilket gick ut pa remiss. |
betdnkandet foreslogs en grundlaggande reformering av lakemedelsformanen genom
inrdttandet av ytterligare en myndighet, LFN, med specifikt ansvar over vilka lakemedel som
skulle inga i formanen. Betdnkandet implicerade att regeringen foreslog en markant
forandring av lakemedelsformanen genom en proposition (2001/02:63) som offentliggjordes
i slutet av 2001. Myndigheten LFN skulle fran och med den 1 oktober 2002 fa ansvaret att
besluta om vilka godkanda lakemedel som skulle inga i lakemedelsforméanen. Detta innebar
en forandring av 'automatiken’ att samtliga godkénda liakemedel ingick i férmanen. En
expertstyrd myndighet skulle fa beslutsansvaret 6ver vilka godkanda lakemedel som ansags
uppfylla direktiven i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner. Detta innebar att LFN fick
mojligheten att satta subventionsvillkor baserade pa behov, exempelvis genom att specificera
en behovsniva som patienten maste uppfylla for att fa likemedlet subventionerat.

Den nya regleringen av formanen innebar ingen férandring for de lakemedel som den 1
oktober ingick i lakemedelsformanen. | forsta hand drabbade den lakemedel som skulle bl
godkanda efter det datumet, vars tillverkare skulle bli tvungna att ansoka hos LFN for att fa
lakemedlet subventionerat. Den nya myndigheten hade dven som uppgift att ga igenom det
befintliga sortimentet av ldkemedel i formanen, for att eventuellt sortera ut lakemedel som
inte beddmdes som kostnadseffektiva. Eftersom denna aktivitet &nnu inte hade startat vid

slutpunkten av min studie, kommer delen inte att vara inkluderad i min beskrivning av
LFN:s verksamhet.

4.2 Xenicals historia

Jag kommer i detta avsnitt att i stora drag beratta historien om Xenical. Hér foljer jag
lakemedlet fran intradet pa lakemedelsmarknaden till den dag det togs tillbaka till
formanssystemet av LFN. Xenicals tidsaxel ser ut som foljer:
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Figur 5. Xenicals tidsaxel.

4.2.1 Processen for godkannande

Xenical &r ett lakemedel vars aktiva kemiska substans &r orlistat och som tillverkas av det
schweiziska lakemedelsforetaget F. Hoffmann-La Roche, med dess svenska dotterbolag
Roche AB. Xenical 4 en medicin mot fetma som inte hammar aptiten.’ | samband med att
Roche AB genomforde en placebostudie av preparatets effekter i Sverige, ansokte
moderbolaget om att fa det godkant for forskrivning inom EU. Efter ett positivt yttrande
fran den centrala lakemedelsmyndigheten EMEA (European Agency for the Evaluation of Medicial
Products) godkdnde EU-kommissionen den 29 juli 1998 att Xenical kunde forskrivas for
behandling av fetma.

Roche AB avvaktade den svenska placebostudiens fardigstallande innan foretaget i slutet av
1998 inledde forhandlingar med RFV. Prisférhandlingen drog ut pa tiden, vilket resulterade i
att Roche AB beslutade att lansera Xenical pa apoteken utan att ett pris faststéllts av RFV.
Vid denna tidpunkt var det oklart om Xenical skulle inga i lakemedelsformanen.
Patientorganisationen Overviktigas riksforbund forfattade en debattartikel i DN dér
forbundet kréavde att Xenical skulle subventioneras. (Branngard 1999) En vecka efter
debattartikeln avslutade Roche AB forhandlingarna med RFV och priset pa Xenical
faststalldes till 648 kronor per burk, som racker i ungefar en manad. Fran den 15 februari
1999 ingick Xenical i lakemedelsformanen.

3 For behandling av fetma hade det innan Xenical funnits godké&nda ldkemedel i Sverige. Dessa verkade genom att vara
antidepressiva och dampa aptiten, men avregistrerades pa grund av att de i vissa fall ledde till missbruk.
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4.2.2 Xenicals kostnadsutveckling

Efterfragan pa Xenical var till en borjan stor. Redan efter den forsta manaden som
subventionerat lakemedel hade drygt 50 000 patienter besokt lakare for att fa preparatet
forskrivet. Nedan visar jag en figur pa hur efterfragan pa Xenical sag ut.

Efterfragan pa Xenical 1999 - 2000

70000 4
60 000 4
50 000 1
40000 1

30000 1

Antal patienter

20000 1

10 000

&”ﬁ A I &@fﬁp PFE RS P PR FF
Figur 6. Antal patienter som inhandlade Xenical 1999-2000. Kélla: Beerman 2002.

4.2.3 Subventionering upphdor

Efter drygt tva ar i formanen fattade regeringen den 3 april 2001 beslutet att upphora med
subventioneringen av Xenical och Viagra. Beslutet att lyfta ut lakemedel mot fetma ur
lakemedelsférmanen tillkdnnagavs i ett pressmeddelande som fokuserade pa att regeringen
beslutat att satsa mer pengar pa sjukvarden med syftet att minska patientkder, vilket gick
under rubriken ’tillgdnglighetssatsning’. Att man dven beslutat att lyfta ut lakemedel mot
fetma fran subventioneringssystemet presenterades i slutet av pressmeddelandet.

Ett skal som angavs ligga till grund for beslutet att lyfta ut ldkemedel mot fetma var att staten
ville ge landstingen ett Okat ansvarstagande. Regeringen tankte sig att andra former av
behandling, sasom bantningsprogram eller dylikt, skulle kunna vara mer kostnadseffektiva
metoder att behandla fetma. Om landstingen fick ta Gver kostnadsansvaret skulle detta
kanske tas i beaktande. Dessutom framholls det i pressmeddelandet att forséljningen av
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lakemedel mot fetma och impotens uppgick till 535 miljoner kronor under ar 2000. Denna
kostnad forvantades oka kraftigt, pd grund av att ett nytt medel for behandling av fetma
skulle introduceras under april 2001. Regeringskansliet gjorde bedémningen att lakemedlet
skulle saljas for cirka 400 miljoner kronor det forsta aret. Enligt regeringens
pressmeddelande var saledes beslutet att lyfta ut lakemedel mot fetma aven ett forsok att
stoppa den lavinartade 6kningen av lakemedelskostnaderna.

4.2.4 Dispens och anstkan om aterforande till formanen

Efter att Xenical tagits ut ur lakemedelsférmanen fanns det mojlighet att ans6ka om dispens
att fa lakemedlet subventionerat. En patient kunde via sin lakare skicka in en dispensansokan
till Socialdepartementet, som med hjalp av Lakemedelsverket provade ansokan och beslutade
om bifall eller avslag. Ett problem som togs upp av Xenical-anhdngare var att
dispensansokningarna, i och med att de skickades till regeringen, blev offentliga handlingar
och darmed rojde de ansokande patienternas identitet. En del aktorer menade att proceduren
for dispensansokningar var ett brott mot den personliga integriteten. (Ahman 2002) Andé
inkom redan det forsta aret ett par tusen ansokningar, men en genomgang visar att endast
var tionde ansokan beviljades. (Bryntesson 2001)

Efter att myndigheten LFN inrattats, ansokte Roche AB i januari 2003 att fa Xenical
subventionerat. Den 3 juni 2003 offentliggjordes LFN:s beslut
(Lakemedelsformansnamnden 118/2003) att aterfora Xenical till lakemedelsformanen.
Beslutet var \illkorat pa tre sétt. For det forsta sa beslutade LFN att subventionen inte till
fullo gallde for lakemedlets godkénda indikation.® Dessutom &lades Roche AB att i sin
marknadsforing mot lédkare informera om skillnaden mellan godkand indikation och
subventionsindikation. Vidare foreskrevs foretaget att genomfdra en uppféljningsstudie av
Xenicals anvéndning i den kliniska vardagen for att presentera den for LFN innan den 1 juli
2005.

4 Dvs. att Xenical kunde forskrivas till patienter som lider av BMI hégre an 30. LFN véljer att stta subventionsniva till BMI
35, med undantag for patienter som lider av diabetes, vars subventionsgrans laggs pa BMI 28. BMI (Body Mass Index) =
vikti kg 7 (langd i meter)?
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5 REGERINGSBESLUTET

Regeringens politiska
beslutsprocess

_______________________________

51 Regeringens verksamhet och mal

Regeringen definierar jag som de tillsatta regeringspolitikerna, Regeringskansliet samt de
statliga myndigheter som lyder under regeringen. Enligt min definitionen &r regeringen en
stor sammanslutning med diffusa granser. Sammanslutningen regeringen kommer jag nedan
att kalla processens beslutsfattande organisation.”

Enligt den svenska grundlagen styr regeringen riket och ar ansvarig infor riksdagen. (§ 6 RF)
Regeringen ar hogsta forvaltningsmyndighet och malet med dess verksamhet ar att
implementera de hgar som stiftats i riksdagen samt 6vervaka att lagarna efterlevs. Den har
ocksa en viktig funktion att initiera politiska forandringar, vilket ofta sker genom tillsattande
av en statlig utredning. Regeringen presenterar sina forandringsforslag genom att Egga fram
propositioner i riksdagen, men kan ocksa fatta beslut genom att meddela foreskrifter. Det
senare innebar att regeringen internt fattar beslut som gar under namnet forordningsandringar,
vilka inte kraver bemyndigande av riksdagen. Regeringen har en langtgaende
forordningsmakt. (Pettersson & Soderlind 1993)

For att utfora sina uppdrag har regeringen till sin hjélp Regeringskansliet, som &r en
tjanstemannaorganisation med 4 500 anstallda. (Regeringen 2004) Tjansteman pa

5 Jag vet att definitionen av regeringen som en organisation inte r allmant accepterat. Det rader idag ingen tydlig definition
pa vad som tillhor regeringen och vad som ska lamnas utanfor. Att beteckna regeringen som en organisation ar ett stt for
mig att uttrycka det engelska ordet 'government’.
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Regeringskansliet bereder och samordnar beredningen av statliga forvaltningsarenden.
(Premfors m.fl. 2003) Regeringskansliet bestar av flera departement, med fokus pa olika
politiska omraden. Eftersom regeringens verksamhet ror samtliga delar av den svenska
politiken, fran utrikespolitik till inrikes arbetsmarknadspolitik, sa ar Regeringskansliets mal

med verksamheten mangfacetterat. Organisationen skoter standigt flera politiska fragor
parallellt och har I16pande kontakt med omvérldens intressegrupper.

De statliga myndigheterna tillhor rattssubjektet ’'staten’, vilket innebdr att de inte kan
betraktas som egna juridiska personer, utan de ar reglerade av Sveriges lagar. (Ibid.) Det
finns cirka 300 statliga myndigheter, som ar utplacerade under Regeringskansliets olika
departement. (Regeringen 2004) Jag utgar fran att de statliga myndigheterna ar medlemmar i
regeringen som organisation.

5.2 Deltagare
5.2.1 Deltagare pa insidan

Socialminister Lars Engqvist var den politiker som tillsammans med Ovriga regeringen tog
ansvar for beslutet att lyfta ut Xenical ur hogkostnadsskyddet. Beslutet var en
forordningsandring och fattades av regeringen utan inblandning fran riksdagen. Till sin hjélp
att bereda forordningsandringen hade regeringen tjansteméan fran Socialdepartementet. |
beredningsprocessen delgavs myndigheterna Lékemedelsverket, RFV, samt Socialstyrelsen
beslutet innan det offentliggjordes. Anledningen var att myndigheterna var de som framst
skulle paverkas av beslutet.

Under tidigare faser av den politiska beslutsprocessen enligt min avgransning i tiden hade
regeringen varit i kontakt med myndigheten SBU, Statens beredning for medicinsk
utvérdering. Anledningen till detta var att SBU vid tidpunkten for regeringens beslut
utvéarderade och jamforde medicinska behandlingar for att motverka fetma. Regeringen hade
dven varit i kontakt med ensamutredaren Olof Edhag, vars uppgift var att hitta nya sétt att
reglera lakemedelsformanen. Edhag hade precis i samband med att regeringen fattade det
studerade beslutet presenterat sitt slutbetdnkande (SOU 2000:86), som inkluderade inte helt
positiva synpunkter pa lakemedlet Xenical.

Regeringen med dess beslutsfattande politiker, tjansteméan verksamma pa Regeringskansliet,
tjansteman fran statliga myndigheter och anlitade utredare utgjorde deltagarna pa insidan i
beslutsprocessen. Det fanns formodligen fler aktorer pa insidan som var inblandade, men

min undersokning visar att de aktorer jag gatt igenom ovan var de mest framtradande och
centrala.

5.2.2 Deltagare pa utsidan

Forordningsandringen att lyfta ut Xenical ur lakemedelsférmanen klubbades i samband med
en budgetférhandling med Landstingsforbundet, som darfor dven var en aktor delaktig i
beslutet. Denna aktor hade I6pande under beslutsprocessens gang haft kontakt med bade de
politiska beslutsfattarna och évriga deltagare pa insidan, men eftersom Landstingsforbundet
ar en intresseorganisation, raknar jag den som en deltagare pa utsidan.
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Till deltagare pa utsidan hor aven lakemedelsforetaget Roche AB, vars intaktskallor
paverkades negativt av forordningsandringen. Roche AB hade dels pa egen hand och dels
genom flera PR-byraer varit delaktiga i beslutsprocessen. Lakemedelsforetaget forsokte bade
genomfdra lobbying direkt mot politiker och statliga tjinstemén samt bilda opinion i media.
Under beslutsprocessen hade &ven ldkemedelsforetagens intresseforening LIF,
L&kemedelsindustriféreningen, varit i kontakt med regeringen och andra delaktiga aktorer i
syfte att forespraka Xenicals nytta. LIF bade kontaktade de politiska beslutsfattarna direkt
och framtradde med sina asikter i media. (Mandahl 2002)

Till media vande sig dven andra intresseaktrer som kan raknas som deltagare pa utsidan.
Sveriges Lakarforbund var delaktiga i debatten och forde fram asikten att man skulle ha en
mer restriktiv subventionering av Xenical. Denna organisation kallades &ven in till
Socialdepartementet for en hearing, dar forbundet fick mojlighet att direkt delge de politiska
beslutsfattarna pa departementet sin negativa hallning till Xenical. Patientféreningen
Overviktigas riksforbund var dven en intresseaktdr som spelade ut sina kort i media vid ett
flertal tillfallen. Intresseforeningen foresprakade att Xenical skulle subventioneras samt att
Okade statliga medel skulle anslas for att behandla det vaxande problemet med fetma i
Sverige. Foreningen tog dven kontakt med regeringen och andra deltagare i beslutsprocessen.
Dock hade de Overviktigas riksférbund ingen nara relation till likemedelsforetaget Roche
AB, av den anledningen att man pa Roche AB ansag att patientféreningen stod for ett
paradoxalt budskap; dels att fetma var en farlig sjukdom och dels att fetma var haftigt genom
att fora ut slagorden 'Big is beautiful’ i media. (Nilsson 1997)

Frekventa i media samt inbjudna till samtal med regeringen och till Edhags utredning var
medicinska representanter fran dverviktsenheten pd Huddinge Sjukhus. Den representant
som framfor allt var nérvarande i debatten kring Xenical var professor Stephan Rdssner.
Han foresprakade att Xenical skulle subventioneras samt att staten skulle satsa mer pengar
pa atgarder for att behandla fetma. (Rossner 2002)

Under den politiska beslutsprocess som foranledde regeringens férordningséndring forekom
Xenical#rendet frekvent i pressen. | samband med preparatets lansering var
uppmarksamheten synnerligen stor: enbart en enkel sokning pa ordet "xenical’ i pressarkiv
for de stora tidningarna Aftonbladet, Dagens Nyheter, Expressen och Svenska Dagbladet
under perioden tre manader fran det att Xenical lanserats gav 44 traffar. Dagen da Xenical
lanserades hette det i Svenska Dagbladet: "Onsdag 3 februari! Xenical heter ett nytt
medicinskt underverk. Det kommer att bli kvinnornas motsvarighet till Viagra.” (Soderqvist
1999) Snabbt framtradde i pressen patienter som h&vdade att Xenical var effektivt. |
Expressen skrevs det att en man gatt ned tva kilo efter att preparatet funnits en vecka pa
apoteken. Mannen framtrader i artikeln sjalv och sager: ”Minus tva kilo! Jag som har étit sa
mycket, utbrister han efter att ha stéllt sig pa vagen.” (Lindehag 1999)

Anledningarna till att det skrevs mycket om Xenical dr sannolikt flera. Bland annat skickade
foretaget Roche AB genom PR-byraer ut en stor mangd information till journalister for att
lakemedlet skulle fa uppmarksamhet. (Myrhed 2002) Media kan antingen ses som en kanal
att sprida sina varderingar eller som en deltagande aktor fran utsidan. I min unders6kning
har media framstatt och betecknats som en kanal for intressepaverkan och de kontakter jag
har haft med medieaktOrer har inte visat tecken pa att de haft intresse i den politiska
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sakfragan som Xenical utgjorde. Darfor valjer jag att kategorisera media som en kanal for
deltagande aktorer och inte som en deltagande aktor. Nedan sammanstéller jag deltagarna pa
in- och utsidan i regeringens beslutsprocess som jag har varit i kontakt med:

Deltagare pa insidan Deltagare pa utsidan

Regeringens beslutsfattare® Landstingsforbundet

Regeringskansliet Roche AB med anlitade PR-konsulter
Lakemedelsverket Lakemedelsindustriféreningen
Riksforsakringsverket Sveriges Léakarforbund

Socialstyrelsen Overviktigas riksférbund

SBU Overviktsenheten p& Huddinge sjukhus
Olof Edhag, statlig utredare

Figur 7. Deltagare i regeringens beslutsprocess.

