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Sammanfattning

Funktionsratt Sverige dr en samarbetsorganisation for 41
funktionsréattsforbund som tillsammans representerar cirka 400 000
medlemmar. Vart arbete grundar sig pa méanskliga rattigheter. Vi
driver medlemmarnas funktionsrétt, det vill sdga ratten att fungera i
samhadllslivets alla delar pa lika villkor. Likemedel &r for manga av
vara medlemmar en central faktor for detta. Vara medlemsférbund
har bade deltagit i ett remissmote och skickat in skriftliga underlag
till oss rérande denna utredning.

Dagens svenska modell for finansiering, subvention och prissittning
av ladkemedel dr mycket komplext och svaroverskddligt. Nya
innovativa likemedel, kombinationsldkemedel med mera passar inte
i dagens system. Det dr darfor bra att frdgan har utretts. Dessvarre &r
manga av forslagen i utredningen minst lika komplexa och
svaroverskddliga som dagens system och pa manga av de akuta
problemen har inga forslag presenterats.

Utredningens forslag handlar istédllet huvudsakligen om att flytta
pengar och uppgifter mellan offentliga aktorer. Nagra forslag som pa
ett avgorande sitt forbattrar for patienterna finns inte. Har finns till
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exempel ingenting om hur svart sjuka personer ska fa snabbare
tillgang till nya ldkemedel - trots att detta var ett uttalat mal i
utredningsdirektiven. Detta har patalats av Funktionsréatt Sveriges
expert i utredningen redan under utredningens gang.

Funktionsratt Sverige dr valdigt bekymrade 6ver att konsekvenserna
for olika behandlingsgrupper inte tillrackligt vl har analyserats. Inte
minst géller det risken for ojamlik likemedelsvard 6ver landet.

Forslagen

5 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel - generellt
statsbidrag

5.1 Generellt statsbidrag - risk for 6kad ojamlikhet i landet
Funktionsritt Sverige ser en 6verhdngande risk for att bostadsort
kommer att avgora i vilken utstrackning man far ldkemedel. Inte
minst med tanke pa att det inom vissa ldkemedel redan finns stora
skillnader och att flera regioners ekonomi férvintas forsdmras. Aven
utredningen konstaterar att det &r stora brister i jamlikheten redan
idag men ldgger inga kraftfulla forslag for att forhindra det.

Ett argument for ett generellt statsbidrag ar att kostnader, effekter
och biverkningar av ldkemedelsbehandling i hogre utstrackning kan
stdllas i relation till andra behandlingsformer - som till exempel
samtalsterapi. I utredningen Kunskapsbaserad och jamlik vard
foreslog man av den anledningen att vdrdkommittéer skulle bildas
istéllet for dagens lakemedelskommittéer. Detta &r ett forslag som
Likemedelsutredningen forbisett.

Dessvirre ser vi inget i regionernas agerande idag som tyder pa att
en generalisering av statsbidragen skulle leda till klokare beslut for
patientens basta. Tyvérr dr de skillnader som vi ser idag nér det
galler tillgang till likemedel och vard sdllan motiverade av att
patienterna har olika behov utan av helt andra orsaker. Det troliga dr
darfor att en generalisering kommer att leda till 6kad ojamlikhet
mellan regionerna, men ocksa bestdende ojamlikhet mellan patienter
och olika vardformer inom regionerna. Funktionsritt Sverige anser
darfor att den nationella styrningen snarare behdvs stramas upp for
att motverka de stora skillnaderna i ldkemedelsanvandningen.

5.2 Sirskilt stod for anviandning av nya likemedel

Funktionsritt Sverige tycker att de dr bra att det finns ett sarskilt
stod for anvandning av nya likemedel. Men forslaget &r langtifran
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tullstandigt. Enligt forslaget ska regeringen ensidigt fatta arliga
beslut om bidragets storlek. Men hér finns ingenting om hur
statsbidragen ska vardesdkras over tiden, inte heller ndgon
indexupprakning eller andra garantier for ett bibehallande av
bidragets storlek. Hur ldnge rdknas ldkemedel som nya och dyra, hur
ska overgdngen ga till? Finns det risker for ckad langsamhet i
systemet? Vilka konsekvenser far det for introduktion av nya
lakemedel.

