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Svar pa remiss av slutbetankande SOU 2018:89 Tydligare
ansvar och regler for lakemedel

Region Dalarna har beretts mgjlighet att yttra sig 6ver ovanstaende remiss
och vill med detta svar lyfta fram nagra generella synpunkter och forslag.

Kapitel 4, 5 och 10

Forslaget ar i linje med regionens uppfattning, att riktade statsbidrag ska
minska till forman for generella statsbidrag. Region Dalarna stodjer dock
inte utredningens forslag om att vaxla in statsbidraget for
lakemedelsformanen i befintligt generellt statsbidrag. Kostnadsutvecklingen
ar svar att prognostisera men den ar sannolikt betydligt hdgre an inflationen
och pa sikt bedoms ett generellt statsbidrag inte ge kompensation for
lakemedelskostnaderna. Regionen foreslar istallet att det riktade
statsbidraget for lakemedelskostnader omvandlas till ett generellt
statsbidrag med en upprakning kopplat till skatteunderlagets forandring,
alternativt att det sker en "skattevaxling” mellan staten och regionsektorn i
enlighet med forslaget fran SKL.

Ett sarskilt bidrag till nya effektiva lakemedel, som tillagg till ett generellt
statsbidrag kommer att behdvas. Regionen ar tveksam till om bidragets
storlek ar tillracklig da den féreslagna summan endast medger att ett fatal
lakemedel kommer kunna subventioneras via detta spar.

Utredningens forslag pa separata anslag till nya lakemedel och lakemedel
for sallsynta sjukdomar goér aterkommande diskussioner om niva pa
bidraget nédvandiga och kan dessutom forsvara horisontella prioriteringar.
Regionen efterlyser darfor att konsekvenserna av utredningens forslag i
detta avseende analyseras ytterligare.

Region Dalarna stddjer utredningens forslag att i lagtext fortydliga
regionernas forhandlingsratt for formanslakemedel. TLV:s medverkan vid
forhandlingarna ar viktig, om an som icke férhandlande part — dels med den
kompetens som tillférs, dels pa grund av den naturliga kopplingen till TLV:s
uppdrag att genomféra halsoekonomiska varderingar.
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Slutsats: Utan en rimlig indexering av ett generellt statsbidrag, alternativt en
skattevaxling mellan staten och regionerna dkar risken fér en ojamlik
anvandning av lakemedel i landet.

Kapitel 6

Region Dalarna stddjer forslaget att preventivmedel som ingar i férmanerna
ska vara kostnadsfria for en férmansberattigad person som vid
inkopstillfallet inte har fyllt 26 ar.

Regionen stodjer forslaget att de i utredningen angivna lokala
subventionerna gors nationella och att eHalsomyndigheten ges i uppdrag
mojliggdra uppfdljning av subventionerna pa regional och nationell niva.
Regionen staller sig bakom att kostnaderna faktureras som specificerade
poster inom normal rutin for regionernas férmansfaktura.

Region Dalarna stodjer utredningens forslag om att lakemedel inom
lakemedelsformanen som innehaller insulin och férbrukningsartiklar som
behdvs for att tillféra kroppen ett Iakemedel eller for egenkontroll av
medicinering angivna varor inte ska vara helt kostnadsfria for patienten,
utan hanteras inom hogkostnadsskyddet.

Kapitel 7

Region Dalarna stodjer utredningens forslag att forbrukningsartiklar ska
undantas mervardesskatt pa motsvarande satt som lakemedel. Vidare
stodjer vi forslaget om att TLV:s uppdrag inom ordnat inforande av vissa
nya medicintekniska produkter gors permanent.

Kapitel 8

Region Dalarna instammer i utredningens forslag om att Lakemedelsverket
ska uppratta kunskapsunderlag for samtliga lakemedel som fatt ett positivt
yttrande av EMA och som innehaller en ny aktiv substans. Det som dock
maste beaktas ar i vilken man Lakemedelsverket kan dela information med
mottagaren om den inte redan ar publikt tillganglig.

Kapitel 9

Region Dalarna stodjer utredningens forslag att namnden for
lakemedelsformaner ska inkludera minst fyra personer med medicinsk
kompetens fran regionerna. Regionen stddjer vidare att TLV ska
offentliggéra uppgifterna om inkomna férmansansokningar gallande nya
lakemedel eller férbrukningsartiklar, likasa vilka pagaende analyser verket
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genomfdr. Regionen stodjer forslaget om ett nationellt Iakemedelsrad, men
vill patala att det kan finnas risk for utveckling av en parallell process for
rekommendationer om det féreslagna lakemedelsradet ska hantera alla
inkomna krav pa rekommendationer fran lakemedelsféretagen.

Regionen anser att det behdver sakerstallas att nettoprishanteringen av
rekvisitionslakemedel inte paverkas utifran forslaget om ansékan om
nationell utvardering och prioritering for rekvisitionslakemedel.

Kapitel 11

Region Dalarna staller sig positiv till féreslagen lag om Lakemedelsrad och
Lakemedelskommittéer. Utredningen anger att Lakemedelsradet ska dverta
NT- radets funktion samt fa en utvidgad funktion. Det innebar att radet
maste bemannas for det 6kade uppdraget fran borjan. Region Dalarna
staller sig positiv till att foretagen ska fa nominera lakemedel for
rekommendation, men avvisar forslaget att Lakemedelsradet maste avge en
rekommendation. Dagens system att foretag kan 6nska en rekommendation
tycker regionen har fungerat. Daremot anser regionen att féretagen ska fa
en tydlig aterkoppling. Lakemedelsradet ska enligt utredningen samverka
med Lakemedelskommittéerna och LOK (Lakemedelskommittéernas
ordférandekollegium), vilket regionen staller sig positiv till.