5.3 Deltagande

Aktorerna deltog i beslutsprocessen genom skilda forfaranden och vid skilda tillféllen mellan
de datum som jag latit utgora processens bdrjan och slut. Flera politiska fragor berorde pa
olika satt Xenical och dess vara eller icke-vara i formanen. | denna mangfald av aktorer,
deltagandesatt och vinklar i frigan om Xenical har jag tyckt mig urskilja nagra olika teman
utifran vilka jag strukturerat min empiri. Uppdelningen bygger pa en tidigare publicerad
rapport (Junker 2003).

Det forsta temat behandlar debatten kring huruvida fetma ska betraktas som sjukdom.
Fragan var viktig, eftersom Xenical inte enligt lagen skulle ingd i forméanen om lakemedlet
inte syftade till att bota en sjukdom. | det andra temat behandlar jag debatten kring
begreppet 'livsstilslakemedel’, vilket visar att de deltagande aktOrernas installning till Xenical
var som ett mynt med tva sidor; antingen for eller emot. I det tredje temat presenterar jag en
foresprakare samt en antagonist till Xenical. Darefter behandlar jag tva viktiga statliga
utredningsarbeten som berdrde fragan om huruvida Xenical skulle inga i formanen. Slutligen
behandlar jag fragan om ansvaret for lakemedelskostnaden och darmed deltagande vid
tillfallet da regeringen fattade sin férordningsférandring som drabbade Xenical.

Det empiriska avsnittet nedan bygger pa de intervjuer jag genomfort samt offentligt material.
Pa grund av forskningsetiska principer kommer jag inte att anvanda mig av citat.

6 Nar jag talar om beslutsfattare &r det endast deltagare med formell beslutsratt som jag avser; i detta fall regeringspolitiker.
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5.3.1 Deltagande i debatten om fetma som sjukdom

Ett antal personer fran statliga myndigheter var negativt installda till Xenical och detta
berodde delvis pa att fetma inte ansags vara en sjukdom. (Carlsson 2002) Detta kan stéllas i
kontrast till att FN:s vérldshélsoorganisation WHO publicerat en rapport, i vilken fetma
rubricerades som en farsot av epidemisk karaktér i vérldens industrialiserade lander. (WHO
1998) Fetma klassificerades dessutom som en sjukdom i WHO:s internationella
sjukdomsklassifikation, som dven anvands i den svenska sjukvarden.

Genom att noggrannare studera pressklipp fran fyra stora dags- och facktidningar har jag
forsokt kartlagga vilka argument som fordes i den offentliga debatten i fragan om Xenical.
Det jag konstaterade var att kritikerna mot Xenical inte enades kring en specifik fraga, utan
framforde olika argument mot ldkemedlet. Daremot enades aktorerna som var for en
subventionering av Xenical i dagspress genom att argumentera for att fetma skulle
klassificeras som en sjukdom. (Se bl.a. Johansson 1998; Réssner 2000)

Splittringen pa nej-sidan och enigheten pa ja-sidan speglas ocksad i de asikter som
framkommit i mina intervjuer. Argumenten for en subventionering av Xenical var
fokuserade pa att fetma i enlighet med WHO skulle betraktas som en sjukdom och inte som
ett tillstand. Denna fraga var ocksa viktig att ta stallning till infor ett beslut att ta bort
subventioneringen av Xenical, eftersom det i lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av
lakemedel stalldes som kriterium att ett subventionerat lakemedel skulle syfta till att lindra
och bota sjukdom.

En rad aktorer, bland annat patientorganisationen Overviktigas riksférbund och
vetenskapliga fetmaspecialister, forsokte etablera fetma som sjukdomsbegrepp. (Ahman
2002; Rossner 2002) Aven Roche AB bidrog till att diskussionen i media var fokuserad pa att
faststalla fetma som sjukdom. Foretaget hdnvisade kontinuerligt i sina pressmeddelanden till
den WHO -rapport, som beskrev fe tma som en epidemi i véstvérlden.’

Fragan om huruvida fetma var en sjukdom behandlades ocksa av den statliga myndigheten
SBU, som i slutet av 2000 tillsatte en utredning i syfte att utvdrdera det vetenskapliga
underlaget for olika atgarder mot fetma. | utredningen, som dock publicerades efter
regeringens beslut att upphdra med Xenical-subventionerna, véljer tjansteménnen att inte
kategorisera fetma som en sjukdom, utan istéllet som ett tillstand. (SBU 2002) | min studie
har det framkommit att tjanstemannens stallningstagande hade uppfattats av vissa andra
deltagande aktorer i beslutsprocessen. (Rehnqvist 2002) Det har dven framgatt att tjanstemén
fran Regeringskansliet, Socialstyrelsen och Lakemedelsverket under den politiska
beslutsprocessen var i kontakt med SBU:s utredare. Dessutom deltog en av SBU-utredarna i

ULF:s referensgrupp och hade darmed mojlighet att delge sin stéllning till andra deltagande
aktorer.

" Dagens Nyheter och Svenska Dagbladet samt facktidningarna Dagens Medicin och Lakartidningen.

8 Pressmeddelandena aterfanns pa www.roche.se (2002-10-01)
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5.3.2 Deltagande i debatten om livsstilslakemedel

| debatten som pagick under regeringens beslutsprocess kopplades Xenical ofta samman
med Viagra, ett impotenslakemedel som godkénts och kommit in i formanen strax innan
Xenical. 1 samband med Viagras introduktion 1998 blomstrade en livlig debatt om
'livskvalitetslakemedel’ eller ’livsstilslakemedel’ i allt ifran fackpress, som Dagens Medicin
och Lékartidningen, till kvalls- och dagspress. Manga aktorer uttryckte att de ansag att
livsstilslakemedlen var dyra. (Beerman 2002) Xenical blev ytterligare ett lakemedel som fran
manga hall fick etiketten livsstilslakemedel.

Regeringen hade i en utredning konstaterat att kostnadsdkningen for landets samlade
lakemedelsnota till stor del berodde pa att nya och dyrare ldkemedel Okat i anvandning.
(SOU 1995:122) Av den anledningen gav regeringen 1998 uppdraget att kartldgga de sa
kallade livsstilslakemedlen till Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Pa grund av att Xenical
fatt etiketten livsstilslakemedel kopplades lakemedlet till kostnadsokningen.

Att Xenical standigt kopplades ihop med Viagra ar nagot forvanande, eftersom en
noggrannare granskning av de tva lakemedlen visar att de inte har mycket gemensamt. Viagra
syftade till att hos man behandla oférmaga att fa eller behalla erektion. De kliniska studierna
av Viagra visade resultat som medférde att lakemedlet klassades som effektivt. Studier av
Xenicals, & andra sidan, gav enligt vissa medicinska experter inga Gvertygande resultat pa
lakemedlets effektivitet for viktreduktion. Behandling med Xenical skulle dérfor alltid
kombineras med ett kost- och motionsprogram. Ytterligare en dimension som skiljer Viagra
fran Xenical ligger i att fetma ger upphov till stora, direkta kostnader inom sjukvarden, vilket
inte galler for tillstandet impotens.

En tankbar anledning till att lakemedlen standigt kopplades samman &r att bade Viagra och
Xenical var tva unika lakemedel. Néar de lanserades pa apoteken konkurrerade de inte med
andra preparat eftersom Viagra var det enda ldkemedel som i pillerform behandlade manlig
impotens och Xenical var det enda preparat som behandlade tillstandet fetma. Det fanns
dock aktérer, exempelvis Roche AB och Overviktigas riksforbund, som insdg att en
sammankoppling av Viagra och Xenical enbart gav negativa effekter for Xenical. Dessa
aktorer forsokte darfor sarkoppla de tva liakemedlen, utan framgang. Patientforeningen
Overviktigas riksforbunds proklamation att sex inte ska jamstallas med 6verlevnad fick inget
direkt genomslag. (Branngard 1998)

5.3.3 Deltagande som foresprakare och antagonist

| detta avsnitt vill jag lyfta fram tva betydelsefulla aktorer i debatten om Xenical. Den ene har
framstatt som en foresprakare for Xenical, medan den andre snarare uppfattats som en
antagonist mot fetmaldkemedlet. Enligt min undersokning har personerna haft stort
fortroende och politiskt inflytande och de har ndmnts av ndstan samtliga personer jag traffat.
Personerna placerade sig mellan aren 1999 till 2001 pa toppen av Dagens Medicins lista Gver
makthavare inom sjukvarden. (se bl.a. 'Manga tar plats pa arets maktlista’ 1999) Dessutom
framforde de tva under den studerade perioden fragor som fick stort genomslag dels i
mediedebatten och dels pa medicinska och politiska konferenser déar lakemedel diskuterats.
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Jag &mnar fokusera pa hur dessa personer uppfattats och tolkats av andra aktorer och jag gor
darfor inga ansprak pa att redogora for sanningen om vad dessa personer egentligen tyckte.

Den forsta av de tva ar fetmaspecialisten Stephan Rossner, professor i halsoinriktad
beteendeforskning vid Karolinska Institutet och aktiv vid overviktsenheten pa Huddinge
Universitetssjukhus, en av landets fa specialistkliniker fér behandling av personer som lider
av fetma. Rossner beskrevs av omgivningen som positivt instélld till lakemedlet Xenical. Jag
véljer darfor att kalla honom foresprakare for Xenical.

Som person har Rossner under lang tid varit involverad i fetmarelaterad forskning och
betraktas av manga som foregangare pa forskningsomradet. Genom att standigt ha talat om
de resultat som hans forskning genererat s& menar Rossner att han forsokt inta en neutral
och vetenskaplig héllning. Rssner uppfattades av sin omgivning som aktiv i debatten kring
Xenicals subventionering. Anledningen till detta var dels att han stallde upp pa intervjuer i
media och dels att han skrev debattartiklar, i vilka han ansags inta en positiv hallning
gentemot Xenical. Sjalv menar Rdssner att han har blivit kontaktad av journalister och inte
sokt sig ut till pressen. Han séger att det gar att se honom som en megafon for Roche AB,
men att detta inte &r nagot han stravat efter. (Rossner 2002)

Raossner har under den tid Xenical ingick i lakemedelsformanen kontinuerligt varit i kontakt
med Roche AB. Exempelvis var han i samband med Xenicals lansering med och utarbetade
ett undervisningsmaterial om fetma som riktar sig mot ldkare. | detta klassificerades fetma
som sjukdom och behandlingsprogram foreslogs. | materialet, som var en CD-rom med
filmer och fallbeskrivningar, framtrddde Réssner som expert och uppmanade l&karna till en
diskussion kring fetma. Rossner betonade i undervisningsmaterialet att fetma skulle kunna
behandlas med lakemedel och vid tidpunkten da materialet distribuerades fanns endast ett
lakemedel mot fetma, Xenical. Denna CD-rom var ett medel for Roche AB att sprida
information om Xenical i samband med preparatets lansering. (BMI College 1999)

Rossner framtradde i manga artiklar i dags- och kvéllspress under perioden efter att Xenical
lanserats och uppfattades darfor av manga aktGrer som en opinionsbildare for Xenical. Han
menar att detta inte har nagot samband med den PR-kampanj som Roche AB
sammanstallde, pa grund av att han personligen inte var i kontakt med PR-byrdn som
arbetade for Roche AB.

Den andra aktéren som jag i detta avsnitt vill beskriva ar Bjorn Beerman, chef for enheten
for lakemedelsinformation och lakemedelsanviandning pa den statliga myndigheten
L&kemedelsverket. Av sin omgivning tolkades Beerman ha en negativ instélining till Xenical
och jag kallar honom darmed for antagonist i Xenical-fragan.

Nar Beerman framtrédde i debatten, gjorde han det som foretradare for expertmyndigheten
Lakemedelsverket. Beerman uppfattades proklamera framfor allt tva saker. For det forsta
ifragasatte han huruvida Xenical var effektivt. Denna asikt trotsade de halsoekonomiska
analyser som presenterades av Roche AB i prisférhandlingarna med RFV. Dessutom ansag
manga aktorer att Beerman riktade kritik mot den uppstandelse Xenical fatt i media. (bl.a.
Collin 2002) Beerman (2002) menade att den mediala bilden skapade ett patienttryck som i
sin tur orsakat den kraftiga forskrivningsexplosionen.

39



Beerman figurerade i pressen efter Xenicals lansering med uppfattningen att effekterna av
Xenical var begransad. (Atterstam 1999) Han menade att Xenical-patienters viktminskning
pa det hela taget var marginell och darfor i endast liten utstrackning reducerade risken for
sjukdomar relaterade till Gvervikt. Darfor betonade Beerman da han intervjuades att Xenical
inte pa nagot satt kunde vara kostnadseffektivt. Ganska tidigt ansag Roche AB att Beerman
var en agitator mot Xenical och forsokte darfor kontakta honom i syfte att forandra hans
asikt. (Collin 2002) Beerman var dock inte villig att ta emot Roche AB pa nagot besok.

Redan tre veckor efter Xenicals introduktion, da det framkommit att de svenska lakarna
skrivit ut 35000 recept pa Xenical, framholl Beerman att lakarna inte foljde
Lakemedelsverkets riktlinjer for forskrivning. Han drog sina egna konklusioner varfor sa ar
fallet och pastod att det berodde pa den uppmarksamhet Xenical haft i media. Han menade
att en positiv bild hade forts ut i media i samband med Xenicals lansering och att detta
skapade en stor efterfragan pa 'mirakelpillret’ bland Gverviktiga patienter. (Beerman 2002)

Av de flesta aktorer jag traffat uppfattades Beerman ha haft en negativ installning till Xenical.
Dock foresprakade Beerman aldrig att lakemedlet skulle lyftas ut ur lakemedelsformanen.
Beerman papekade att det var olyckligt att Xenical fatt benamningen livsstilslakemedel, men
tog pa samma gang inte direkt avstand fran beteckningen. Beerman tryckte i debatten pa att
kostnaden for Xenical maste dampas och for att astadkomma en kostnadsreduktion
foresprakade han att forskrivningen av Xenical pa nagot sétt skulle regleras med mer
bestdamda kriterier. Mina studier har dock visat pa att denna asikt inte forknippats med
Beerman, utan han betecknades av manga aktrer som en stark motstandare till Xenicals
subventionering.

Beerman hade genom sin position pa expertmyndigheten Lakemedelsverket god och
regelbunden kontakt med regeringen. Han hade stark koppling till statliga utredningar som

undersokte lakemedel. Beerman uppfattades av sin omgivning ha haft inflytande och
fortroende pa den politiska nivan.

5.34 Deltagande i debatten om statens lakemedelskostnad

Regeringen gav ar 1998 Lakemedelsverket och Socialstyrelsen uppdraget att kartlagga de sa
kallade livsstilslakemedlen och darmed Xenical. | september 1999 presenterade
myndigheterna sin utredning. | denna konstaterades det att antalet nya lakemedel under
utveckling var stort och att dessa formodligen skulle komma att medfora fortsatta 6kningar
av lakemedelskostnaden om regeringen skulle behalla det system for subventionering som
gallde 1999.

| rapporten ifragasattes etiketten livsstilslakemedel eftersom [d]e flesta lakemedel anvéands i
syfte att bota eller lindra sjukdom. Det torde vara svart att hitta nagot lakemedel som
anvands enbart i syfte att forbattra livskvaliteten.” (S1999/343/HS) Dock visade
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen skepsis mot Xenical, ndr de uttryckte att samhallets
subventionering av lakemedelsbehandling med Xenical skulle kunna ifragaséttas. Sa trots att
begreppet livsstilslakemedel inte ansags vara lampligt sa faststalldes inte att Xenical var ett
lakemedel som enligt lagen skulle subventioneras. Myndigheterna faststallde att medicinen
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tillhorde den grupp av preparat som bidragit till att 6kningen av lakemedelskostnaden dragit
Ivag.