5.3 Likemedel mot sillsynta sjukdomar

Funktionsritt Sverige stéller sig bakom forslaget om stod till
ovanligt stora kostnader for vissa lakemedel mot sillsynta
sjukdomar och som fatt en positiv nationell rekommendation med
reservation for ett antal brister. Det dr ytterst problematiskt att stodet
ska utgd fran ett fast belopp som endast kan dndras om ”tungt
vagande skal foreligger”, ndr vi vet att kostnaderna kan variera stort
och att allt fler livraddande ldakemedel for sdllsynta diagnoser
forvantas tas fram under de ndrmaste aren. Bidraget ger heller inga
garantier for att sarldkemedel faktiskt kommer att anvéandas, vi ser
darfor en 6verhdangande risk att det &r just den hér typen av
lakemedel regionerna kommer att dra ned pa vid dalig ekonomi, och
for ojamlik vard beroende pa var i landet man bor. Utredningen har
heller inte tagit tag i centrala frdgor som hur mycket far ett
sdrldkemedel kosta, hur ska patienter snabbare fa tillgang till nya
likemedel och vem ska bira kostnaden vid kliniska studier, under
perioden mellan studien och det att ldkemedlet godkénts och
beviljats subvention.

5.4 langsiktig overenskommelse mellan staten och landstingen
5.5 TLV ansvarar for underlag for beslut av det siarskilda stodet
Funktionsratt Sverige har inga synpunkter pd dessa forslag.

6 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda
subventionsformer

6.b Kostnadsfria likemedel nir patienten saknar sjukdomsinsikt
Utredningen “foreslar att vissa lakemedel enligt lag ska forskrivas
kostnadsfritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som
saknar sjukdomsinsikt. Mojligheten att gora detta finns redan men
regleringen forvantas minska administrationen for varden och
apoteken”.

Funktionsritt Sverige anser att det &r bra att ldkemedel for denna
grupp gors kostnadsfria. Forslaget dr dock inte fullt ut genomarbetat.
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Kriteriet ”sjukdomsinsikt” dr ovetenskapligt och riskerar att skapa
godtycke. Vem ska avgora vad som &r sjukdomsinsikt? Ett mer
neutralt kriterium som till exempel att kostnadsfrihet kopplas till
vissa typer av ldkemedel skulle vara battre ur ett patientperspektiv.

Funktionsritt Sverige har inga synpunkter pa forslag 6.a om att
preventivmedel ska bli kostnadsfria for personer under 26 ar. Vi
har heller inga synpunkter pa forslag 6.d om att Landstingen ska
kunna besluta om en nationell subvention.

Funktionsritt Sverige tycker att det &dr rimligt att alla likemedel
hanteras likvardigt och stéller oss darfor bakom forslag 6.c om att
insulin inte ska vara kostnadsfritt.

7 Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

Funktionsritt Sverige dr mycket positiva till forslaget att
forbrukningsartiklar undantas mervardesskatt pa motsvarande sétt
som ldkemedel. Det dr ocksa bra att TLV:s uppdrag att forbattra
forutsattningarna for ordnat inférande av vissa nya medicintekniska
produkter blir permanent.

8 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens
svarighetsgrad infér marknadsgodkannande av lakemedel

8.1 Lakemedelsverket ska uppritta kunskapsunderlag
Utredningens forslag dr att Likemedelsverket ska upprétta
kunskapsunderlag avseende samtliga lakemedel som fatt ett positivt
yttrande av EMA och som innehaller en ny aktiv substans.
Kunskapsunderlagen ska finnas tillgangliga vid tidpunkten for
godkannande for forsaljning av ldkemedlet.

Funktionsritt Sverige har inga synpunkter pa forslaget, men vi hade
onskat ett mer framatblickande forslag om hur man pa EU-niva
skulle kunna samarbeta mer for att pa sa sétt snabba pd inforandet
av nya lakemedel.

8.b Kunskapsunderlag avseende likemedel utan ny aktiv substans
Utredningens bedomning dr att Likemedelsverket i vissa fall bor
upprétta kunskapsunderlag avseende nya likemedel som inte
innehdller en ny aktiv substans. Det framkommer dock inte i
torslaget i vilka fall Lakemedelsverket bor uppratta kunskaps-
underlag avseende nya likemedel som inte innehaller ny aktiv
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substans. Funktionsritt Sverige har darfor svart att ta stallning till
forslaget.