Kapitel 12

Region Dalarna stodjer utredningens forslag att ge landstingen 6kad
mojlighet att paverka TLV:s arbete genom ratten att anséka om att TLV ska
inleda en omprovning for hela lakemedelsgrupper samt att landstingen och
lakemedelsforetagen far en reglerad dverlaggningsratti TLV:s
omprovningsarenden.

Region Dalarna stodjer forslaget att TLV far utokade resurser for att
omprova aldre lakemedel.

Region Dalarna ser ocksa positivt pa forslaget som ger TLV mdjlighet att
faststélla mer an ett pris for samma vara for att mojliggdra tillgang till
behandling for fler patientgrupper och kombinationsbehandlingar som
annars inte beddms vara kostnadseffektiva. Regionen befarar dock att den
administrativa bordan for hantering och uppféljning i landstingen blir
omfattande. En forutsattning ar att tekniska losningar som majliggor
uppféljning av till vilkken indikation ett lakemedel forskrivits finns pa plats.
Utredningen namner att man bor efterstrava samma pris for lakemedel pa
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recept och rekvisition, nagot som forefaller svart att hantera med
indikationsbaserad prissattning. Risken for indikationsglidning behdver
utredas vidare.

Kapitel 13

Region Dalarna stodjer utredningens forslag med forandrade regler for
lakemedel utan generisk konkurrens (Parallellimport).

Trepartsforhandlingar ar och kommer forbli en viktig faktor for att halla
kostnaderna nere och Oka tillgangligheten for nya lakemedel. Dagens
prismodell dar apoteken kan férhandla priser for parallellimport ar ett hinder
for detta. For att sékerstalla en god tillgang till apotek 6ver landet ar det av
hogsta vikt att apoteken kompenseras pa ett satt som goér att sma apotek i
glesbygd inte dventyras. Nagot som maste féljas upp inom en rimlig
tidsrymd fran att forandringarna tratt i kraft.

Kapitel 14

Region Dalarna ser positivt pa forslagen men ser garna att maojligheten for
TLV att pa ett smidigare satt kunna utbyta sekretessbelagd information
mellan sig och det kommande Lakemedelsradet fortydligas. Detta for att
underlatta informationen for framtagande av rekommendationer.

Regionen gor bedomningen att uppfdljning av nya lakemedel ar kritisk ur
manga perspektiv. Detta eftersom halsoekonomisk bedémning och
rekommendationer i nara anslutning till marknadsgodkannande baseras pa
"omogna” och darvid osakra data om langsiktiga effekter och sakerhet. Det
ar darfor viktigt att det skapas tekniska och legala forutsattningar for att via
journalsystemen kunna folja upp vissa nya lakemedel med stort medicinskt
eller halsoekonomiskt intresse pa ett hallbart satt.

Regionen ser ett behov av fortydligande nar det galler forvaltning och beslut
om tilldelning fran anslagen for forskning.

Kapitel 15

Region Dalarna anser att horisontell prioritering mellan olika
indikationsomraden respektive olika terapimagjligheter ar en viktig utmaning
for helhetssyn i varden. For att detta ska bli genomférbart fordras tydliga
forutsattningar i dialogen mellan allmanhet, politiker och sjukvardens
aktorer. | dagslaget ar forutsattningarna valdigt olika mellan Iakemedel och
icke-farmakologiska ansatser i varden for att med samma matt och evidens
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prioritera horisontellt. | dag ar det valdigt oklart hur en struktur ska kunna
komma pa plats, bade nationellt och regionalt, som ger stdd for att skapa en
jamlik och rationell vard.

Region Dalarna saknar beskrivning av hur uppfdljning/utvardering av
forslaget om hantering av lakemedel inom det generella statsbidraget ska
ske om utredningens forslag ska inforas.

Kapitel 16

Lakemedelsverkets foreslagna uppdrag att uppratta kunskapsunderlag
kommer att krdva en del extra resurser. Utredningens forslag leder till flera
forandringar for TLV bade vad galler arbetssatt, uppdrag, datatillgang och
behov av IT-investeringar. TLV ska bl.a. gora fler halsoekonomiska
utvarderingar inom kliniklakemedelsuppdraget, I6pande redovisa vilka
ansokningar om subvention eller nationell prioritering som hanteras pa
myndigheten och ta fram nya underlag for att hantera det nya sarskilda
bidraget fran staten.

Flera av forslagen innebar att eHalsomyndigheten behover utveckla nya
tjanster eller gora forandringar i sina system. Utredningen foreslar att
Socialstyrelsens prognoser for lakemedelsférmanen inte langre behdvs nar
storre delen av statsbidraget generaliseras men foreslar samtidigt att
Socialstyrelsen far ett nagot utdkat uppdrag jamfért med i dag vad galler att
analysera jamlikheten i patienternas tillgang pa lakemedel. Regionen vill
papeka att Socialstyrelsens prognos ar av stort varde for det lokala arbetet
och ser darfor att det ar viktigt att de aven fortsattningsvis arbetar fram
prognoser for [lakemedelskostnaden, oavsett hur modellen for statens bidrag
for l1akemedel till regionerna ser ut.

Region Dalarna ser positivt pa forslagen kopplade till Lakemedelsverket och
TLV och Socialstyrelsen men saknar en konsekvensanalys vad galler
landstingen och regionernas resurser. Ska det ske inom nuvarande resurser
eller tackas in av extrastodet till regionerna for nya lakemedel?

UIf Berg
Regionstyrelsens ordférande
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