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Folkhdlsomyndighetens remissyttrande dver remiss av slutbetankandet SOU
2018:89 Tydligare ansvar och regler for lakemedel

Folkhélsomyndigheten (FOHM) har beretts tillfélle att inkomma med synpunkter angaende
rubricerade remiss och har foljande att anfora:

Finansiering, subvention och prisséttning av likemedel ar ett komplext och svaroverskadligt
system. FOHM vélkomnar Likemedelsutredningen eftersom ett mer forstaeligt och forutségbart
system i langden fraimjar en god och jamlik hélsa och tillgangen till effektiva ldkemedel.

Att kunskapsunderlag ska tas fram av lakemedelsverket (LV) om ett l1ikemedels relativa effekt
(omfattar lakemedel med positivt yttrande av EMA och som innehéller en ny aktiv substans) for
att fungera som stdd vid bedomning av behovet av ldkemedlet i Sverige och vid den
hilsoekonomiska utvirderingen anser FOHM vara vardefullt. I nuldget ligger bevisbordan vad
géller relativ effekt hos ladkemedelsforetagen vid forménsbeslut och en forflyttning frin dem till
LV borde innebira en mer objektiv och konsekvent bedomning av nya likemedel.

Det foreslas i slutbetéinkandet att regionerna gemensamt och den som marknadsfor en vara ska
vara avtalspartner vad géller rabattavtal for varor inom ldkemedelsférmanerna. Det ska dven
framgé i TLV:s beslut om det finns ett avtal som pdverkar kostnaden fér anviandningen av en
vara, samt vilket typ av avtal det handlar om. Detta & FOHM &r positiva till, eftersom det ocksé
framgér i slutbetdnkandet att avtal endast ska fa ingds om det medfor ett betydande mervérde for
patienten eller samhéllet. Det kommer ocksa, forhoppningsvis, leda till stérre transparens i
beslutsfattande, samt jdmlikhet i hilsa genom lika tillgang till 1ikemedel i de olika regionerna.
Aven forslaget att likemedelsforetag ska ha majlighet att ansdka om en nationell utvérdering
och rekommendation till regionerna om anvéndning av rekvisitionsldkemedel till det foreslagna
regionsgemensamma Likemedelsradet ser vi som ett positivt forslag som kan leda till en
snabbare tillgdng till och mer jamlik anvindning av ldkemedel.

Sedan den etiska plattformen faststilldes har vardebaserad prissittning tillkommit.
Slutbetiankandet foreslar en separat, parlamentarisk, utredning av den etiska plattformen, vilket
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dven vialkomnas av FOHM eftersom tillampningen av den etiska plattformen och dess relation
till jamlik hilsa har betydelse for myndighetens arbete.

Eftersom smittskyddslagen 4r en tvangslagstiftning ar det av stor vikt att de ladkemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen ar fortsatt kostnadsfria. Med nuvarande lagstiftning finns det
inte ndgon mojlighet att infora krav pa kostnadseftektivitet, vilket mdjliggor fri prissittning frén
lakemedelsforetagen. FOHM anser darfor att en dversyn av smittskyddslagen &r nddvindig. Det
bor vid utformandet av en ny sddan lag ldggas sirskild vikt vid tillgénglighet och tillgang till
existerande smittskyddsldkemedel, samt att en introduktion av nya effektiva
smittskyddsldkemedel inte forsenas i jamforelse med idag, &ven om krav om
kostnadseffektivitet tillkommer. For att frimja jamlikhet i hilsa &r snabb och gratis tillgéng till
lakemedel av stor vikt for att stoppa vidare spridning.

Folkhilsomyndigheten stodjer forslaget att TLV dven ska kunna meddela foreskrifter om
forutsittningar for prishdjningar pa likemedel som ingér i ldkemedelsformanerna. Detta &r ett
viktigt steg i att sikra tillgéngligheten till viktiga dldre lakemedel som riskerar att ldmna den
svenska marknaden pa grund av dalig 16nsambhet, till exempel vissa antibiotika. Detta kan ha
stor betydelse for folkhélsan och for att kunna erbjuda enskilda patienter en optimal vard.
Slutbetankandet foreslar ocksa ett tilligg i forménslagen som tydliggor att de faststillda inkops-
och forsdljningspriserna for antibiotika kan vara forknippade med sérskilda villkor. FOHM ér
positiva till detta for att frimja utvecklingen och tillgangen av nya antibiotika.

Sammantaget &r FOHM positiv till utredningens slutsatser och forslag och tror att dessa
kommer frdmja jamlik hélsa i befolkningen, dka transparens vid féorménsbeslut och ge
ytterligare incitament for en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvindning.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektor Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningscheferna Anders Tegnell och Britta Bjérkholm och
enhetscheferna Lisa Brouwers och Malin Grape deltagit. Utredare Ellen Wolff har varit
foredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut,

Ellen Wolff
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