5.3.5 Deltagande i utredningen om lakemedelsférmanen

Den 12 februari 1999, samma datum som Xenical introducerades i ldkemedelsformanen,
krdvde Landstingsforbundets styrelse att regeringen skulle ta initiativ till en grundldggande
prioriteringsutredning om hur lakemedelsformanen skulle anvéndas. ”Styrelsen ansag ocksa
att i avvaktan pa en 6versyn av formanssystemet skall de nya lakemedel som mer syftar till
att hoja patientens livskvalitet an att direkt lindra eller bota sjukdom undantas fran
lakemedelssubventionen.” (Landstingsforbundet 1999) Landstingsforbundet foresprakade
harmed indirekt att Xenical skulle tas bort ur lakemedelsformanen. Kravet fick regeringen att
I juni 1999 fatta ett beslut att tillsdtta Edhag som srskild utredare med uppdrag att dels
granska den ldakemedelsforman som forekom 1999, dels att ge forslag pa hur
lakemedelsformanen skulle kunna forbattras for att sanka kostnaderna. Till sin hjalp hade
ensamutredaren Edhag sakkunniga och experter fran olika praktiska och vetenskapliga falt.

Utredningen ULF markerade en forandring i politiken kring lakemedelsformanen. En av
ULF:s huvuduppgifter var att utreda hur kostnadsutvecklingen for lakemedel skulle kunna
bromsas. Edhag forde samtal med sin referensgrupp om vissa typer av ldkemedel och
framforde da sin asikt att de sa kallade livsstilslakemedlen inte automatiskt skulle inga i
subventionssystemet. Av den anledningen utsattes Edhag lI6pande under utredningens gang
for ett starkt tryck frdn fetmaspecialister och likemedelsindustrin. Aven Overviktigas
riksforbund protesterade mot att ULF inte explicit klassificerat fetma som sjukdom.

Nagot som framgatt av de aktorer jag intervjuat &r att Edhag uppfattades ha en negativ
installning till subventionering av Xenical. Dock lyftes den specifika fragan om Xenical inte
fram i ULF:s betdnkande, men det hade anda signalerats att subventionerna for Xenical
skulle kunna avbrytas. | vanlig ordning gick ULF:s betankande ut pa remiss efter att det
publicerats. Roche AB insdg utifran betdnkandet att subventioneringen av Xenical i
framtiden kunde ifragasattas och utarbetade darfor en lobbyingstrategi dels for att paverka
viktiga remissinstanser, dels for att paverka regeringen. (Myrhed 2002) Remissvaren inkom
till regeringen under de forsta manaderna av 2001. Samtliga aktdrer invdntade darefter
regeringens proposition, da det hade annonserats att den skulle laggas fram under hosten

2001. Men en dag i april meddelades det att regeringen beslutat att lyfta ut Xenical ur
lakemedelsférmanen.

5.3.6 Deltagande om kostnadsansvaret

Det finns ytterligare en aktér som frekvent deltagit i den mediala och politiska debatten om
Xenicals fortlevnad i lakemedelsformanen, narmare bestamt Landstingsforbundet.
Organisationen hade en processuell narhet till beslutsfattarna i regeringen, och med detta
menar jag att representanter fran forbundet regelbundet motte och forhandlade med
regeringen. Intresseorganisationen debatterade med regeringen kring det faktum att
landstingen fatt ta 6ver kostnadsansvaret for lakemedel, vilket vid tidpunkten for Xenicals
lansering var en het potatis pa grund av landets stigande lakemedelsnota.
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Riksdagen klubbade 1996 igenom en ldkemedelsreform som medforde att staten och
landstingen reglerade sin samverkan genom sérskilda avtal rérande erséttningen for
lakemedelskostnader. Landstingsforbundet har sedan dess engagerat sig i fragan om
lakemedelskostnaden och ftillsatte efter riksdagsbeslutet 1996 en projektgrupp som
fokuserade pa lakemedelsfragor. Reformen implementerades den 1 januari 1997 och
medforde att landstingen 1998 tog Over kostnadsansvaret for lakemedel som skrivs ut i
oppenvarden. Tanken med Overforingen av kostnadsansvaret var att dampa
kostnadsutvecklingen genom att lagga mer ansvar pa de aktorer som hade vardaglig kontakt
med l&kemedlen. Riksdagen beslutade &ven att infora ett hogkostnadsskydd som innebar att
patienten betalade delar av sina ldkemedelskostnader ur egen ficka. (prop. 1996/97:27) Man
ville inféra en rad mekanismer som skulle minska anvandningen av de nya och dyrare
lakemedlen.

Representanter fran Landstingsforbundet uttryckte dock redan 1996 tvekan om att
lakemedelsreformen skulle leda till ett bromsande av kostnadsokningen. I samband med att
Viagra lanserades hodsten 1998 organiserade Landstingsforbundet en konferens som
fokuserade pa fragan om vilka lakemedel som skulle inga i formanssystemet. Férbundet ville
fa igang en diskussion om prioriteringar. Anledningen var att representanter fran
projektgruppen som fokuserade pa lakemedel ansdg att introduktionen av Viagra i
lakemedelsformanen visade pa att lakemedel inte prioriterades som andra insatser i varden.
Innan det fanns ett ldkemedel mot impotens fick behdvande patienter vénda sig till en
urologklinik, som ocksa tar emot patienter for andra problem. Pa en urologklinik prioriteras
exempelvis prostatacancer fore impotensproblem i vantelistan. Men nar Viagra kom, da
kunde alla Sveriges 35000 lakare skriva ut preparatet, som skulle betalas med skattepengar.
Prioriteringarna for sjukdomar av urologisk karaktar férandras darmed dramatiskt genom att
Viagra lanserades pa den svenska lakemedelsmarknaden. (Boivie 2002)

Nar Landstingsforbundet i borjan av 1999 kunde granska forsaljningssiffrorna pa Viagra och
dessutom var medvetet om att ett nytt och unikt lakemedel mot fetma var pa vag in pa
marknaden (Xenical), krdvde forbundet att regeringen skulle géra en Oversyn av hela
lakemedelsformanen. (Ibid.) Landstingsforbundet gjorde dven en sjalvstandig analys av
formanen och kom fram till att landstingen inte hade kontroll Gver de centrala
beslutsorganen som reglerade lakemedelskostnaden. Det var fyra punkter som representanter
fran Landstingsforbundet tryckte pa. For det forsta reglerades hela formanssystemet av en
lag som gav det 6vergripande ramverket till forfarandet. Eftersom lagar fattas och dndras i
riksdagen hade landstingen ingen kontroll ver denna grundpelare. For det andra sa avgjorde
den statliga myndigheten Lakemedelsverket vilka lakemedel som fick forskrivas. Vidare sa
satte den statliga myndigheten RFV det pris som lakemedlet skulle ha. Slutligen sa bestamde
staten vem som hade ratten att forskriva preparaten. Representanter fran
Landstingsforbundet betonade att om landstingen skulle ha ansvaret Over
lakemedelskostnaderna, maste de &ven ha kontroll 6ver dessa fyra grundpelare. (1bid.)

Viagra och Xenical blev de tva lakemedel som Landstingsforbundet anvande for att
tydliggéra  att  kostnadsutvecklingen lag utanfor  landstingens  kontroll.
Forbundsrepresentanter framforde kritik mot Xenical i media direkt efter preparatets
lansering. (se t.ex. Hellbom 1999) I ULF satt en representant fran Landstingsforbundet med
som sakkunnig. Utredningen var Landstingsférbundets chans att fa till en forandring av

42



lakemedelsforméanen sa att landstingen skulle f& mer kontroll 6ver kostnadsutvecklingen.
Forbundet gick darfor in i utredningen med propan att staten skulle fora Gver
kontrollmdjligheter av de fyra grundpelarna till landstingen. Men regeringen ville inte sldppa
taget om dessa nyckelfunktioner, si Edhag fokuserade heller inte pa dessa fragor i sin
utredning.

5.3.7 Deltagande vid férordningséndringen

Under varen 2001 ingick det i regeringens uppdrag att lagga fram en budgetproposition for
de kommande tre aren. Detta arbete sysselsatte Regeringskansliets samtliga departement,
eftersom statskassan skulle fordelas dver alla regeringens ansvarsomraden. | mars 2001, strax
innan regeringen fattade beslutet att lyfta ut Xenical ur ldkemedelsférmanen, satt
representanter fran Social- och Finansdepartementet i férhandling med Landstingsforbundet
om de kommande tre arens statsbidrag, som skulle tacka landstingens lakemedelskostnader.
Mot bakgrund av den misslyckade insatsen i ULF krdvde Landstingsforbundet att regeringen
skulle erkédnna att staten och landstingen hade ett gemensamt ansvar for
lakemedelskostnaden. (Boivie 2002; Blanck 2002) Social- och finansdepartementet gick med
pa detta krav och skrev in foljande i avtalet i slutet av mars 2001: ”Staten och landstingen ar
Overens om att under avtalsperioden vidareutveckla formerna for det gemensamma ansvaret
for kostnaden for lakemedelsférmanen.” (Landstingsforbundet 2001) De berdkningar som
lag till grund for avtalet om statshidraget implicerade saledes att ocksa staten maste vidta
atgarder for att stoppa kostnadsokningen av lakemedelsnotan.

Tjansteman pa regeringsniva har berattat for mig att de dammade av de senaste statliga
utredningar som berort kostnadsokningen, for att hitta sitt att ddmpa Okningen av
lakemedelskostnaderna. Genom detta forfarande kom man tillbaka till ifragasattandet av
Xenical som subventionerat lakemedel. Vidare har en person fran Regeringskansliet berattat
att Socialdepartementet i samband med denna procedur hade klart for sig hur dess
proposition om lakemedelsformansandringar, som baserades pa ULF:s betdnkande och
remissvar, skulle komma att se ut. Man resonerade da att Xenical skulle fa det svart att
behalla sin plats som subventionerat lakemedel efter det att riksdagen fattat beslutet att
reformera lakemedelsformanen. Darfor ansag beslutsfattarna vid denna tidpunkt att det
endast var en tidsfraga innan Xenical skulle lyftas ut ur formanen. Men pa grund av att
regeringen hade delat kostnadsansvar sa ville man inte invanta propositionen, utan man ville
se kostnadsbesparingar omedelbart. Dessutom hade beslutsfattarna kunskap om att Reductil,
ett nytt lakemedel mot fetma, var pa vag in pa marknaden. Tjansteméan fran regeringen
gjorde beddmningen att det skulle bli en lika stor, om inte storre, forskrivning av Reductil
som for Xenical. (Blanck 2002)

Representanter fran regeringen fattade darmed beslutet att gora en forordningsférandring,
vilket var en politisk beslutsprocess som inte kravde nagot externt beslutsunderlag.
Processen var dessutom mycket kortare och intern, vilket innebar att allmanheten inte skulle
kdnna till beslutet forrdn det trddde i laga kraft. Detta reducerade risken for patienters
hamstring av Xenical, vilket var nagot som skulle ha kunnat &ta upp de kostnadsbesparingar
som regeringen forvantade sig att férordningséandringen skulle medfora.
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I mitten av mars 2001 skickade regeringen ut ett internt beslutsunderlag for
forordningsandringen till de berdrda myndigheterna. | detta fall var det Lakemedelsverket,
RFV och Socialstyrelsen som fick studera materialet. Underlaget var redan pa forhand
baserat pa de asikter som representanter fran berérda myndigheter offentliggjort och det
inkom inga invandningar. Pa Socialdepartementet ansags forordningsandringen dock vara
politiskt smértsam, eftersom en stor del av Sveriges befolkning berordes pa ett negativt sétt.
Detta medforde att tjansteman och politiker fran regeringen var tvungna att fundera ut ett
l[ampligt satt att for allmé&nheten presentera beslutet. Losningen blev att koppla det till en
tillganglighetssatsning inom sjukvarden genom att motivera beslutet som ett sétt att satsa pa
minskade kotider (Blanck 2002), vilket var nagot jag tog upp i 4.2.3. Endast ett par dagar
efter att den interna remissrundan av beslutsunderlaget avslutades, offentliggjorde regeringen
beslutet att lyfta ut Xenical ur lakemedelsférmanen.
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6 LFN:SBESLUT

, ' politiska
| | | | | beslutsprocess

_________________________

_______________________________

i_ LFN lyfter tillbaka Xenical till forménen | --

6.1 LFN:s verksamhet och mal

LFN:s organisation bestod under min studieperiod av dels en beslutsfattande ndmnd med 11
ledamoter, dels ett kansli med 21 anstéllda, vilka beredde myndighetens &renden.
Ledamoterna i ndmnden var utnamnda av regeringen for en period pa tva ar och var tagna
fran fem olika kompetensomraden: ordféranden var jurist, tva av ledamdterna var
halsoekonomer, fyra var l&kare verksamma i landstingen, fyra var l&kare inte verksamma i
landstingen och de tva kvarstaende var lekman med engagemang i patientforningar vid sidan
av sina uppdrag i LFN. Tanken var att ledamoterna skulle foretrada expertomraden som av
regeringen ansags vara viktiga for att kunna bedéma huruvida ett lakemedel skaligen skulle
subventioneras. Samtliga ledamdter férutom ordféranden hade en suppleant med liknande
kompetens som ordinarie ledamot.

P2 LFN:s kansli anstalldes nio farmaceuter, fyra halsoekonomer, fyra jurister samt
administrativ personal. Myndighetens verksamhet var vid denna tidpunkt huvudsakligen att
bestamma vilka nya, godkanda lakemedel som skulle inga i formanen. Under 2004 skulle
myndigheten dven studera samtliga ldkemedel som for narvarande ingar i formanen, for att
se om vissa lakemedel av kostnadsskal kan tas bort. Som jag papekade ovan, sa ingick inte
denna del av LFN:s verksamhet i min studie och kommer dérfor inte att behandlas i detta
avsnitt.

LFN:s verksamhet reglerades under min studieperiod av lagen (2002:160) om
lakemedelsformanen. Ett beslutsarende initierades genom att ett lakemedelsforetag ansokte
om att fa ett godkant lakemedel subventionerat. Dérefter beredde kansliet arendet for att
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sammanstalla ett beslutsunderlag. I manga fall beredde forst kansliet ett diskussionsunderlag
och tog pa ett tidigt stadium upp fragan i namnden. Anledningen var att kansliet skulle fa
héra namndens grundinstallning till arendet samt fa reda pa hur namndledamaéterna ansag att
beredningsprocessen skulle utformas.

Kansliet utvarderade foretagets ansokan och kompletterade ansdkan genom att ta in annat
underlag utifran. Intressenter kunde ocksa hora av sig till LFN for att framlagga ett yttrande.
Det ar dock vikigt att podngtera att LFN:s beslutsprocesser skedde i det tysta, det vill séga
utan att information aktivt gavs till omvérlden om att myndigheten beredde drendet. LFN
lamnade det upp till det ans6kande foretaget att offentliggora uppgifter fran processen.

Kansliets procedur var utformad si att det efter beredningsfasen skrevs en
beslutspromemoria med ett eller ett par beslutsforslag, som skickades ut till samliga
ledamoter i namnden. Det ansokande foretaget brukade fa mojligheten att infér namnden
presentera drendet samt sina varderingar under 30 minuter. Till sist stdngdes alla dorrar och
arendet diskuterades mellan ndmndens ledamoter. Dérefter fattade de ett beslut, vilket
skickades tillbaka till kansliet som forfattade ett beslutsunderlag for allmédnheten. Detta skulle
ha skett senast 180 dagar efter det att ansokan fran lakemedelsforetaget kommit in till LFN.

Ansokan som foretaget skickade in till LFN skulle dels innehalla de undersokningar som
utgjorde underlaget for att lakemedlet blivit godkant for forskrivning av antingen
Lakemedelsverket eller EU-kommissionen, dels en hélsoekonomisk analys av lakemedlet.
Detta for att uppfylla de tre lagstadgade beslutskriterier som galler for LFN (8§ 15 i lagen
(2002:160) om lakemedelsformanen):

1. Manniskovardesprincipen: innebar att vard ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde.

2. Behovs- och solidaritetsprincipen: innebdr att lakemedlet ska bota en sjukdom eller ett
symtom, saledes att det finns en akomma for medicinen.

3. Kostnadseffektivitetsprincipen: innebdr att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt.

Dartill skulle ndmnden ta hansyn till lakemedlets marginalnytta, vilket innebar att det inte
skulle finnas andra former for behandling som beddmdes vara bdttre och mer
kostnadseffektiva. Myndighetens mal var saledes att undersdka huruvida det likemedel som
ansokan avsag uppfyllde de lagstiftade beslutskriterierna, och om sa var fallet, besluta om att
ta in lakemedlet i formanen. LFN hade inga overgripande (politiska) mal att sidnka
lakemedelskostnaderna eller att minska antalet lakemedel omfattade av formanen.

