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Apotekarsocietetens remissvar “Tydligare ansvar och regler for [akemedel”
SOU 2018:89 Dnr S2019/00100/FS

Apotekarsocieteten ar en ideell forening med 5 300 medlemmar och vars stadgar godkants av regeringen.
Foreningens syfte ar att verka for en bra utveckling och anvandning av ldkemedel och dartill narliggande
medicinteknik. Medlemmarna aterfinns inom hela ldkemedelskedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet,
tillverkning och anvindning och representerar olika professioner i denna kedja. For att uppna en bra
utveckling och anvandning av ldkemedel framjar Apotekarsocieteten kunskaps- och kompetensutveckling
inom ldkemedelsomradet.

Vid besvarande av denna remiss har medlemmar inom Apotekarsocietetens specialistsektioner varit delaktiga.

[ kommittédirektiven anges att “En tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting, en jdmlik och
patientcentrerad vard, forutsdgbara processer for berdrda aktérer, samt goda férutsdttningar fér forskning och
innovation till nytta for patienten ska efterstrdvas”. Slutbetdnkandet fran Likemedelsutredningen ar
omfattande och mycket tekniskt som gor det svart att fullt ut se konsekvenserna av vissa forslag till
forandringar.

Apotekarsocieteten menar att det dr svart att se att utredningens forslag i vasentliga delar leder till tydligare
ansvarsfordelning, en mer jamlik och patientcentrerad vard och goda forutsattningar for forskning och
innovation. Statens roll och framtida inflytande ar sarskilt otydligt, vilket 4r oroande med tanke pa den snabba
utveckling som pdgar och férvantas accelerera inom lakemedelsomradet.

Lakemedel ar en av vardens viktigaste insatsfaktorer och Apotekarsocieteten anser darfor att principen som
laggs fram i utredningen att lakemedel jamstélls med andra insatser i varden bra, men ar tveksam till att den
foreslagna modellen ger den effekten.

Apotekarsocieteten har i tidigare remissvar "Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel” SOU
2017:78 lyft fram att vardens struktur med uppdelning i 6ppen och slutenvard behoéver dndras till att ses som
en enhet utifran patientens perspektiv och inkludera vard fran bade landsting och kommuner. Allt mer
avancerad vard genomfors redan idag i hemmet vilket 4r ndgot som kommer att 6ka i framtiden.
Apotekarsocieteten beklagar att det inte har belysts i utredningen.

Nedan foljer kommentarer pa specifika delar av betdnkandet:



A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om lakemedel

5. En ny ordning for statens bidrag till lakemedel

5.2 Forandringar av lakemedelsbidraget

Apotekarsocieteten haller med om att det kan finnas vissa fordelar med att regionerna far ett totalansvar for
varden, inklusive lakemedelskostnaden, eftersom det da blir naturligt att 1akemedel likstills med andra
interventioner i vardens helhetsperspektiv och prioriteringar. Trots detta stéller sig inte Apotekarsocieteten
bakom utredarens forslag.

Apotekarsocieteten delar inte utredarens uppfattning om att detta underlattar for regionerna att skapa en mer
jamlik tillgang till ldkemedel. Tvartom anser Apotekarsocieteten att de alltfor stora regionala skillnaderna som
finns i dag avseende tillgang till effektiva ldkemedel skulle 6ka med detta forslag. Ju storre utrymmet ar for
regionala prioriteringar, desto storre blir utrymmet for skillnader i varden inklusive anviandningen av
lakemedel. Apotekarsocieteten har i tidigare remissvar och utredningsarbete papekat vikten av en nationell
samordning for en jamlik ldkemedelsbehandling.

Malet att varden ska vara likvardig i hela landet ar langtifran uppfyllt och géller dven lakemedelsanviandningen.
Skillnaderna ar dessvarre sillan motiverade av skillnader i medicinska behov utan styrs av andra
prioriteringar.