9 Namnden for lakemedelsformaner — Samordnad nationell
prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska produkter

9.a Fler landstingsledamdoter i Namnden for likemedelsformaner
Namnden beslutar om pris och subvention av nya likemedel och
andra varor som ingdr i ldkemedelsformdnerna och bestar idag av en
ordférande och sex ledaméter. Idag dr fyra av dem frdn landstingen
och en av dem &r en patientrepresentant. Forslaget innebéar darfor
ingen storre skillnad mot hur det redan idag fungerar. Funktionsritt
Sverige anser dock att man bor 6vervidga att dven infora krav pa att
minst en person i nimnden ska vara patientrepresentant. Annars kan
kravet pd en majoritet fran landstingen riskera att sla ut potentiella
representanter fran patientrorelsen.

9.b TLV ska offentliggora inkomna formansansékningar
Funktionsritt Sverige stéller sig bakom forslaget d& det bidrar till
okad insyn.

10 Mdijlighet till prisavtal for varor inom formanerna

10.a mojligt for landsting och foretag att ingd avtal

Utredningen foreslar att det ska bli mojligt forlandsting att inga avtal
som innebar att landstingens eller patienternas kostnader blir lagre
an de officiellt faststéllda priserna.

Funktionsritt Sverige har svart att se vdrdet i att staten och
landstingen forhandlar separat och &r tveksamma till hur detta
forslag okar transparensen. Om forslaget infors dr det rimligt att
avtal mellan ett féretag och ett enskilt landsting inte ska vara tilldtna.
Samtidigt ser vi en risk, om ett landsting inte vill samarbeta, vad
hander da med samarbetet? Vad hiander med ldkemedelsforsor;j-
ningen?

11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning
av lakemedel
11.a nationell utvirdering av rekvisitionslikemedel

Utredningens forslag &r att det ska inforas en mojlighet for den som
marknadsfor ett rekvisitionsladkemedel att ansdka om en nationell
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utvdrdering och rekommendation till landstingen om anvandning av
lakemed]let. Funktionsritt Sverige tycker at det dr bra att
rekvisitions- och férmansldkemedel hanteras mer lika. Det enda vi
funderar 6ver dr hur man ska kvalitetssdkra en sadan utvardering
eftersom man inte har samma koll pa likemedel i slutenvarden.

11.b inrdttandet av ett likemedelsrad

Utredningen foresldr att det inrédttas ett landstingsgemensamt organ
med namnet Lakemedelsrddet. Likemedelsrddet ska kunna utfdrda
rekommendationer till landstingen om anvandningen av likemedel
och alltsa delvis 6verta de uppgifter det s kallade NT-radet i dag
utfor.

Funktionsritt Sverige kdnner en viss oro for att man med detta
forslag slar sonder nagot som idag fungerar bra. Vad dr vinsten med
att inrdtta en ny myndighet? Vi anser att de gdngna arens
centralisering i form av samarbete mellan NT-radet, TLV med flera
har varit ett steg pa vagen for att uppna jamlik vard.

Funktionsritt Sverige dr ocksa fundersamma 6ver hur detta forslag
kommer att paverka snabbheten att introducera nya likemedel.
Forslaget innebédr ingen forenkling av systemet, snarare fler instanser
och fler underlag. Inte minst finns en risk att arbetet stannar av helt i
borjan.

Funktionsritt Sverige &dr ocksd fundersamma 6ver hur detta forslag
hinger samman med det forslag om Vardkommittéer som foreslogs i
utredningen ”“Kunskapsbaserad och jamlik vard” frdn 2017.

Sammanfattningsvis anser vi att vi har for lite underlag for att kunna
gora en vidlgrundad bedomning av forslaget.

11.c Likemedelradets utformning

Funktionsritt Sverige anser att utredningens forslag till lag om
lakemedelsrad och liakemedelskommittéer 6 §, formulering om att
patientforetradare ska delta pd lampligt sitt dr for vag. Funktionsratt
Sverige avstyrker forslaget att landstingen sjdlva ska fa avgora om
foretradarna ska ingd som ledamoter i rddet eller erbjudas delta i
arbetet pa annat sitt. Funktionsritt Sverige avstyrker dven forslaget
att landstingen sjdlva ska bestimma vilka som ska ingd i
Lakemedelsradet. Sverige har i och med undertecknandet av
Funktionsradttskonventionen, som ocksd omfattar personer med
kroniska sjukdomar, atagit sig att i alla frdgor som berdr personer
med funktionsnedsittning, aktivt involvera och samrada med dem
genom de organisationer som foretrader dem. Det innebér att
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landstingen inte sjdlva kan eller bor vélja vem som ska representera
patienterna, det mdste patienterna sjdlva gora. Funktionsritt Sverige
anser att samma ordning ska gélla ndr man utser representanter till
Lakemedelskommittéerna.