Att LFN:s mal var tydliga medférde emellertid inte att det radde total klarhet kring hur man
skulle uppna malen. Samtliga tjansteman och ledaméter pA LFN som jag har talat med
berattade att de i sina arbetsrutiner det forsta halvaret fick prova sig fram for att hitta
metoder som de ansadg uppfyllde de faststéllda malen. For att fa rad om hur man skulle
beddma ett foretags subventionsansOkan studerade man utldndska lakemedelsverks
beddémningsprocedurer. Detta géllde framst metoder for att mata ett lakemedels
kostnadseffektivitet. For att hitta ldmpliga metoder att halsoekonomiskt utvdrdera ett
lakemedel studerade LFN:s tjanstemén bland annat den engelska halsomyndigheten NICE
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(the National Institute for Clinical Excellence), som varit en av de forsta myndigheterna i Europa
att anvéanda sig av halsoekonomi som beslutskriterium.

6.2 Deltagare

6.2.1 Deltagare pa insidan

Eftersom de tva delarna av LFN — namnden och kansliet — hade sa pass olika uppgifter och
befogenheter, valjer jag att kategorisera dem som olika deltagande aktorer pa insidan av
beslutsprocessen. Ndmndens ledamdter var tillsatta av regeringen och utgdér myndighetens
formella beslutsfattare. I namnden fanns tva ledamdter som aven deltagit i beslutsprocessen
som resulterade i regeringens borttagande av Xenical ur férmanen. For det forsta var det
Olof Edhag, den person som varit ansvarig for den statliga utredning som ligger som grund
for den nya lakemedelsformanen och for det andra var det Per Carlsson, professor i
hélsoekonomi, som varit engagerad i SBU:s utredning om behandlingar foér att motverka
fetma. Bada dessa tva personer uppfattades av flertalet aktorer i min studie av
regeringsbeslutet ha en negativ instéllning till att Xenical skulle inga i formanen.

Pa LFN:s kansli leddes beredningen av drendet av farmaceuten Kerstin Ranning Westin.
Hon skoétte kontakterna med det ansdkande foretaget Roche AB samt med andra
utomstaende aktorer som ville anmala sina intressen. For att gora en bedémning av
materialet i Roche AB:s ansdkan hade hon ocksa till sin hjélp kansliets halsoekonomer.

6.2.2 Deltagare pa utsidan

I detta fall fanns det dven en deltagare som hade en speciell stéllning, ndrmare bestdmt
Landstingsforbundet. Intresseorganisationen hade inte vid denna tidpunkt tillgang till LFN:s
beslutsunderlag, vilket ar ett sakforhallande som borjade galla under hosten 2003.
Landstingsforbundet hade dock blivit tilldelade den hemliga informationen att LFN beredde
arendet och forbundet ombads av LFN att skicka in ett yttrande. For att kunna hantera
fragor om lakemedelsformanen hade Landstingsforbundet skapat en grupp som gick under
namnet Landstingsforbundets lakemedelsférmansgrupp och som bestod av atta personer
med en spridning av kompetens som liknar n&mndens. Gruppen skickade in ett yttrande till
LFN, dar Landstingsforbundets varderingar i sakfragan presenterades. Kansliet bifogade
yttrandet till ndmndens beslutsunderlag. Trots omsténdigheterna, véljer jag att definiera
Landstingsforbundet som en deltagare pa utsidan.

Forutom det ansokande foretaget Roche AB, fanns det andra tydliga deltagare fran utsidan i
detta fall. For att kunna bereda arendet hade personalen pa kansliet kontakt med den statliga
myndigheten RFV, som ocksa, under prisférhandlingen med Roche AB i borjan av 1999,
hade gatt igenom Roche AB:s halsoekonomiska underlag. Anledningen till kontakten var att
LFN ville stimma av bedomningen av lakemedlets kostnadseffektivitet. Tjansteméan pa LFN
hade &ven kontakt med L&kemedelsverket, for att undersoka till vilka patienter
Lakemedelsverket hade gett dispenser for Xenical under perioden 2001 till 2003, da
lakemedlet inte ingick i formanen. Sledes syftade LFN:s kontakter med Lakemedelsverket
framst till att stimma av indikationen pa vilket subventionsdispens givits.
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Kansliet hade dven kontakt med Gverviktsenheten pa Sahlgrenska i Géteborg samt med
overviktsenheten pa Huddinge sjukhus. Den senare kontakten initierades av att en lakare
fran Huddinge sjukhus blev upprord Over att det inte fanns majlighet att ansoka om
subventionsdispens for Xenical under det forsta halvaret 2003, da LFN beredde beslutet.
Lakaren tog darfor kontakt med Ranning Westin och de tva parterna holl darefter
regelbunden kontakt under beslutsprocessen. Overviktsenheten beslutade att till kansliet
skicka in ett yttrande som inkluderades i underlaget som behandlades av ndmnden.

Aven patientféreningen Overviktigas riksférbund kontaktade LFN for att f& mojlighet att
lagga fram ett yttrande. Ranning Westin bjéd in patientféreningen till LFN:s lokaler for att
tillsammans med namndens ordférande Axel Edling stimma av deras asikter. Matet
resulterade | att Ranning Westin sammanstéllde anteckningar som bifogades
beslutsunderlaget.

Det var valdigt fa utspel i media under den studerade beslutsprocessen. Den person som jag
kategoriserat som ’Xenical-sprakror’, professor Stephan Rossner, kontaktade tillsammans
med en av sina medarbetare tidningen Dagens Medicin for att kritisera de borttagna
mojligheterna att anstéka om subventionsdispens under LFN:s beredning av drendet. (Lund
2003) I dvrigt debatterades varken Xenical eller fetma under denna tid. Jag inkluderar darfor
inte media som en deltagande aktor. | nedanstaende tabell sammanfattar jag deltagarna i
LFN:s beslutsprocess:

Deltagare pa insidan Deltagare pa utsidan
LFN — ndmnden Landstingsforbundet
LFN — kansliet Roche AB

Riksforsékringsverket
Lékemedelsverket

Overviktigas riksforbund
Overviktsenheten pa Huddinge sjukhus

Figur 8. Deltagare i LFN:s beslutsprocess.

6.3 Deltagande

| detta avsnitt behandlar jag olika faser i den politiska beslutsprocessen, som praglats av
skilda former av deltagande. Eftersom den politiska beslutsprocessen enligt min avgransning
i tiden ar relativt kort sa har jag valt att beskriva deltagande uppdelat pa aktorerna var och en
for sig, forutom i fallet med LFN, dér jag tudelar redogorelsen. | den forsta delen behandlar
jag kansliets beredningsprocess fram till ett diskussionsseminarium som ndmnden hade i
mars 2003 och i den andra delen behandlar jag LFN:s handlingar darefter och fram till dess
att beslutet offentliggjordes i juni 2003. Ordningen &r som féljer: Roches AB:s deltagande,
LFN:s deltagande ftill mars 2003, vilket dven inkluderar de tva statliga verkens deltagande,
Landstingsforbundets deltagande, Overviktigas riksforbunds deltagande, Huddinge sjukhus
deltagande samt LFN:s deltagande fram till beslutet fattades i juni 2003. Anledningen till
uppdelningen dr att aktorernas deltagande huvudsakligen skedde i den ordningen.
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6.3.1 Roche AB:s deltagande

Roche AB initierade ett beslutsdrende genom att kontakta tjansteman pa LFN. Darfor ar det
den forsta deltagande aktérens handlingar som jag vill beskriva. Foretradare for Roche AB sa
att de var glada att LFN bildats, eftersom de inte ansag att regeringens beslut hade varit
vetenskapligt prévat. (Karlsson 2003) Nu fanns det en myndighet, med klara beslutskriterier
som de ansag att Xenical uppfyllde. Ansvariga pd Roche AB hade redan innan myndigheten
inrattats beslutat att de skulle skicka in en ansékan om subventionering.

Pa grund av att Roche AB kande osédkerhet kring hur beslutsprocesser skulle komma att
utformas i LFN, tog representanter tidigt kontakt med LFN:s blivande generaldirektor for
att tala om procedurer kring beslutsfattandet. Foretradare for Roche AB séger att de inledde
en konstruktiv dialog med LFN:s kansli pa ett mycket tidigt stadium, redan i augusti 2002,
saledes innan myndighetens officiella inrattande. Roche AB:s strategi var att vanda fina
handen till infor LFN:s representanter genom att férhora sig hur de ville att ansdkan skulle
se ut och nar de ville fa den insdnd. (Collin 2003) Enligt representanter fran Roche AB sa
LFN:s generaldirektor att myndighetens anstélida behévde etablera sig och hitta
arbetsformer innan de pa ett kompetent satt kunde ta sig an en sa pass svar fraga som
Xenical. Saledes kom de tva aktérerna 6verens om att Roche AB skulle vanta med att skicka
in sin ansokan till dess att LFN uppréttat grundldggande beslutsrutiner.

De tva parterna kommer dven vid detta inledande mote dverens om att Roche AB ska sanda
representanter till LFN:s kansli i december for att presentera beslutsérendet. Detta medférde
att ansvariga fran Roche AB presenterade det vetenskapliga underlaget kring Xenical infor
stora delar av LFN:s tjansteméan pa kansliet. Ett flertal personer jag intervjuat menar att
anledningen till att LFN mottog ett lakemedelsforetag innan foretaget hade skickat in sin
ansokan var att det var i inledningsfasen av myndighetens arbete, innan rutiner for
arbetsgang fastlagts. Hade anskan kommit in ett ar senare, si hade LFN:s kansli inte
emottagit Roche AB:s representanter innan ansdkan kommit in.

Under LFN:s beredning av beslutet hade foretradare fran Roche AB l6pande kontakt, per
telefon och mejl, med kansliets foredragande Ranning Westin. Roche AB organiserade en
grupp som beredde och skotte ansokningsérendet. Till denna grupp engagerades en
hélsoekonom som skotte samtliga kontakter med kansliets hdlsoekonom. Enligt intervjuerna
hade de frekvent kontakt under hela beredningsprocessen. Roche AB:s verksamhetschef for
Xenical var den som hade mest kontakt med Ranning Westin. De kdnde varandra sedan
tidigare, eftersom Ranning Westin hade varit anstilld pd RFV och delaktig i
prisforhandlingen som Roche AB hade med RFV i bérjan av 1999. Verksamhetschefen fick
kénslan att kansliets tjansteman var vanligt instéllda till produkten och att de tog Roche AB:s
parti.

Roche AB fick dock inte nagon skriftlig indikation pa &t vilket hall beslutet lutade forran
kansliet hade berett en beslutspromemoria, som inneholl beslutsforslaget att ndmnden skulle
bifalla. Roche AB:s ansdkan. Promemorian skickades ut tre veckor innan den skulle
diskuteras i namnden, och till detta tillfalle bjods representanter fran Roche AB in for att
gora en halvtimmes presentation om drendet infor namndens ledaméter. Presentationen
utfordes den 15 maj 2003 och de deltagande personerna fran Roche AB fick ingen klar
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kdnsla at vilket hall ledaméterna lutade i sina beslut. Verksamhetschefen tror inte att det
radde konsensus i namnden och enligt honom var denna oenighet anledningen till att
ledamoterna valde att sdtta villkor for Xenicals subvention. Det mest forbluffande villkoret
ansag Roche AB:s anstillda vara att LFN satte en hogre indikation for subvention i
jamforelse med Xenicals godkénda forskrivningsindikation.® De involverade personerna fran
Roche AB trodde hojningen berodde pa att namndens ledaméter tog ovetenskaplig och
politisk stallning, eftersom det mediciniska och hélsoekonomiska underlaget i Roche AB:s
ansokan var baserade pa indikationen godkand for forskrivning. Saledes ansdg inte
foretradare fran Roche AB att hojningen var vetenskapligt belagd.

Roche AB hade under tiden da LFN beredde beslutet en mycket tydlig mediestrategi; att inte
vécka uppmarksamhet. Verksamhetschefen k&nde att Roche AB hade blivit brént av media
tidigare i Xenical-drendet. Dessutom kénde han inte nagot behov av att opinionsbilda i
media, eftersom Roche AB redan etablerat en god kontakt med den beslutsfattande
myndigheten. For att uppna medietystnad gick Roche AB pa sin hemsida ut med
information att foretaget ansokt till LFN. Vid samtliga kontakter som foretradare for Roche
AB hade med media angaende Xenical darefter, sa hanvisade de till pressmeddelandet pa
hemsidan utan att ge ytterligare information.

Verksamhetschefen pa Roche AB forsokte daremot att fa kontakt med Ovriga deltagare i
beslutsprocessen. Han forsokte fa till stand ett mote med Landstingsforbundets
lakemedelsformansgrupp, som dock avvisade tanken men sa sig vara villiga att traffa
lakemedelsforetagens branschorganisation, LIF. (Collin 2003) Roche AB:s verksamhetschef
ordnade dock inte ett mote mellan de tvé intresseféreningarna. Aven till SBU och Bjérn
Beerman pa Lakemedelsverket vande sig verksamhetschefen, utan att fa positiv respons.
Ingen av akttrerna ville traffa Roche AB. (Ibid.)

Representanter frdn Roche AB var dven i kontakt med Overviktigas riksférbund, men Roche
AB:s ledning ansag, precis som tidigare, att patientféreningen jobbade for mycket med att fa
fetma godkant av allmanheten som ett acceptabelt tillstdnd och inte med att fa tillstandet
erkdnt som svar sjukdom. Foretradare frdn Roche AB ansdg inte att Overviktigas
riksforbund var representativ for de personer som behover behandlas med Xenical. Darfér
var kontakten mellan de tva aktorerna sval.

6.3.2 LFN:s deltagande — forsta halvan

Tjanstemannen pa LFN visste séledes pa forhand om att Roche AB skulle anstka om att fa
Xenical subventionerat. Det har framkommit i min studie att Ranning Westin pa forhand var
vald att bli foredragande i arendet, och darfor valde hon att ga pad Roche AB:s presentation
pa myndigheten i december 2002. Nér ansdkan sedan kom in i slutet av paf6ljande manad sa
tilldelades hon ansvaret att ga igenom det kliniska materialet i ansokan, medan halsoekonom
Stefan Odeberg pa LFN:s kansli tilldelades det halsoekonomiska materialet. Under de tva

9 Lakemedlet godkénda indikation for forskrivning var BMI 30 medan LFN satte indikationen for subvention till BMI 35.
Detta innebar att en likare ratteligen kunde forskriva Xenical till en patient med BMI 34 (som exempelvis var 180 cm léng
och végde 110 kg) utan att behandlingen skulle subventioneras. For att tillskrivas subvention var patienten tvungen att ha
ett BMI hogre an 35 (i exemplet vdga mer dn 113,4 kg).
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forsta manaderna av beredningsprocessen hade Ranning Westin kontakter med tjanstemén
pd RFV samt verksamhetschefen pa Roche AB och Odeberg hade l6pande telefon- och
mejlkontakt med Roche AB:s halsoekonom. Varje vecka avlade de bada tjansteméannen pa
LFN en rapport pa kansliets veckoberedning, dar LFN:s 6vriga tjanstemén fick mojlighet att
lamna synpunkter pa beredningsarbetet.

Infor ett internat med ndamnden i mars 2003 utformade de tva tjanstemdnnen en
diskussionspromemoria. | denna sammanfattades underlaget i ansdokan utan att
tjdnstemé&nnen beddmde huruvida underlaget Overensstdmde med lagen eller inte.
Anledningen till diskussionspromemorian var att tjdnstemdnnen ville héra ndmndens
instéllning till drendet, innan de tog in ytterligare information. Internatet d4gde rum i Ystad
och de flesta namndledamoter var pa plats. Ledamoten Rune Dahlqvist rekommenderade
vid detta tillfélle att kansliet skulle ta in en publicerad studie, som utférts av honom
tillsammans med Beerman och andra, som visade att den hoga forskrivningen av Xenical
under aren 1999 till 2000 till stor del berodde pa forskrivning som var utanfor godkand
indikation. (Ranning Westin 2003)

De namndledamoter jag har talat med ar 6verens om att det i namnden varken radde en
positiv eller negativ kollektiv instéllning till &rendet. (bl.a. L6fmark 2003; Sigurdsen 2003)
Efter internatet inledde emellertid kanslitjdnstemannen ett beredningsarbete med
utgangspunkt att det kunde bli ett bifall av ansokan.

6.3.3 Landstingsférbundets deltagande

Under perioden for min studie delade landstingen kostnadsansvaret for lakemedelsformanen
med regeringen och i lagen (2002:160) om lakemedelsformanen stod det att LFN skulle
overldagga med sjukvardshuvudmannen infor beslut om subvention av lakemedel. Darfor
hade Landstingsforbundet en god relation med LFN redan fran dess inrattande. (Edling
2003; Thornwall 2003) Forbundet hade sammanstallt en grupp om atta personer med samma
typ av kompetens som myndighetens ndmnd, och gruppen skulle infér LFN presentera
landstingens installning till beslutsdrendena. Som namnts ovan gar gruppen under namnet
Landstingsforbundets lakemedelsférmansgrupp.