En 6vergripande princip bor vara att ladkemedel ska anviandas i enlighet med nationella rekommendationer och
patientens behov.

Det nuvarande statsbidraget for likemedel ger staten visst inflytande pa lakemedelsanviandningen for att
denna ska bli jamlik 6ver landet. Om utredningens foérslag genomfors avhander sig staten i stora delar denna
mojlighet. Apotekarsocieteten menar darfor att den nationella statliga styrningen i stillet behover stirkas for
att komma tillrdatta med den utbredda variationen i sittet att anvdnda ladkemedel som féorekommer idag.

Apotekarsocieteten stoder darfor inte utredningens forslag att statens nuvarande sarskilda bidrag for
lakemedel till regionerna skall inordnas i det generella statsbidraget pa det sitt som utredningen foreslar.
Vidare anser Apotekarsocieteten att en viss arligt upprakning av likemedelskostnaderna med hinsyn taget till
bl a allméan kostnadsokning fortsatt behover goras.

5.3 Nytt sarskilt stod for anvandning av nya lakemedel

Utredningen ser en risk i att ett gradvis minskat statligt stod 6ver tid kan leda till en minskad anviandning av
nya, effektiva lakemedel eller att anvindningen varierar mellan regionerna. Den foreslar darfor att staten, efter
att lakemedelsbidraget generaliserats, ska ge landstingen ett sarskilt bidrag avsett att stodja en andamalsenlig
anvandning av nya, effektiva lakemedel och forbrukningsartiklar. Enligt forslaget ska regeringen ensidigt
arligen fatta beslut om bidragets storlek. Som grund ska finnas en penninglds, flerarig 6verenskommelse
mellan regeringen och SKL.

Apotekarsocieteten stoder utredningens forslag att det behovs ett sarskilt statligt stod till regionerna for
anvandning av nya innovativa ldkemedel som innebar 6kad nytta men ocksa 6kade kostnader for hilso-och
sjukvarden. Upptagande av medicinska innovationer i varden ar viktigt bade for svenska patienter och for
Sverige som kunskapsnation. Vid bestamning av storleken pa detta stod bor hdansyn inte bara tas till kostnader
i varden utan dven till besparingar som behandlingen kan goéra i andra samhallssektorer.

5.4 Utjamning av landstingens kostnader for lakemedel vid séllsynta sjukdomar

Apotekarsocieteten stoder forslaget att en nationell utvirdering bor goras av vilka sarldkemedel som ska
omfattas av nationell solidarisk finansiering. Dessa val innefattar regelméssigt svara etiska 6verviganden och
bor darfor tas nationellt pa ett strukturerat och transparent satt. Det ar rimligt att 4ven vissa innovativa
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ladkemedelsbehandlingar kan komma att inkluderas i denna finansieringsmodell. Exempelvis kommer CAR-T-
terapier troligen att bedrivas som rikssjukvard vid nagra enstaka sjukhus i landet.

5.5 Statens stod till landstingens kostnader for lakemedel och vissa forbrukningsartiklar

Kostnader fér dosdispensering
Kostnaderna for dosdispensering uppgar enligt utredningens beddmning till 322 miljoner kronor och ar det
belopp som enligt denna bor foras over till det generella bidraget till kommuner och landsting.

[ propositionen "Nationell ldkemedelslista” trycker regeringen pa att denna tjanst ar angelagen for aldre
personer med omfattande medicinering. Flertalet av dessa personer tas om hand i den kommunala hélso- och
sjukvarden. Som det ser ut idag dr det landstingen som upphandlar och finansierar tjdnsten dosdispensering,
men nyttan av tjansten kommer framfor allt kommunerna till godo genom att de kan tillhandahalla en tjanst
med god foljsamhet till given ordination for ladkemedel. En samverkan mellan landsting och kommuner kring
dostjinsten ar nodvandig.