Funktionsritt Sverige anser vidare att det ska finnas tva
patientrepresentanter med i Lakemedelsradet och
Lakemedelskommittéerna, utifrdn att uppdraget &r sa pass komplext.

12 Prismodeller

12.a Utokade resurser att omprova dldre likemedel
Funktionsritt Sverige har inga synpunkter pa utredningens forslag
att TLV far i uppdrag att ompréva dldre likemedel.

12.b Omprovning for hela likemedelsgruppen
Funktionsritt Sverige har inga synpunkter pa forslaget att
landstingen ska kunna ansoka om omprévning av hela
lakemedelsgruppen.

12.c Funktionsritt Sverige stéller sig positiva till att det gors mojligt
for TLV att faststélla flera priser for samma vara.

Funktionsritt Sverige stiller sig dock tveksamma till att de forslag
som utredningen ldgger ska innebara sa stora besparingar som
utredningen anger. TLV har redan idag ett uppdrag att dstadkomma
besparingar pa samhillets likemedelsnota och det finns heller inget
som tyder pa att ladkemedelsanvandningen skulle vara onddigt stor.
Det dr ocksa stor osdkerhet kring om forslaget om apotekens
parallellimport kommer att leda till sa stor intjaning for det
offentliga. Over lag innebdr det en risk att reformen &r ofinansierad.
Vem som kommer att {4 bara kostnaderna &r oklart.

12.d Funktionsritt Sverige héller med utredningen om att det dr en
god idé att tillsdtta en parlamentarisk utredning med uppdrag att se
over hur den etiska plattformen kan anvidndas d&ven inom
lakemedelsomradet. Funktionsritt Sverige anser, som det
framkommer tidigare i detta remissvar, att dven lakemedelsbehand-
ling ska ges utifran behov, och inte variera utifran var i landet man
bor. Funktionsritt Sverige anser vidare att manniskovéardes-
principen dr central och att ldkemedel vid exempelvis sdllsynta
sjukdomar maste fa kosta.
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13 Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk
konkurrens

13.a Andrade utbytesregler

Utredningen foreslar att Apoteken ska byta till det tillgangliga
utbytbara ldkemedlet utan generisk konkurrens som leder till lagst
kostnader. Forslaget innehdller ocksa detaljer kring vad som ska gora
som kostnaderna &dr hemliga och vems kostnader det dr man ska ta
hénsyn till - patientens eller landstingets.

Funktionsritt Sverige har svart att se pa vilket sitt forslaget om
dndrade utbytesregler bidrar till tydlighet och transparens. Tvdrtom
sd kdnner vi oro for att de @ndrade utbytesreglerna ska leda till
forvirring bland patienterna. I till exempel fallet med en patient som
uppnatt hogkostnadsskyddet och en patient som inte har gjort det, sd
kan den foreslagna utbytesregeln leda till att patienterna far olika
liakemedel. Den ena far det lakemedel som &r billigast for landstinget
och den andra far det likemedel som ér billigast for patienten. Det
blir otydligt for patienten.

13.b Forbud mot att kopa till ligre priser dn de TLV faststillt
Utredaren skriver att modellen for prissdttning, ddr Apoteken kan
kopa in eller sdlja lakemedel till priser som understiger de som
faststallts av TLV, forvantades oka tillgdngligheten till apotek
avseende Oppettider och antal apotek. Vidare skriver utredaren att
forhandlingsrétten inte har lett till ndgra lagre priser.

Funktionsritt Sverige har forstdelse for utredarens frustration 6ver
att priserna inte gatt ned med dagens modell, men vi kdnner ocksa
en oro for att forslaget skulle leda till nedldggningar av apotek.
Funktionsritt Sverige hade 6nskat att utredaren fort en bred dialog
med patientrorelsen om vad som dr viktigast for oss i valet mellan
dessa effekter. I utredningen hade vi ocksa onskat en konsekvens-
analys kring vilka effekter forslaget kan forvintas fa pa oppettider
och antal apotek.