I borjan av 2003 ringde tjansteman fran LFN upp projektansvarig pa Landstingsforbundets
lakemedelsformansgrupp och berattade att Roche AB skulle ansoka om att fa Xenical
subventionerat. Pa grund av att tjanstemannen g LFN ansdg att arendet var stort och
kansligt, uttrycktes 6nskan om att Landstingsforbundet skulle skicka in ett yttrande i Xenical-
arendet. (Ranning Westin 2003)

Trots Landstingsforbundets vilja (Thornwall 2003), sa delgavs gruppen inget av underlaget i
Roche AB:s ansokan. Projektledaren for Landstingsforbundets lakemedelsformansgrupp sa
att gruppen istéllet fick sammanstlla ett yttrande grundat pa deras fingertoppskansla utifran
tidigare anvandning av Xenical, under tiden da lakemedlet ingick i forméanen. | de interna
samtalen kom gruppens medlemmar fram till att landstingen sag fetma som en riskfaktor for
flera allvarliga sjukdomar och att ett lakemedel som var effektivt mot att behandla fetma
borde subventioneras. Saledes hade Landstingsforbundets lakemedelsformansgrupp
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inledningsvis en mer positiv dn negativ installning till att Xenical skulle aterforas till
formanen.

I gruppens yttrande, som bereddes under april 2003 och som skickas till LFN den 5 maj, sa
framkom det att Landstingsforbundets lakemedelsformansgrupp ville att subventionen
endast skulle ges till de patientgrupper dar behandlingen visat sig vara kostnadseffektiv och
menade att om forskrivningen inte kunde avgransas sa ansag gruppen att lakemedelspriset
maste sankas eller att Xenical skulle forbli utanfor férmanen. Vidare tryckte gruppen pa att
LFN borde sétta upp villkor for uppféljning av den Kliniska praxisen, som skulle visa
huruvida lakemedlet var medicinskt och hélsoekonomiskt effektivt.

6.3.4 Overviktigas riksférbunds deltagande

Eftersom representanter fran Overviktigas riksforbund avstod fran att traffa mig, vet jag inte
exakt hur patientforeningen fick reda pa att Roche AB ansckt om att fa Xenical
subventionerat. Mgjligtvis hade man fatt informationen fran Roche AB:s hemsida.
Representanter fran patientforeningen kontaktade under mars manad 2003 LFN:s
ordférande och begarde att f& komma till myndighetens lokaler for att traffa tjansteman
ansvariga for beslutsberedningen. Den 9 april moter darfor LFN:s ordférande och
foredragande Ranning Westin  tvad representanter fran Overviktigas riksférbunds
stockholmsavdelning. Ranning Westin nedtecknade ett antal punkter som representanterna
fran patientféreningen tog upp under motet, vilka bifogades LFN:s beslutsunderlag.

Efter att ha gatt igenom de bifogade anteckningarna konstaterar jag att patientféreningen
framfor allt hade tryckt pa att fetma var en svar sjukdom som kravde medicinisk behandling
och i de allra varsta fallen operation. Representanterna fran foreningen framholl ocksa att det
kravs en kunskapshdjning inom lékarkaren for att behandlingarna ska fungera. | Gvrigt
inneholl anteckningarna inga krav pa att LFN skulle stalla upp villkor utan visade snarare pa
ett seriost forsok att beskriva problematiken kring fetma som sjukdom.

6.3.5 Overviktsenhetens pa Huddinge sjukhus deltagande

Specialisterna verksamma pa Huddinge sjukhus Overviktsenhet var inte medvetna om att
Roche AB hade anstkt om subvention hos LFN forran i februari 2003. (Uddén 2003) De
fick da ta hand om en patient som behdvde behandling mot fetma pa dadlig indikation.
Lakaren Joanna Uddén ville till Socialdepartementet skicka in en dispensansokan om att fa
Xenical subventionerat for den specifika patienten. Till svar fick hon ett brev fran
socialminister Lars Engqvist, dar han beréttade att det i vantan pa ett beslut fran LFN inte
gick att ansoka om subventionsdispens. Uddén blev mycket upprérd och tog darfor kontakt
med foredragande Ranning Westin pa LFN for att framfdra sin klagan.

Ranning Westin bad Uddén att sammanstélla ett yttrande som skulle bifogas ndmndens
beslutsunderlag. Synpunkterna skickades in till LFN:s kansli den 24 april. | yttrandet tog
Overviktsenheten stallning for en subvention av Xenical for godkénd indikation. Vidare
behandlades hur fetmatillstandet i Sverige hade utvecklats och hur de ansag att man skulle fa
stopp pa utvecklingen.
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Efter att Uddén inlett korrespondensen mellan de tva aktorerna, stallde Ranning Westin ett
antal fragor som rorde det inskickade underlaget. Fragorna fokuserade mest pa vilka
patienter som specialister pa overviktsenheten behandlade och vilken indikation som Uddén
ansag vara lamplig for att inleda en Xenical-behandling. Uddén svarade att dverviktsenheten
tog emot patienter med indikation som Gverensstdammer med WHO:s definition av fetma
(dvs. BMI>30), men att de flesta hade gravare indikation. Dessutom framholl Uddén att de
bedémde patientens foljdsjukdomar, alder, tidigare genomgangna behandlingar samt
patientens grad av motivation innan de bestdmde sig for en Xenical-behandling skulle
inledas. Ranning Westin stallde fler fragor kring lamplig indikationsgrans for Xenical-
behandling, vilket foranledde att Uddén inte blev forvanad néar hon fick reda pa att LFN
fattat beslutet att ha en hdgre indikation for subvention én for godkand forskrivning. (Uddén
2003)

6.3.6 LFN:s deltagande — andra halvan

Efter internatet som LFN hade i Ystad i mars 2003 &gnade sig de tva kanslitjanstemannen
Ranning Westin och Odeberg at att bereda en beslutspromemoria med ett specifikt
beslutsforslag. Som jag patalade ovan holl ansvariga tjansteméan fran LFN kontakt med
samtliga deltagare i den politiska beslutsprocessen under april 2003. Det var under denna
period som kansliets beslutsforslag utarbetades. Kansliet hade fatt ett godkant besked fran
namnden och visste att forslaget kunde ga igenom, under forutsattning att underlaget
Overensstimde med lagtexten. Det var formodligen under den andra halvan av
beredningsperioden som idén om att hoja indikationen for subventionen uppstod. Ingen av
dem jag talat med i min studie vet vilken tjansteman pa LFN som foreslog hojningen och
heller inte det exakta tillfallet da forslaget borjade diskuteras. Samtliga namndledamoter jag
traffat menade dock att forslaget hade diskuterats vid flera nAmndméten, men att det inte var
forréan vid sjélva beslutstillfallet som forslaget blev aktuellt som formellt beslutsvillkor.

Roche AB:s verksamhetschef holls underrattad om &rendets utveckling. 1 samband med att
Landstingsforbundets lakemedelsformansgrupp utarbetar sitt yttrande med énskan om att
det skulle séttas villkor pa uppfoljning av Xenical-anvandningen, kravde LFN av Roche AB
att foretaget skulle utforma ett forslag pa metoder for uppféljning och kvalitetssékring av en
presumtiv  Xenical -forskrivning inom formanen. Roche AB konsulterar ett externt
undersokningsforetag med specialisering mot hélsoekonomi for att ta fram ett férslag och
sander in det till myndigheten i borjan av april. Roche AB:s verksamhetschef ansag att det
var mycket orétt att Roche AB skulle b&ra ansvaret att bekosta och genomféra en
uppfoljning, men talade om for mig att de ville visa LFN sin goda vilja. (Collin 2003)

I slutet av april 2003 hade LFN:s kansli berett en beslutspromemoria som skickades ut till
namndledamdterna och till Roche AB. Foretaget var inbjudet till pafoljande namndmote att
gbra en presentation infér namndens ledamoter. Fem anstéllda pa Roche AB presenterade
den 15 maj 2003 ansdkan infor LFN:s ledamoter och Roches AB:s verksamhetschef sa till
mig att intresset for presentationen var stort och att fragorna som namndledaméterna stéllde
inte var direkt relaterade till underlaget som Roche AB hade skickat med i sin ansokan, utan
snarare lag pa en mer ‘filosofisk’ niva — det vill sdga huruvida fetma var en sjukdom och
huruvida staten skulle subventionerna lakemedel mot fetma. Nar foretradarna fran Roche
AB lamnade motet var de inte sakra pa att namnden skulle bevilja ansokan.
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Senare samma dag, den 15 maj, fattade ndmnden beslutet att Iyfta tillbaka Xenical till
lakemedelsformanen med villkor. Att villkora subventionen med en hogre indikation an
L&kemedelsverkets godk&nda forskrivningsindikation var en lésning som samtliga
namndledamoter jag talat med tyckte var rimlig vid detta tillfalle. Att krdva att Roche AB i
sin marknadsforing tydliggér BMI-nivan ansags vara ett satt att sprida kunskapen om
subventionsgransen. Beslutets tredje villkor, att Roche AB skulle gora en uppfoljande studie
av ldakemedlets anvandning i praxis, ansags vara ett sitt att tillgodose kraven fran
Landstingsférbundet.

Efter att beslutet fattats lAmnades beskedet till LFN:s kansli, i syfte att kansliets foredragande
Ranning Westin samt jurister skulle forbereda offentliggérandet av beslutet, vilket skedde
den 3 juni 2003. Fran detta datum var Xenical tillbaka i lakemedelsformanen.
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V4 ANALYS AV EMPIRIN

En del av syftet med denna uppsats var att beskriva de tva politiska beslutsprocesserna for
att kunna ge en forklaring till varfor regeringen och LFN fattade motstridiga beslut i fragan
om Xenical skulle subventioneras. | foregaende avsnitt beskrev jag de viktigaste data fran
min kvalitativa studie vilka jag i detta avsnitt vill tolka mer ingaende for att ge en forklaring
till de motstridiga beslutsutfallen. 1 avsnitten 7.1 och 7.2 analyseras de respektive
beslutsprocesserna. | foljande avsnitt 7.3 jAmfors processerna i syfte att hitta faktorer som
klarldgger de motstridiga beslutsutfallen. Att uppfylla undersdkningens andra delsyfte &mnar
jag agna uppsatsens sista del, avsnitt 8, at. Dar kommer jag att anvanda resultaten av min
empiriska undersokning till att ge en tolkning av vilken effekt den nya lakemedelsreformen
har fatt det politiska beslutsfattande.

Genomgaende i detta avsnitt anvander jag mig av analysmodellen som presenterades i avsnitt
2.5. Darfor valjer jag att askadliggra modellen igen.

“~.

LT Institutioner N
’ Deltagare pa ‘ Deltagare pa
insidan utsidan
/’ Den politiska beslutsprocessen ‘\\

! e el il \
! 1] "

" i \
{ /' : DELTAGANDE ! |
\ |: .................. i ................ ::
\ ! _ Handlingslogik ! i

Figur 3. Modell att analysera politiska beslutsprocesser.

7.1 Analys av regeringens beslutprocess

Samtliga aktorer jag talade med i min studie av regeringens beslutsprocess anade vid
beslutstillfallet den 3 april 2001 att en markant politisk forandring var i antdgande och att
denna skulle &ndra forutsattningarna for Xenical och andra liknande lakemedel. Men att det
skulle fattas ett sa pass ovanligt regeringsbeslut, utan direkt underlag av en statlig och 6ppen
utredning, var det ingen som hade véntat sig. Pa Huddinge Sjukhus var man besviken éver
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regeringens handlande och medlemmar fran de Overviktigas riksforbund var sa pass
upprorda att de efter regeringsbeslutets offentliggérande beslutade sig for att demonstrera
utanfér Rosenbad.

Motiven till det fattade politiska beslutet framstalldes inte klart av Socialdepartementet, vilket
jag sluter mig till da de aktorer jag traffade atergav mycket divergerande bilder. Vissa tryckte
pa att Xenical lyftes ut for att det var ett livsstilslakemedel med relativt dalig effekt, andra pa
att Xenical forvisso var kostnadseffektivt men att det lyftes ut pd grund av
prioriteringspolitik. Men det fanns dven aktérer som menade att beslutet var en effekt av de
forhandlingar som hade forts mellan Landstingsférbundet och regeringen i samband med
forordningséndringen. Jag &mnar nedan presentera en teoretisk forklaring till hur beslutet
fattades.

7.1.1 Analys av regeringens mal

Forst vill jag analysera den beslutsfattande organisationens verksamhetsmal. Regeringen &r
en komplex beslutsinstans, som fattar Gver 10 000 beslut varje ar. (Regeringen 2004)
Regeringen har ansvar for samtliga aspekter av den svenska politiken och av den anledningen
har regeringen organiserat verksamheten i departement, ansvariga for specifika
politikomraden. Departementens arbete samordnas pa Regeringskansliet med hjalp av 4 500
anstallda tjanstemén. (Ibid.) Regeringen har till sitt forfogande drygt 300 statliga
myndigheter, som ar dess redskap att verkstdlla sina mal. Myndigheterna bevakar
intresseomraden som i vissa fall inte gar att forena. Saledes kan man siga att det inom
regeringen dven kan finnas motstridiga intressen och mal.

Sammanfattningsvis konstaterar jag att regeringens verksamhet har en mangd olika mal.
Regeringen kan vara engagerad i politikomraden dar departementens preferenser ligger i
konflikt med varandra och regeringens myndigheter har motstridiga intressen. Aven om det
hos regeringspartiet/partierna finns en dvergripande ideologisk preferens for hur samhéllet
ska organiseras, sa kommer det i det politiska arbetet att uppsta sympatikonflikter. Jag vill
darfor kategorisera regeringens mal som mangfacetterat.

I min empiriska undersokning framgick det att regeringens mal med lakemedelsformanen var
mer specifikt flerdimensionellt. Detta visade sig genom att regeringen fokuserade pa olika
politiska aspekter av likemedelsforméanen. Okningen av likemedelskostnaden var en viktig
aspekt, vem som ska béra kostnadsansvaret en annan. Regeringen tillsatte en utredning for
att utreda begreppet livsstilslakemedel (S1999/342/HS) och en for att reformera hela
lakemedelsformanen (SOU 2000:86). Foretradare fran Regeringskansliet holl kontakt med
tjansteman pa SBU, som genomforde en utvardering av det vetenskapliga underlaget for
olika behandlingar av fetma. (SBU 2002) Regeringens fokus flyttades saledes fran problem
till problem som berdrde lakemedelsformanen.

Min slutsats &r att det for regeringen radde en osakernet om vilka aspekter av
lakemedelspolitiken som var relevanta for att uppnd dess mangtydiga malsattning.

Regeringens preferenser var kanske tydliga inom varje problemomrade for sig, men det
radde en osakerhet om hur man skulle vdga dem mot varandra.
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7.1.2 Analys av deltagare

I min undersokning framkom det att en méangd aktorer var delaktiga i beslutsprocessen, med
olika frekvens och i olika samband 6ver tiden. Forutom regeringen med dess kansli,
kategoriserade jag de statliga myndigheterna Lakemedelsverket, RFV, Socialstyrelsen, SBU
och enmansutredaren Edhag som deltagare pa insidan av beslutsprocessen. Till deltagare pa
utsidan horde Roche AB med dess PR-konsulter, Lé&kemedelsindustriféreningen,

Landstingsforbundet, ~ Sveriges  Léakarforbund,  Overviktigas  riksforbund  samt
overviktsenheten pa Huddinge sjukhus med foresprakaren Stephan Rossner.

Utifran empirin gar det att gora en indelning av vissa aktorer baserat pa deras installning till
Xenical som subventionerat lakemedel. Det gar att uttyda att de aktorer som hade en positiv
instéllning till att Xenical ingick i lakemedelsformanen var deltagare pa utsidan, och de som
hade en negativ instéllda till Xenical foretradesvis var deltagare pa insidan. Da ser bilden ut
pa foljande vis:

A Deltagare pa insidan

Bjorn Beerman / Léakemedelsverket

Olof Edhag /7 ULF

Negativ ll Xenical > Pasitv till Xenica
Landstingsforbundet Overviktigas riksforbund

Stephan Rdssner

Roche AB + PR-byra

Deltagare pa utsidan

Figur 9. Indelning av viktiga deltagare i regeringens beslutsprocess.