Mot bakgrund av beskrivningen ovan anser Apotekarsocieteten darfor att de 322 miljoner kronorna for dos
ska 6ronmarkas for detta &ndamal och inte kunna anvandas av regionerna till likemedelskostnader generellt.

6. Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

Apotekarsocieteten menar att det ar viktigt att sdkerstilla en jamlik vard och jamlik tillgang till
lakemedelsbehandling 6ver hela landet och stéder darfor utredningens forslag om:

- likaregler for alla regioner vad géller kostnadsfrihet for preventivmedel som ingar i formanerna for
personer som inte fyllt 26 ar.

- attlakemedel och andra varor som ingar i formanerna och som anvénds for behandling av en allvarlig
psyKisk sjukdom ska vara kostnadsfria for en formansberattigad person om forskrivare bedomer att
patienten saknar sjukdomsinsikt.

- attinsulin inordnas i formanssystemet.

- att forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora lakemedel eller for att kontrollera medicineringen och
som ingdr i ladkemedelsféormanen, inte langre skall vara kostnadsfria.

- att smittskyddsomradet och prissattning av smittskyddslakemedel behdver en ingdende separat 6versyn.

- forenklingar kring fakturahanteringen av landstingssubventioner. Att denna hantering automatiseras via
e-hilsomyndigheten ar positivt.

- att forbrukningsartiklar momsbefrias.

7. Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

Apotekarsocieteten stoder utredningens forslag kring ordnat inférande av medicintekniska produkter och att
TLVs uppdrag inom omradet blir permanent.

8. Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infor

marknadsgodkannande av lakemedel

Apotekarsocieteten stodjer utredningens forslag om att Likemedelsverket ska fa ett uppdrag att ta fram
kunskapsunderlag om relativ klinisk nytta av nya likemedel infér marknadsgodkiannande. Aven om
halsoekonomisk analys inte ingdr i det uppdraget sa ar det angelaget att arbetet sa langt som majligt
harmoniserar med TLV:s och andra myndigheters utredningspraxis sa att Lakemedelsverkets
kunskapsunderlag kan anvandas effektivt. Lakemedelsverkets kunskapsunderlag kommer sannolikt inte att
kunna ersatta landstingens samarbete kring horizon scanning, men ar ett vardefullt tillskott i processen for
ordnat inforande av lakemedel.
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9. Samordning nationell prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska produkter

9.3.2. TLVs mojligheter att redovisa att ett foretag inkommit med en ansékan samt hur en ansdkan forlopt

Apotekarsocieteten tillstyrker forslaget att TLV kan offentliggéra uppgifter om inkomna och tillbakadragna
féormé&nsansékningar gillande nya likemedel /férbrukningsartiklar. Okad 6ppenhet och transparens ar
generellt av godo.

10. Mojlighet till prisavtal for varor inom férmanerna

Apotekarsocieteten anser att huvudsparet vid prissattning av ladkemedel ska vara offentligt faststillda priser
eller offentliga avtalspriser. Sekretessbelagda aterbaringsavtal ska ses som en nédlésning om offentligt 1aga
priser inte kan uppnas. Det dr darfor bra att utredningen betonar att avtal bara far tecknas om det finns ett
betydande mervarde for patienten eller samhallet. Sdsom utredningen papekar sa medfor rabattavtal
svarigheter att budgetera och kommunicera den faktiska kostnaden for likemedel till férskrivare och andra i
sjukvarden. Dessutom medfoér den administrativa hanteringen av retroaktiva rabatter ett inte obetydligt
arbete. Transparens och 6ppenhet ar grunder i svensk forvaltning. Vi stiller oss fragande till att utredningen sa
ensidigt foresprakar ett system som sa tydligt bryter mot dessa grunder.

11. Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av lakemedel

Apotekarsocieteten anser att utredningens forslag att NT-radet stops om till en ny region-gemensam
myndighet (nationella lakemedelsradet) inte ar tillrackligt utrett och avstyrker férslaget i sin nuvarande form.
Ett fortydligande 6ver pa vilket sdtt en ny myndighet bidrar till 6kade landstingsgemensamma
rekommendationer, samt avgransningar mot redan befintliga myndigheter sisom TLV, Likemedelsverket och
Socialstyrelsen saknas.

12. Prismodeller

Apotekarsocieteten forordar en ldkemedelsfinansiering som bygger pa vardebaserad prissattning. [ detta
sammanhang ar det viktigt att &ven ta hdnsyn till att nyttan av en ldkemedelsbehandling inte alltid ses inom
den del av samhillet som bekostar behandlingen, dvs varden. Apotekarsocieteten anser att storre hansyn
behover tas till detta vid finansiering av en lakemedelsbehandling. Detta visar pa behov av ett fortsatt arbete
med modeller for prissattning. Inte minst med hansyn taget till att morgondagens vard maste ha enklare
strukturer och finansieringssystem for en smidig lakemedelsbehandling mellan olika vardformer och
vardgivare.

En annan aspekt som ocksa gor fortsatt arbete med prismodeller nédvandigt ar att idag saknas de tekniska
forutsattningarna for att kunna hantera och folja upp t ex indikationsbaserad prissattning. En parameter som
aven tydliggor vikten av uppfoljning av lakemedelsbehandlingar i klinisk praxis. Apotekarsocieteten anser att
detta ska prioriteras bade vad giller saval tekniska forutsattningar som ansvarsférdelning mellan olika parter
som vard, myndighet och foretag.

Apotekarsocieteten anser att en sarskild prissattningsmodell behover tas fram for antibiotika samt att det kan
behovas vissa forandringar kopplade till formanslagen (Lag om lidkemedelsformaner 2002:160). Detta for att
kunna hantera vissa typer av avancerade terapier sdsom cellterapier, genterapier och terapier dar
medicinteknik och lakemedel kombineras. Mot bakgrund av att dessa terapier redan ar aktuella och férviantas
oka kraftigt, och de ldnga processerna som foreligger lagandringar sa ar det angeldget att sa snart som majligt
paborja ett utredningarbete kring detta.

13. Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

Apotekarsocieteten anser att forslaget att apoteken inte langre ska fa kopa in eller silja lidkemedel utan
generisk konkurrens till priser som understiger de inkdps- respektive forsaljningspriser som TLV har
faststallts, tydliggor behovet att se 6ver hur apotekens ersattningsmodell skall utformas i framtiden.
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Apotekarsocieteten anser att en ersattningsmodell, dar ersattning for kunskap och tjdnster som framjar en god
lakemedelsanvandning bor premieras framfor skicklighet i att forhandla laga inkopspriser. Ersattning for

farmaceutiska tjanster fanns med i utredningen infér omregleringen av apoteksmarknaden 2008, men
skrinlades da. TLV har ett pdgdende regeringsuppdrag att undersoka denna fraga.

Det bor i sammanhanget ndmnas att utredningsforslaget att ta bort forhandlingsratten for parallellimport har
vasentligt mindre betydelse for apoteksaktorer inom sjukhusfarmacin jamfort med 6ppenvardsapotek
eftersom forsorjningsavtalen for lakemedel i slutenvarden generellt ar annorlunda konstruerade.

14. Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

Apotekarsocieteten delar utredningens uppfattning att effektiv uppfoljning av lakemedelsanvandning i klinisk
praxis generellt maste underlattas och starkas. Det ar ett mangbottnat, men angelaget, problem idag som till
stor del ligger utom utredningens direktiv att hantera. Forutsattningarna for samverkan mellan myndigheter,
vardgivare och apoteksaktorer maste mojliggoras sa att god uppfoljning av ldkemedel framjas.
Apotekarsocieteten valkomnar forslaget i utredningen att ansla 50 miljoner extra till uppféljningsstudier av
lakemedelsbehandling.
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