Over lag &r forslagen svarbedomda. Vissa delar &r inte ens
tardigutvecklade, som till exempel forslaget pa struktur for
marginalkonstruktionen. Funktionsritt Sverige anser darfor att det
utifran underlagen i utredningen &r i princip omdjligt att avgora
vilka konsekvenser de kommer fa for vara olika medlemsgrupper.
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14 Uppfdljning, utvardering, aterkoppling

Funktionsritt Sverige &r positiva till ett inféorande av statistik-
sekretess i syfte att skydda personuppgifter. Sekretessen far dock
inte bli s omfattande att patienters tillgang till f6r oss relevant data
begransas. Funktionsritt Sverige har inga synpunkter pa forslagen
som ror TLV:s mojligheter att anvdnda data fran E-hédlsomyndig-
heten. Funktionsritt Sverige dr positiva till att TLV far tillgang till
information om ordinationsorsak eftersom det forbattrar
kunskaperna om hur ldakemedel anvinds i praktiken. Vi dr ocksa
positiva till att TLV ges i uppdrag att sammanstdlla vilka lakemedel
som har betydande effekt utanfor hélso- och sjukvarden.

Slutligen dr Funktionsritt Sverige mycket positiva till att forslaget
att Socialstyrelsen far i uppdrag att gora arliga analyser av jamlik
tillgang pa lidkemedel, inte minst om forslaget om generellt
statsbidrag gar igenom. Funktionsritt Sverige vill dock betona
vikten av att dessa analyser ocksa f6ljs av en handlingsplan for att
atgdrda ojamlikheter som identifieras i Socialstyrelsens analyser.

Bilaga 5 - Ovriga finansieringsmodeller som utretts

Bilaga 5.1 Inget indexerat lagreglerat sarskilt bidrag
Funktionsritt Sverige kan inte bedoma om den blandade modell
som utredningen foreslar, kommer att bli béttre dn ett sarskilt
indexerat bidrag, eftersom vi inte vet hur den kommer att utfalla i
praktiken.

Bilaga 5.2 Finansiering av ldkemedel innan prioriteringsbeslut
Funktionsritt Sverige beklagar att utredningen inte levererat ett
forslag pa hur likemedel i tiden mellan marknadsgodkdnnande och
prioriteringsbeslut ska finansieras, trots att man ser ett patientbehov.
Sjdlvfallet finns det risker med att produkter kan komma att tas bort,
men det dr nagot som patienten kan informeras om, och borde inte
paverka landstingens foérhandlingsposition. Att en produkt hamnar
utanfor vardens 6ppna prioriteringar bedomer vi inte heller som ett
s stort problem eftersom det ror sig om en begransad period.
Utredarens huvudsakliga fokus borde ha varit patienternas basta,
och inte minst f6r dem med allvarliga sjukdomar &r tiden oerhort
betydelsefull.

Ett nédrliggande omrade som vi saknar forslag inom &r vad som ska

ske om den kliniska studie som foregatt godkdannande skett i Sverige.
Da borde alla deltagare for vilka ldkemedlet gett positiv effekt
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sdkerstdllas tillgdng till detta ldkemedel, enligt Helsingforsdeklara-
tionen punkt 34. S& dr dock inte fallet idag. Funktionsritt Sverige
anser att det maste in en storre flexibilitet i det svenska
ersdttningssystemet som kan hantera badde godkanda lakemedel som
saknar prioriteringsbeslut och ldkemedel som gett positiv effekt i
kliniska studier.

Ovrigt - Framtidens utmaningar saknar svar i
utredningen.

Funktionsritt Sverige beklagar avsaknaden av 16sningar pa
framtida utmaningar i utredningen. Life Science-perspektivet finns
inte med i utredningen trots att det stod i direktivet. Vi saknar ocksd
koppling till cancerstrategin, frdgor som rér medicinteknik,
genteknik mm. Det handlar om omraden dér forvantade teknik-
skiften och innovationer kommer leda till produkter som inte passar
i dagens regelverk. Mdnga av problemen dr dessutom redan idag
kédnda. Det kan till exempel handla om hur man ska vardera
liakemedel som kan bota tidigare kroniska sjukdomar, likemedel som
ar forebyggande eller hur man ska hantera ldkemedel med hog
potential men stor osdkerhet. Med dagens system &r dessa lakemedel
onodigt svarbedomda. Inte heller har man hanterat frdgan om
kliniska prévningar och vem som ska finansiera ett likemedel efter
forskningsstudie innan godkdnnande och subvention.

Funktionsritt Sverige hade onskat att utredningen hade haft ett mer

langsiktigt perspektiv och sdkerstéllt att de system som man foreslar
ocksd fungerar pa lang sikt.

Med vinlig hilsning
Funktionsratt Sverige

%/JC g& // {/é")/o«,,

Elisabeth Wallenius
Ordforande
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