Bilden visar att de som av olika skél var negativt instéllda till subventionering av Xenical var
ndrmare den beslutsfattande instansen regeringen. De som var positivt instéllda valde att
uttrycka sig i media. Detta resulterade i att den svenske medborgaren snarare uppfattade att
det fanns ett starkt stod for Xenical pa grund av att de aktorer som foretradde denna asikt
framtradde frekvent i media. | regeringens interna diskussioner lag det dock narmare till
hands att beslutsfattarna kallade in personer som pa myndighetsniva var sysselsatta med
dessa fragor. Beslutsfattarna fick da en annan och mer negativ syn pa Xenical.
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7.1.3 Analys av deltagande

Aktorerna pa in- och utsidan av den beslutsfattande organisationen deltog med olika
frekvens och olika intensitet under den specifika period jag studerade. Det visade sig att
deltagandet i beslutsprocessen var mycket flytande. Manga aktorer valde att delge sina
synpunkter genom media, andra deltog i interna debatter hos regeringen eller i
utredningsarbeten. | beslutsprocessen kunde deltagandet sagas vara fordelat pa olika

omraden, eller teman som jag valde att kalla dem i mitt empiriska avsnitt. Vissa aktorer
deltog pa flera omraden parallellt medan andra fokuserade pa specifika omraden.

Bland deltagarna pa insidan fanns aktorer som representerade olika intresseomraden. RFV
forhandlade med Roche AB om priset, Ladkemedelsverkets Beerman framtradde i media for
att agitera mot Xenicals effektivitet, SBU utredde olika behandlingsmetoder for fetma och
regeringen Overvakade myndigheternas olika processer samtidigt som de initierade en
fundamental reform av lakemedelsformanen genom tillsittandet av Edhag som
ensamutredare for ULF. Samtliga aktGrer berdrde dock Xenical och lakemedelsformanen.

Vid tidpunkten da regeringen fattade beslut om férordningsandringen fann jag inga tecken
pa att tjanstemédn pa Regeringskansliet utarbetade konkreta handlingsalternativ for att 16sa
det problem som uppstatt i forhandlingen med Landstingsforbundet. Inte heller fann jag att
regeringen gjorde utrdkningar av konsekvenserna av att upphdra med subventioneringen av
Xenical. Dessutom har jag svart att identifiera nagon tydlig beslutsregel som styrde
forordningséndringen. Darfor anser jag att forordningen inte var konsekvenslogisk. Inte
heller kunde jag skonja nagra tecken pa att beslutet fattades pa rutin eller var styrt av
overordnade regler, eftersom forordningsandringar av detta slag maste sagas vara sallsynta i
svensk politik. I min undersokning fann jag saledes inga betydande tecken pa att regeringens
beslutsfattare genomgick vare sig en konsekvenslogisk eller [amplighetslogiskt procedur infor
beslutet att upphdra med subventioneringen av Xenical.

Pa usidan fanns det deltagare som under beslutsprocessen handlade strategiskt. Min
empiriska undersokning gav tecken pa att Roche AB vid Xenicals introduktion pa
marknaden utvecklade mediestrategier i syfte att oka forséljningen av Xenical. Dessa
strategier hade utarbetats i samarbete med konsulterade PR-byréer och branschféreningen
LIF. Overviktigas riksforbund gjorde flera inlagg i mediedebatten i huvudsakligt syfte att fa
regeringen att satsa mer resurser pa att minska fetma i Sverige och Gverviktsenheten pa
Huddinge sjukhus foretrddde synen att fetma var ett Overhdngande problem. Mellan de
aktdrer som var positiva till att Xenical skulle subventioneras fanns det foga samarbete.

Landstingsforbundet var en deltagare fran utsidan med en negativ syn pa Xenical. Forbundet
forsokte paverka regeringen att andra regleringen till forman for landstingen. Eftersom
landstingen hade ansvaret for lakemedelskostnaden, ville intresseorganisationen presentera
l6sningar for att sénka kostnaden sa att de kunde uppfylla sina budgetkrav. Alternativet att
upphora med subventioneringen av Xenical var nagot som Landstingsforbundet
aterkommande presenterade, men l6sningen var alltid kopplad till stérre fragor.

Gillande aktorernas deltagande och tillvdgagangssatt har jag konstaterat att det under den
studerade politiska beslutsprocessen fanns ett deltagande kring olika teman som rorde

58



Xenical och lakemedelsformanen. Deltagandet skiftade i form, fokus och intensitet Gver
tiden och jag valjer darfor att kalla deltagandet for flytande. Vidare har jag konstaterat att
varken konsekvenslogik eller lamplighetslogik passar for att forklara regeringens specifika
beslut att lyfta Xenical ur lakemedelsférmanen. | nasta avsnitt amnar jag foresla en annan
forklaring till det studerade fenomenet.

7.1.4 Irrationell slump — inte handlingslogik — som férklaring

I avsnitten 7.1.1 till 7.1.3 konstaterade jag foljande tre saker om regeringens politiska
beslutsprocess:

=> Det radde i regeringen en osakerhet kring hur man skulle uppna dess mangtydiga mal
med ldakemedelsformanen.

=> Det fanns en stor mangd deltagare i beslutsprocessen, bade pa in- och utsidan av den
beslutsfattande organisationen, varav deltagare som var positivt instéllda till att
subventionera Xenical var deltagare pa utsidan som frekvent framtradde i media
medan deltagare som var negativt instéllda till att subventionera Xenical var
foretradesvis pa insidan.

=> Deltagandet var i beslutsprocessen flytande och det gick inte att belagga nagot
konsekvenslogiskt eller lamplighetslogiskt handlande bakom regeringens beslut att
upphdra subventioneringen av Xenical.

Beslutsinstanser med inslag av problematiska preferenser, oklara beslutsprocedurer samt
flytande deltagande har kallats for organiserade anarkier. (Cohen, March & Olsen 1972) Att
organisationens granser ar otydliga och att beslutsarenden andras pa nyckfullt manér
kénnetecknar en organiserad anarki. Jag anser att min empiri ger stod for att regeringens
beslut fattades i en sadan miljo. | forskning har det bade teoretiskt och empiriskt visats att
beslutsfattande i en organiserad anarki till stor del forklaras av slumpen. Den teoretiska
modellen som fokuserar pa slumpens betydelse i beslut kallas for soptunnemodellen. (1bid.)

I soptunnemodellen antas att problem, l6sningar, beslutsfattare och beslutstillfallen &r
varandra oberoende i beslutsprocessen. Det finns saledes ingen uppenbar kausalitet dem
emellan. Bildligt antar modellen att beslutstillfallen &r soptunnor mdrkta med specifika
etiketter, beroende pa vilket beslutstillfalle tunnan representerar. Pa soptunnan kan det alltsa
vara etiketterat 'budgetforhandlingar’, 'strategimote’ eller dylikt. Det finns flera soptunnor
utplacerade i en beslutsprocess, vilka deltagarna passerar for att 'slanga’ bade problem och
[6sningar i. Vid ett visst tillfalle kan en deltagare slanga en l6sning i en soptunna, som
dérmed kopplas till ett specifikt problem som redan ligger slangt i tunnan. Senare kan
deltagaren slanga samma I0sning i en ny soptunna, vilket medfor att l6sningen kopplas till ett

helt annat problem. Modellen antar att I6sningar och problem fardas med deltagare till
beslutstillfallen liksom skrép till soptunnor.

Det speciella med soptunnemodellen &r att en studie av tidsordningen i vilken h&ndelser
utvecklas under beslutsprocessen ar fundamental for att forsta beslutsutfallet. Man kan séaga
att timingen av tva handelser ar av storre betydelse an eventuella orsaksforhallanden dem
emellan. Att tva idéer kopplas till varandra, som ’losning’ och ’problem’, kan enligt
soptunnemodellen bero pa att de dykt upp med viss samtidighet i ett visst
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beslutssammanhang. | soptunnemodellen sammanstralar problem, I6sningar, beslutsfattare
och beslutstillfallen mindre beroende av deras kausala relevans an av rena tillfalligheter.
Vilket beslutsfallet blir styrs saledes inte av handlingslogik utan av slump. Jag kategoriserar
darfor beslut som fattas i organiserade anarkier som irrationella, eftersom de varken dr styrda
av konsekvens- eller lamplighetslogik. Nedan tolkar jag regeringens politiska beslutsprocess
ur detta perspektiv.

7.1.5 Soptunna, problem och 16sning

Under varen 2001 fanns det en soptunna pa Rosenbad med etiketten 'forhandlingar om
statsbidraget for hélso- och sjukvard till landstingen’. Vid soptunnan forhandlade regeringen
i mars med Landstingsforbundet om statsbidraget for lakemedel och det uppstod konflikter
om ansvaret for lakemedelskostnader, som hade dragit ivdg. Konflikterna l6stes genom att
regeringen tillsammans med landstingen skulle ta ett gemensamt kostnadsansvar de
kommande tre aren. Detta implicerade att aven regeringen — och inte endast landstingen —
var tvungen att vidta atgarder for att stoppa kostnadsokningen. Det slapptes ett problem i
soptunnan.

For att I6sa problemet dammade tjansteman pa Regeringskansliet av gamla utredningar. |
soptunnan slangdes en méngd losningar som producerats av deltagare tidigare i processen.
En av l6sningarna, som hade foresprakats av deltagare pa insidan, var att Xenical skulle lyftas
ur forméanen. Aven Landstingsforbundet, som var nédrvarande vid soptunnan, hade
foresprakat denna Bsning, och kan darfor mycket val ha slangt den i tunnan. Losningen
konvergerade med problemet i soptunnan och tjanstemannen presenterade fallet for de
beslutsfattande politikerna. Trots att regeringspolitikerna ansag att beslutet var smartsamt, lat
de forslaget ga ut pa en intern remissrunda till berérda myndigheter, som inte motsatte sig
beslutet. Ett beslut med hog grad av slump fattades darefter. Jag valjer att kalla
beslutsprocessen for irrationell.

7.2 Analys av LFN:s beslutsprocess

LFN:s beslutprocess hade jamfort med regeringens en mycket tydligare utveckling. Under
beslutsprocessens gang var farre aktorer inblandade i jamforelse med regeringens
beslutsprocess och i media gavs inte processen uppmérksamhet. Jag vill i detta stycke
analysera och hitta en teoretisk forklaring till LFN:s beslutsutfall.

7.2.1 Analys av LFN:s mal

LFN:s mal reglerades huvudsakligen av lagen (2002:160) om lakemedelsformanen och
sammanfattas bast genom lagens § 15 om de tre beslutsprinciperna (se avsnitt 6.1). Malet
med manniskovardesprincipen, det vill sdga att vard ska ges med respekt for alla manniskors
lika varde, var en princip som LFN hade svart att uppfylla, eftersom den framst kan
realiseras nar en lakare moter en patient. Aven behovs- och solidaritetsprincipen kan LFN
haft svart att uppfylla. | fallet med fetma radde det inte enighet huruvida fetma skulle
betraktas som en sjukdom eller ett tillstand; varldshalsoorganisationen WHO definierade det
som en sjukdom medan expertmyndigheten SBU tog avstand fran definitionen och endast
ville kalla fetma for tillstand.
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Lagens tredje princip, om kostnadseffektivitet, utgjorde LFN:s stdrsta utmaning. Principen
baserades pa det relativt nya vetenskapliga faltet halsoekonomi. Vetenskapen bygger pa en
mdangd antaganden om livets varde och det finns &nnu ingen allmént vedertagen modell for
att rakna ut kostnadseffektivitet. P4 detta omrade hade LFN som mal att upprétta en
standard pa vilken myndighetens tjansteméan kunde basera sina beslut.

Jag konstaterar att LFN:s mal var tydliga. Myndigheten hade inget ansvar Over
lakemedelskostnaden eller utvecklingen av lakemedelsférmanen. Organisationens mal var att
uppfylla kriterierna enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformanen. Dock var inte
proceduren for hur man skulle uppna malen helt klara. De anstéllda pa LFN beréttade for
mig att de fick préva sig fram for att hitta metoder att utvdrdera foretagens
subventionsansokningar. Tjansteman pa LFN studerade &ven utlandska myndigheters
procedurer for att méata kostnadseffektivitet. Men dven om det inte radde full klarhet i hur
man skulle uppna malen, sa jobbade de anstéllda pa LFN med att hitta tydliga metoder for

att uppna sina mal. Jag menar darfor att bade mal och medel var tydliga relativt regeringens
fall.

7.2.2 Analys av deltagare

Antalet deltagande aktorer var i LFN:s beslutsprocess fler &n det ansokande foretaget och
den beslutsfattande myndigheten. LFN:s namnd och kansli var aktérerna pa insidan av den
beslutsfattande organisationen. Den forra gruppen var beslutsfattarna i drendet, medan den
senare gruppen beredde beslutsunderlaget genom att studera ansékningshandlingarna samt
hamta in och ta emot information och vérderingar utifran. I min undersokning fick jag
intrycket att namndledaméterna till stor del baserade sitt beslut pa kansliets
beslutspromemoria, och jag menar darfor att kansliet som aktor var synnerligen delaktig i
beslutsprocessen.

Roche AB var den deltagande aktor som initierade LFN:s beslutsprocess. Roche AB var
naturligtvis positiv till att Xenical skulle inga i lakemedelsféormanen. P& foretaget hade
verksamhetschefen for Xenical bildat en grupp med hélsoekonomisk och farmaceutisk
kompetens for att utforma ansokan pa ett satt som Gverensstaimde med LFN:s lagstadgade

beslutsprinciper. Dessutom tog Roche AB hjélp av experter utanfor foretaget for att moéta
LFN:s krav under beslutsprocessen.

Av de aktorer som kontaktade LFN:s kansli eller namnd for att paverka beslutsprocessen var
samtliga positiva till att aterfora Xenical till lakemedelsformanen. Representanter fran de
Overviktigas riksforbund berattade for LFN:s tjanstemén vilka allvarliga problem och
kostnader som fetman for med sig och specialister fran Gverviktsenheten pa Huddinge
sjukhus skickade in ett yttrande som uppmanade myndigheten att bevilja subvention.
Landstingsforbundet ombads av LFN att skicka in ett yttrande i fragan, och i detta framkom
en viss negativ ton — snarare reservationer — gentemot Xenical, men forbundet konstaterade
att fetma var en allvarlig riskfaktor med manga kostsamma foljdsjukdomar. Saledes
framforde Landstingsforbundet att Xenical borde subventioneras, men pa 'nya’ villkor.

RFV och Lakemedelsverket, de Ovriga deltagare pa utsidan som blev kontaktade av LFN:s
tjanstemdn, ombads inte att delge sina vérderingar i Xenical-fragan, utan konsulterades i
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specifika procedurfragor. RFV ombads g6ra en &versyn av de halsoekonomiska
utrdkningarna och L&kemedelsverket ombads redogtra for hur dispensansékningarna
hanterats. Myndigheterna gavs inte tillfélle att avldgga yttrande i drendet huruvida Xenical
skulle subventioneras eller ej.

Min undersokning visar att det i LFN:s beslutsprocess fanns en méngd deltagare. Dock
fanns det ingen aktor som framforde asikten att LFN skulle avslda Roche AB:s ansokan.
Samtliga aktorer som lamnade ett yttrande till LFN, var positiva till Xenical. 1 néra relation
till LFN:s kansli stod darfor aktorer som foresprakade att lakemedlet aterfordes till
formanen. | beslutsprocessen fanns fortfarande en foresprakare fran overviktsenheten pa
Huddinge sjukhus, men mandatet hade gatt dver fran professor Rossner till lakaren Uddén. |
beslutsprocessen fanns daremot ingen antagonist som talade for att behalla Xenical utanfor
lakemedelsformanen.

7.2.3 Analys av deltagande

Infor ansokan gjorde ansvariga pa Roche AB noggranna forberedelser. Den ansvariga
gruppen for Xenical-ansokan pa Roche AB hdll kontinuerligt kontakt med LFN:s
foredragande Ranning Westin for att ga deras onskemal till motes. Roche AB:s halsoekonom
hade ingaende korrespondens med LFN:s hélsoekonom i syfte att reda ut det
halsoekonomiska underlaget. Relativt sent i beslutsprocessen, under april 2003, kravde LFN
att Roche AB skulle komplettera sin ansokan med forslag pa metoder for uppfoljning och
kvalitetssakring av pris och lakemedelssubvention for Xenical. Roche AB gick kraven
tillmotes genom att anlita professionell hjélp for att utarbeta ett forslag.

Roche AB:s strategi var att halla en tillbakadragen position i media under beslutsprocessen.
Under vintern och varen 2003 var det ytterst fa medieinslag som behandlade Xenical och det
ar naturligtvis svart att siga om detta enbart berodde pd Roche AB:s strategi, men jag vill
anda framhalla att foretagets mal uppfylides.

Ansvarsfordelningen inom LFN var tydlig; kansliet skulle halla kontakten med utomstaende
aktdrer och bereda en beslutspromemoria och ndmnden skulle avge sitt omddme i drendet
genom interna diskussioner baserade pa promemorian. I min studie framkom att kansliets
deltagande var mycket aktivt medan namndens deltagande var ytterst begransat. P& kansliet
var det framfor allt tva tjansteman som arbetade med arendet; Ranning Westin och Odeberg.
Min undersokning tyder pa att de tva tjanstemannen var fullt sysselsatta fran dess att
ansokan kom in i slutet av januari 2003 till dess att kansliet ldmnade Over
beslutspromemorian till némnden i slutet av april 2003. I ndmnden fordes diskussioner vid
ett par eller tre tillfallen, atminstone pa ett internat i mars 2003 samt under sjalva
beslutstillfallet den 15 maj. Vid denna tidpunkt tillits Roche AB presentera drendet i en
halvtimme och darefter fattade ndmnden ett beslut som i stora drag Overensstdmde med
kansliets beslutspromemoria. Den enda markanta fordndringen i relation till promemorian
var att namnden beslutade att skilia preparatets godkanda indikation fran
subventionsindikationen genom att besluta att Xenical endast skulle subventioneras for
patienter som lider av en hog grad av fetma.
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Resultaten av min studie visar att deltagandet i LFN:s beslutsprocess var tydligt och
avgransat till distinkta arbetsomraden. Roche AB arbetade med fokus pa att tillmotesga
LFN:s kansli under hela beredningsprocessen. Aktdrernas handlingar var koncentrerade i tid
och fokuserade pa speciella fragor. Patientforeningen Overviktigas riksforbund samt
overviktsenheten pa Huddinge sjukhus verkar ha varit inriktade pa att faststélla fetma som
sjukdom, och didrmed som subventionsgiltigt lakemedel. Landstingsforbundet ansag att
fetma var ett stort problem som krdvde subventionerade behandlingsformer, men forbundet
ville genom sin lakemedelsformansgrupp paverka sa att LFN stéllde villkor pa ett positivt
beslut. De tva myndigheterna RFV och Lakemedelsverket blev endast tillfraga i specifika
arenden och fick inte i helhet uttrycka sina asikter om Xenical.

7.2.4 Ett beslut med handlingslogik

I avsnitten 7.2.1 till 7.2.3 konstaterade jag foljande tre saker om LFN:s politiska
beslutsprocess:

=> LFN:s mal var tydliga och stadgade i lagen. Dock fanns det en viss osakerhet i hur
man pa LFN skulle uppna malen, vilket gjorde att tjansteméannens bland annat
provade metoder som anvéndes i andra lander.

=>» Det fanns en stor méngd deltagare i beslutsprocessen, men endast LFN:s kansli och
namnd var aktorer pa insidan av den beslutsfattande organisationen. Samtliga aktorer
som l&mnade ett yttrande att bifogas ndmndens beslutsunderlag hade en positiv syn
pa att Xenical skulle inga i formanen. Under beslutsprocessen fanns en foresprakare
for Xenical, men ingen antagonist.

=>» Deltagandet i beslutsprocessen var strukturerat, tydligt och avgransat till specifika
omraden.

I LFN:s beslutsprocess fanns det tecken pa att en konsekvenslogik styrde processens
utveckling. Kansliet beredde &rendet genom att utarbeta fler alternativ for beslutséarendet &n
att endast antingen bevilja eller avsla ansokan. Underlaget i ansokan, som var baserad pa
vetenskapliga metoder, anvandes for att rdkna ut konsekvenser av framtida subvention. Och
LFN hade en tydlig beslutsregel; att ansokningar som 6Gverensstdimde med de lagstadgade
principerna skulle beviljas. Saledes fanns det tecken pa att LFN tillimpade en rationell
beslutsprocess. Problemet med den konsekvenslogiska tolkningen &r dock att LFN:s
preferenser &r lagar, det vill sdga regler. Darav kan man likval tolka kansliets handlande som
vore det styrt av [dmplighetslogik.

Det fanns andra tecken pa att myndigheten anvande sig av lamplighetslogik Namndens
beslut att hoja den kréavda indikationsnivan for att forskrivningen skulle inga i formanen kan
tolkas vara styrt av lamplighetslogik, genom att ledamoterna studerade hur utlandska
instanser hade beddmt &rendet. Detta kan ha varit ett satt for LFN att studera hur man som
myndighet borde bedoma fragan, och darmed vara styrt av en regel som négon annan
organisation skapat. Tillvagagangssattet bedomer jag var ett satt for LFN att reducera
osakerheten i hur myndighetens mal skulle uppnas.

Min studie visade tydliga tecken pa att handlingslogik styrde den beslutsfattande
organisationen LFN, genom att det fanns inslag av bade konsekvenslogik och
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lamplighetslogik. Kansliets arbete samt upplagget av myndighetens beslutsprocess kan tolkas
ha varit styrt av konsekvenslogik, medan ldamplighetslogik verkar ha tillimpats av
namndledamoterna for att reducera osakerhetsmoment kring hur man skulle uppna de
lagstadgade malen med verksamheten. Ledamoterna valde att folja andra organisationers
procedurer for att kringga osakerhetsmomenten; en handling med inslag av imitation.
Genom inslag av bada typerna av handlingslogik vill jag inte kategorisera LFN:s
beslutsprocess som fullt rationellt, utan snarare som ett férlopp som styrdes av rationalitet
och imitation.

7.3 De tva beslutsprocesserna i ett komparativt perspektiv

| detta avsnitt vill jag jamfora de tva analyser som jag presenterade i 7.1 och 7.2. Jag amnar
nedan ge en forklaring till hur regeringen och LFN kunde fatta motstridiga beslut i Xenical-
arendet och déarmed 6ppna upp for en diskussion som jag kommer att utveckla i uppsatsens
sista avsnitt.

Jag visade att regeringens mal var mangfacetterade och att det radde osakerhet i hur man
skulle uppna dem. LFN:s mal var a andra sidan tydliga och relativt avgransade, men dven i
denna beslutsinstans radde det osékerhet i hur man skulle uppna sina mal. Osakerheten var
dock mindre i LFN:s beslutsprocess.

| bada de studerade politiska beslutsprocesserna deltog en mangd aktorer med olika
intressen. | regeringens beslutsprocess fanns det aktérer som stod i konflikt med varandra
genom att de foretradde disparata intressen i Xenical-fragan. Dessutom framkom det att
aktorer med en negativ installning till att Xenical skulle inga i lakemedelsformanen hade en
narmare relation till regeringens beslutsfattare &n aktdrer med positiv instéllning. 1 LFN:s
beslutsprocess fanns de negativa instdllningarna inte representerade och de positiva
intressena hade en ndra relation till LFN:s kansli och beslutsfattare.

I regeringens beslutsprocess framkom det att deltagandet var flytande. Aktérernas
deltagande berorde en stor mangd problemomraden och skiftade i karaktar och styrka over
tid. Under LFN:s beslutsprocess var deltagandet tydligt och strukturerat. Akttrerna
fokuserade pa specifika problemomraden och deras handlingar var avgransade i tid.

I mina tolkningar av de tva politiska beslutsprocesserna visade jag pa stora skillnader. Att
regeringens beslutsprocess karakteriserades av osakerhet kring hur mangfacetterade mal
kunde uppnas, deltagare med disparata intressen samt ett flytande deltagande, ledde mig att
se slumpen som en betydande forklaringsfaktor bakom beslutet att lyfta ut Xenical ur
formanen. | LFN:s beslutsprocess, som karakteriserades av avgransade och tydliga mal, av
att endast den positiva sidan att subventionera Xenical hade relation med beslutsfattarna
samt av ett strukturerat deltagande, kunde ett handlingslogiskt forfarande skonjas. I min
undersokning framkom det att LFN:s beslutsprocess hade inslag av bade rationalitet och
imitation. Nedanstdende uppstéalining visar de sammanfattade resultaten av min
undersokning.
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Studerad beslutsprocess
Faktorer Regeringen LFN
Mal och medel Mangfacetterad otydlighet Avgransad tydlighet
Deltagare Negativa aktorer ndra beslutsfattare | Positiva aktorer ndra beslutsfattare
Deltagande Flytande Strukturerat
Tolkning Irrationell med slump Rationell med imitation

Figur 10. Undersokningens resultat.
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8 ATT GORA EN ODYSSEUS

Den sista delen av syftet med min undersokning var att ge en 6vergripande tolkning av vad
regeringens inrattande av 2002 ars lakemedelsforman har medfort. Nedan @mnar jag uppfylla
syftet genom att ge en forklaring till vilka effekter som reformen har fatt pa beslutsfattande.
Inledningsvis kommer jag att presentera statistik av hur beslutprocesser utfallit under LFN:s
forsta verksamhetsar mellan oktober 2003 och oktober 2004. Darefter presenterar jag en
tolkning av férandringar i beslutsfattandet genom att hanfora till sagan om Odysseus i den
grekiska mytologin, vilket slutligen leder mig in pa att behandla min teoretiska modells
yttersta faktor; institutioner (se avsnitt 2.5).

8.1.1 Den nya lakemedelsformanens praktiska konsekvenser

Under sitt forsta verksamhetsar behandlade LFN 55 drenden, varav 49 resulterade i ett
godkannande av lakemedel for subvention. Tva drenden behandlades inte, dd myndigheten
ansag att lakemedelsforetaget Iamnat in en ofullstandig ansokan. Saledes gjorde LFN endast
fyra avslag pa ansokningar, varav tre i dagslaget har 6verklagats till lansratten. (Tauberman
2003) Naturligtvis ar det svart att dra generella slutsatser fran LFN:s forsta ar, men dessa
siffror visar en tendens pa att de flesta godkénda lakemedel beviljas statlig subvention av
LFN. Man har visserligen kommit bort fran den ’automatik’ som fanns for godkanda
lakemedel att inga i lakemedelsformanen i det forra systemet och i vissa fall infort
behovsbaserade villkor for subvention, men praktiken ar till synes ofdrandrad; i princip
samtliga l&kemedel som godkdnns av antingen EU-kommissionen eller L&kemedelsverket
kommer att omfattas av ldkemedelsformanen.

Statens kostnader for lakemedelsformanen dkade under de tre forsta kvartalen 2003 med 3,1
procent. (Engqvist 2003) Saledes har inte myndigheten lyckats fa stopp pa kostnadsokningen
for lakemedel, vilket var et av de politiska syftena bakom 2002 ars reform. Mojligtvis kan
man sdga att LFN lyckats med att ddmpa kostnadsokningen, eftersom kostnaden de tre
forsta kvartalen 2002 steg med drygt 8 procent (Ibid.), men ddmpningen kan naturligtvis
bero pa andra faktorer. Dessutom maste man stalla dampningen i relation till de kostnader
som det innebdr att driva LFN.

Min slutsats &r att statistiken frdn LFN:s forsta ar visar att 2002 ars reform av
lakemedelsformanen inte har givit vasentliga effekter pa vare sig antalet subventionerade
lakemedel eller den stigande lakemedelskostnaden. Den viktigaste skillnaden anser jag istéllet
ar att forutsattningarna for beslutsprocessen andrats radikalt. Denna tes &mnar jag utveckla i
nasta avsnitt.

8.1.2 Att rationalisera den politiska beslutsprocessen
Under de senaste decennierna har det gatt trender i att lata experter ta Gver ansvaret for ett
slags beslutsfattande som tidigare raknats som strikt politiskt. I halso- och sjukvardspolitiken

ar detta extra tydligt. Jag berattade ovan om att det tillsattes en rad utredningar under 1980 -
och 1990-talen som bland annat resulterade i inrdttande av Lakemedelsverket; en expertstyrd
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myndighet med ansvar Gver att bestimma vilka ldkemedel som lakare far forskriva.
Inrattandet kan rédknas som ett steg mot mer expertstyre.

Som motiv for att flytta dver beslutsfattande fran valda politiker till anlitade experter anges
ofta en vilja till att rationalisera politiken. Exempelvis menade socialminister Lars Engqvist
(2003) att inrattandet av LFN skedde i syfte att rationalisera politiken om
lakemedelsforméanen. Empiriska data fran min undersokning visade att beslutsprocessen om
Xenical, som lag under regeringens ansvar, hade stora inslag av slump. Processen liknade inte
en rationell beslutsprocess. Att flytta dver ansvaret till en sluten, expertstyrd myndighet
skulle saledes kunna vara ett sitt att minska inslagen av slump. | tolkningen av mina
empiriska data har jag betecknat beslutsprocessen i LFN som mer rationell i jamforelse med
regeringens beslutsprocess, och darfor ger min empiri stod for att reformen av
lakemedelsformanen, som inrattades 2002, var ett satt att rationalisera svensk politik. Men pa
vilket sétt skedde egentligen rationaliseringen?

I regeringens beslutsprocess var beslutsarenan 6ppen for samtliga intressen i den svenska
demokratin, vilket gav som effekt att fler aktorer deltog for att sprida sin asikt. Under
processen pagick en mangd debatter om olika politiska fragor, och deltagande skiftade i
frekvens och form &ver tiden. Media skildrade kontinuerligt processens utveckling sa att
medborgaren kunde vara (atminstone nagorlunda) informerad om vad som skedde pa

beslutsarenan. Att halla beslutsprocessen dppen for paverkan over langre tid kannetecknar
en demokratisk beslutsprocess.

Att dverldmna beslutsansvaret till en knapp skara experter och &ven sluta processen for insyn
kan ses som ett satt att ga fran demokrati mot meritokrati (dvs. kunskapsbaserat elitstyre).
LFN:s beslutsprocess var hemligstamplad och det kravdes att man pa eget initiativ tog
kontakt med myndigheten for att fa presentera sina asikter i drendet. Vissa aktorer visste
sakert inte ens om att myndigheten beredde drendet och hade man i det fallet varit missnéjd
med utfallet hade man fatt invanta LFN:s beslut for att darefter 6verklaga drendet till
lansratten.

Saledes verkstalldes rationaliseringen genom att regeringen tog initiativ att ta steg bort fran
demokrati. Utan att lagga ndgon vérdering i fragan vill jag poangtera att rationaliseringen sker
pa bekostnad av nagot annat. Kanske behdvs en politisk debatt vackas kring regeringens
reformer som sker i syfte att rationalisera? Dessutom kdnns det som att vi behdver en
utvecklad debatt om vilka fordelar experter i forhallande till politiska lekméan har nér det
galler att fatta vad som gar under rubriceringen politiska beslut?

8.1.3 Att gora en Odysseus

Regeringens lyckade initiativ till att rationalisera beslutsprocessen gar att likna med de
handlingar som utfordes av Odysseus i den tolfte sangen i Homeros epos Odysséen. |
sangen har Odysseus med sitt skepp och sina matroser precis anlant till 6n Aiae i den
grekiska ovarlden, dar den vackra gudinnan Kirke, dotter till Helios, bor. Gudinnan gor
Odysseus en tjanst genom att berdtta om de sjungande sirenerna, som Odysseus snart ska
segla forbi. Havsnymferna ar hemska varelser som har fagelkroppar och stillosa
kvinnohuvuden, men som sjunger bedarande vackert. Sirenernas sang ar sa lockande att
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samtliga sjdman som passerar dem hoppar 6éver bord i hopp om att finna lyckan, men i sjalva
verket forgors de av de ovantat illasinnade sirenerna. Kirke rader Odysseus att lata
matroserna binda honom vid masten, sa att han inte ska kunna hoppa i vattnet nar han hor
sirenerna.

Efter Kirkes inradan, sa forstar Odysseus att han kommer att agera mot sitt eget fornuft da
han passerar sirenerna och hor deras laten. For att undvika sitt framtida beteende, men likvél
fa mojligheten att uppleva nymfernas underbara sang, ber han sina matroser att surra honom
vid skeppets mast, utan chans att komma loss. Matroserna beordras att tdppa sina 6ron med
bivax, for att de heller inte ska forledas av sirenernas lockande men fatala sang. Skeppet
ankrar loss och nér Odysseus, bunden vid masten, mots av ljuvliga toner, ber han sina
matroser att slappa honom loss. Han skriker ut sin frustration 6ver att std bunden vid
masten och bonfaller sina matroser att ga emot sina tidigare order. Men matroser hér honom
inte, vilket medfor att Odysseus star levande kvar efter att sirenernas sang tonat bort.

Man kan saga att Odysseus, genom att pa forhand franta sig mojligheten att fatta oférnuftiga
och okontrollerade beslut, rationaliserade sina handlingar. 1 ljuset av detta kan regeringens
tillsattande av myndigheten LFN liknas vid hur Odysseus lat sig snurras vid masten pa sitt
fartyg. Genom att franta sig beslutsmakten Over lakemedelsformanen, omdjliggjorde
regeringen beslutsprocesser med stora inslag av slump, som kan kategoriseras som
irrationella. Istallet inrdttades en expertstyrd myndighet, ett slags rationell maskin, som visade
sig genomfora strukturerade och rationella beslutsprocesser med fa inslag av slump, likt en
besdttning med vax i 6ronen. Regeringens handling var ur detta perspektiv ett sétt att
rationalisera den svenska politiken. Regeringen gjorde en Odysseus.”

Vad har jag da sagt i och med detta? Den huvudsakliga tolkningen jag for fram i detta avsnitt
ar att regeringen genom 2002 ars lakemedelsreform lyckades med att rationalisera politiken.
Jag vill aterigen podngtera att rationalitet i processen inte gar att likstalla med 'hogre kvalitet'.
Nar jag talar om rationalisering avser jag saledes inte forbattring. Ett etiskt utvarderande av
den politiska reformen Overldmnar jag till 1&saren. Det finns framfor allt en avgrdnsande
faktor i min studie som jag vill betona; jag har endast studerat ett specifikt fall, som jag inte
till fullo kan generalisera. Jag 6nskade i detta avsnitt endast ge en indikation pa vad 2002 ars
fundamentala reform av ldkemedelsférmanen gett for effekt.

8.1.4 Institutionell forandring

Rationaliseringen av politiken menar jag till stor del beror pa en fordndring av institutioner
som reglerar beslutsinstansen. Harmed tar jag upp den mest dvergripande faktorn i min
teoretiska modell fran avsnitt 2.5; institutioner. | uppsatsens teoretiska del valde jag att
definiera en institution som en ansamling regler som spanner Gver en aktér och paverkar
dess handlingssatt (se 2.4.1). Institutionens innehall ar regler av de olika typerna direktiv,
normer och standarder.

10 Resonemanget med Odysseus rationella handling att binda sig vid masten utvecklades av Elster (1979).
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Det &r enkelt att konstatera att beslutsprocesser i regeringen och LFN styrs av olika direktiv.
Den svenska grundlagen reglerar vad regeringen far och bor gora, medan lagen (2002:160)
om lakemedelsformanen reglerar LFN:s handlingar. Det rader en fundamental skillnad
mellan direktiven, da den svenska regeringsformen tar sin grund i tankar om ett demokratiskt
samhaélle, medan LFN:s direktiv &r avgransade till kunskapsbaserade beslutsprinciper. Med
detta i atanke kan man tolka 2002 ars lidkemedelsformansreform som ett satt att ga fran
demokrati mot meritokrati.

I min undersdkning fann jag tecken pa att ocksa normerna som praglar regeringen respektive
LFN skilde sig namnvart at. Nagon ingaende och detaljerad analys av normer i
organisationerna har jag inte gjort, men det ter sig for mig icke desto mindre tydligt att
LFN:s experter anvande sig av vetenskapliga normer for hur man skulle uppna det
lagstadgade beslutskriteriet om kostnadseffektivitet (som jag talade om i avsnitt 6.1), vilket
inte var nagot som regeringens politiker och tjansteman anvande sig av. Att vetenskapen fatt
en allt mer viktig roll som styrande faktor i politiken &r ingenting nytt. (se t.ex. Jasanoff 1990)
Halsoekonomiska antagande som styrande norm anser jag ar viktigt att framhalla i fallet med
LFN.

Hélsoekonomi &r ett vetenskapligt falt som vuxit fram under de senaste decennierna och
som bygger pa antaganden om mansklig halsa och dess matbarhet. 1 LFN:s verksamhet
anses halsoekonomi vara ett hjélpmedel att fatta bdttre beslut, eftersom man med
halsoekonomiska modeller kan vaga kostnaden for en ldkemedelsbehandling mot
halsovinsterna av behandlingen. Den vanligaste halsovinstenheten som man anvénder i
halsoekonomi gar under beteckningen QALY kvalitetsjusterade levnadsar)™. For att jamfora
kostnadseffektiviteten hos olika lakemedel berdknar man for varje Bkemedel en kostnad per
QALY. (Ramsberg 2003)

Kostnaden per QALY lag for de lakemedel som LFN godkande under sitt forsta
verksamhetsar mellan 50 000 kronor och 500 000 kronor, med de flesta kring 200 000
kronor. (Ibid.) I mina samtal med LFN:s ledaméter, framkom det att de strdvar efter att
etablera en specifik kostnad per QALY som hdgsta niva for godkannande. Studier har visat
att det internationellt anvands olika nivaer for kostnadseffektivitet. Som hogsta niva for att
inga i den statligt finansierade formanen har gransen i England satts till 450 000 kronor och i
Kanada 330 000 kronor per QALY. (Persson 2003) Att i Sverige faststélla en hdgsta kostnad
per QALY for lakemedelsformanen uppfattas som en av LFN:s uppgifter. (Tauberman
2003)

Nivan som LFN i framtiden satter kommer formodligen baseras pa nivaer satta i utlandet, pa
egen erfarenhet samt pa normer fran det halsoekonomiska faltet. Formodligen kommer inte
en exakt niva att séttas, utan snarare ett intervall. Dock kommer LFN att forr eller senare
antingen ansluta sig till eller etablera ett slags hélsoekonomisk standard fér hogsta kostnad

11 Grovt skissat 4r QALY ett métt pa vad ett ar med hog livskvalitet 4r vart. Det finns darmed ett slags kvalitetsvikt i
QALY, som berdknas genom att vaga manniskans preferens att leva X ar fullt friskt jamfort med Y ar med nedsatt
livskvalitet. Om man for ett lakemedel tar hansyn till dess berdknade halsovinster och stéller det mot lakemedlets kostnad,
far man ut en kostnad per QALY som kan stillas mot andra lakemedels QALY-kostnader i syfte att mata
kostnadseffektiviteten. (Ramsberg 2003)
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per QALY. Att studera hur LFN:s institutioner etableras anser jag ar en relevant fraga for
framtida forskning.

| detta avsnitt ville jag belysa att LFN styrs av helt andra institutioner &n de som reglerar
regeringens verksamhet. Inte endast direktiven dar annorlunda, utan dven normerna. LFN:s
tjanstemén och beslutsfattare styrs mer av vetenskapliga normer an regeringens politiker och
tjansteman. Att inrattandet av LFN kan tolkas vara en rationalisering av lakemedelsforméanen
innebdr inte nodvandigtvis att LFN kommer att fatta mer fornuftiga beslut. En mer
djuplodande analys av de institutioner som reglerar LFN:s verksamhet skulle forbattra
forstaelsen av hur lakemedelsformanen kommer att utvecklas, men den fragan lamnar jag at
framtida forskning.

8.1.5 Sammanfattning

Syftet med min undersdkning var att beskriva de tva beslutsprocesserna for att kunna ge en
forklaring till varfér regeringen och LFN fattade oftrenliga beslut samt att ge en mer

dvergripande tolkning av vad regeringens inrdttande av den nya lakemedelsformanen har
medfort.

I uppsatsens andra avsnitt utvecklade jag en teoretisk modell som végledde designen av min
studie och analysen av min empiri. Efter insamlandet av empiri i de bade politiska
beslutsprocesserna fann jag att de framfor allt skilde sig pa tre punkter. For det forsta visade
det sig att regering hade mangfacetterade mal med politiken kring lakemedelsférmanen och
att det radde osékerhet kring medlen att uppna malen. LFN hade, a andra sidan, tydliga mal
och medlen for att uppna malen var relativt klara. Vidare visade jag att det i regeringens
beslutsprocess fanns deltagare med béade en positiv och negativ instéllning till Xenical, samt
att de negativt installda deltagarna hade en narmare relation till de politiska beslutsfattarna. |
LFN:s beslutsprocess hade istéllet endast de positiva deltagarna en néra relation till
myndighetens beslutsfattare. Slutligen visade jag att deltagande i regeringens beslutsprocess
var flytande, medan det i LFN:s beslutsprocess var strukturerat och fokuserat kring ett
specifikt arende.

De tre tillstanden i regeringens beslutsmiljo gav upphov till att en beslutsprocess med stora
inslag av slump utvecklades. Soptunnemodellen utgjorde en bra forklaringsmodell till
regeringens beslutsprocess, och jag kunde diarmed konstatera att den utvecklats pa ett
irrationellt satt. De tre tillstanden i LFN:s beslutsmiljo gav upphov till att en beslutsprocess i
stora drag styrd efter konsekvenslogik utvecklades. Darfor karakteriserade jag LFN:s
beslutsprocess, med vissa begrdnsningar, som rationell. Forklaringen till varfor regeringen
och LFN kunde fatta motstridiga beslut var saledes att den forra beslutsinstansens
beslutsprocess utvecklades pa ett irrationellt sitt, medan den senare beslutsinstansens
process fortlopte pa ett mer rationellt sétt.

Utifran resultaten tolkade jag regeringens inrattande av LFN som en rationalisering av
politiken kring lakemedelsformanen. Genom att likna regeringens handlande vid ett scenario
fran den grekiska mytologin, drog jag slutsatsen att regeringen 'gjorde en Odysseus’ genom
att inratta LFN. Att rationalisera politiken menade jag var den viktigaste effekten av 2002 ars
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lakemedelsreform. Forandringar i den beslutsfattande organisationens institutionella miljo
utgor en mojlig forklaring till rationaliseringen.
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9.2 Intervjuer

9.2.1 Period 1: augusti till december 2002

Beerman, Bjorn, professor Lakemedelsverket: Stockholm den 11 september 2002.
Blanck, Anders, departementsrad Socialdepartementet: Stockholm den 9 december 2002.
Boivie, Marianne, projektledare Landstingsforbundet: Stockholm den 26 augusti 2002.

Carlsson, Per, professor Statens beredning for medicinsk utvardering: Stockholm den 12
september 2002.

Collin, Curt, affarsutvecklingschef Roche AB: Stockholm den 12 september 2002.
Edhag, Olof, statlig utredare: Stockholm den 28 augusti 2002.

Jonsson, Bengt, professor hélsoekonomi Handelshégskolan i Stockholm: Stockholm den
augusti 2002.
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Karlsson, Magnus, produktchef Roche: Stockholm den 3 oktober 2002.

Langenskidld, Sophie, f.d. anstélld Roche AB: 22 august 2002. [Per telefon].

Lindberg, Catharina, enhetschef Riksforsakringsverket: Stockholm den 27 augusti 2002.
Mandahl, Hakan, vice vd Lakemedelsindustriforeningen: Stockholm den 11 september 2002.
Milton, Anders, vd Sveriges Lakarforbund: Stockholm den 26 augusti 2002.

Myrhed, Anna, f.d. pr-konsult Hill & Knowlton: Stockholm den 18 september 2002.
Rehnqvist, Nina: 6verdirektor Socialstyrelsen: Stockholm den 10 september 2002.

Rooth, Pal, professor 6verviktsenheten Huddinge sjukhus: Stockholm den 23 augusti 2002.

Rossner, Stephan, professor Overviktsenheten Huddinge sjukhus: Stockholm den 4 oktober
2002.

Sidenmark, Marianne, produktchef Roche AB: Stockholm den 3 oktober 2002.

Ahman, Lars, f.d. ordforande Overviktigas riksférbund: Stockholm den 29 augusti 2002.
9.2.2 Period 2: oktober till december 2003

Carlsson, Per, ledamot Lakemedelsférmansnamnden: Stockholm den 27 oktober 2003.
Collin, Curt, affarsutvecklingschef Roche AB: Stockholm den 6 november 2003.

Edhag, Olof, ledamot Lakemedelsformansnamnden: Stockholm den 3 december 2003.
Edling, Axel, ordférande Lakemedelsformansnamnden: Stockholm den 3 november 2003.

Johannesson, Magnus, ledamot Lakemedelsformansnamnden: Stockholm den 9 oktober
2003.

Karlsson, Magnus, produktchef Roche AB: Stockholm den 6 november 2003.
Lofmark, Rurik, ledamot Lakemedelsformansnamnden: Stockholm den 31 oktober 2003.

Odeberg, Stefan, halsoekonom Lakemedelsformansnamndens kansli: Stockholm den 20
oktober 2003.

Ranning Westin, Kerstin, farmaceut Lakemedelsformansnamndens kansli: Stockholm den 20
oktober 2003.

Sigurdsen, Gertrud, ledamot Lakemedelsformansnamnden: Stockholm den 30 oktober 2003.
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Thornwall, Gunilla, projektledare Landstingens lakemedelsférmansgrupp: Stockholm den 29
oktober 2003.

Uddén, Joanna, lakare Overviktenheten Huddinge sjukhus: Stockholm den 11 november
2003.

9.2.3 Heldagskonferensen 'Ett &r med de nya lakemedelsformanerna’
Konferensen dgde rum i Stockholm den 4 november 2003. Deltagare var:

Bergstrom, Richard: vd Ldkemedelsindustriféreningen.

Carlsson, Stefan: vd Apoteket AB.

Engqvist, Lars: socialminister.

Hyttsten, Ellen: ansvarig for halso- och sjukvardsfragor Landstingsforbundet.

Haga, Audun: tjansteman Statens legemiddelverk, Norge.

Persson, UIf; projektledare Institutet for halso- och sjukvardsekonomi.
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Tauberman, Ann-Christin: generaldirektor Lakemedelsformansnamnden.

Widerstrom, Mats: styrelseledamot Sveriges Lakarforbund.
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10

BILAGOR

10.1
Fragor:

1.
2.

3.

4.
)

Bilaga 1: intervjuguide for regeringens beslutsprocess

Skulle ni kunna berétta for mig vad ni vet om hur detta beslut gick till?

Vilka aktorer/organisationer har, savitt ni kanner till, varit inblandade i
beslutsprocessen?

Vad har dessa aktorer/organisationer, savitt ni kanner till, gjort under beslutets gang?
Hur har dessa aktorer agerat?

Vad har ni/er organisation gjort?

Vilka aktorer har ni haft kontakt med? Vilken typ av kontakt? [L&gg fram den
kronologiska oversikten av beslutsprocessen som aterfinns pa nasta sida.] Kan ni
beratta er syn pa beslutsprocessen utifran denna kronologiska beskrivning.

Aktorer viktiga att ta upp (om den intervjuade inte belyser dessa):

Socialdepartementet

Lakemedelsverket

Socialstyrelsen

Riksforsékringsverket

SBU

Landstinget

Landstingsforbundet

Sveriges Lékarférbund

Patientorganisationer, exempelvis Overviktigas Riksforbund
Media — Dagens Medicin, Lakartidningen, dagstidningar, kvallsposten, tv etc.
Roche AB

Hill & Knowlton

A2 AT A XL XA AN
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Beslutsutveckling

12/8 — 1998
8/2 — 1999

13/2 - 1999
13/2 -1999

feb-juni 1999

21/9 - 1999

sep-dec 1999

dec 1999

feb 2000

2000

feb 2001

3/4 — 2001

5/4 - 2001

2001

Xenical godkanns av EU-kommissionen efter yttrande fran EMEA
Xenical kan kpas pa Apoteket

RFV & Roche kommer éverens om pris

Landstingsférbundet krdver att regeringen tar initiativ till utredning

Regeringen tillsatter en utredning med uppdrag att &verse
ldkemedelsformanen

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen presenterar sin rapport
”Lékemedel, livskvalitet och ekonomiska konsekvenser” for
regeringen

Det uppmarksammas i media att kostnaden for Xenical kommer att
bli hog

Utredningen om ldkemedelsférmanen presenterar ett delbetiankande

Kritik mot  forskrivningen av  Xenical framkommer av
Lakemedelsverket

Stor debatt i media kring fetma som sjukdomsbegrepp

Det framkommer i media att socialdepartementet diskuterar
subventionerna for Xenical

Regeringen fattar beslut att lyfta ut l&kemedel mot fetma ur
lakemedelsforméanen

Reductil godk&nns av lakemedelsverket

Stor debatt kring vilka patienter som ska fa dispens
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10.2
Fragor:

1.
2.

3.
4.
)

Bilaga 2: intervjuguide for LFN:s beslutsprocess

Skulle ni kunna berétta for mig vad ni vet om hur detta beslut gick till?

Vilka aktorer/organisationer har, savitt ni kanner till, varit inblandade i
beslutsprocessen?

Vad har dessa aktorer/organisationer, savitt ni kianner till, gjort under beslutets gang?
Vilka aktorer har ni haft kontakt med? Vilken typ av kontakt?

Vad var beslutsunderlaget? Var kom det ifran?

Aktorer viktiga att ta upp (om den intervjuade inte belyser dessa):

=>» Socialdepartementet

=> Lakemedelsverket

=> Socialstyrelsen

= Riksforsékringsverket

= SBU

=> Lakemedelsformansnamnden

=>» Landstingsférbundet

=> Sveriges Lé&karforbund

=> Patientorganisationer, exempelvis Overviktigas Riksforbund
= Media — Dagens Medicin, Lakartidningen, dagstidningar, kvallsposten, tv etc.
= Roche AB
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