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Yttrande over slutbetankandet "Tydligare ansvar och regler
for lakemedel” (SOU 2018:89

LOK tackar for mdjligheten att fa lamna synpunkter pa slutbetankandet.

Det ar viktig utredning da det dr mer dn 20 &r sedan den stora ldkemedelsreformen
genomfordes och kostnadsansvaret for ldkemedel till stora delar 6verfordes till landstingen. 1
samband med reformen inférdes Lagen om Likemedelskommittéer (1996:1157), eftersom det
lokala kunskapsstodet till hdlso- och sjukvarden behdvde stirkas. Likemedelskommittéerna
har sedan dess arbetat tillsammans med hélso-och sjukvérdens professioner for att uppfylla
lagkravet. Det dr darfor glddjande att utredningen sé tydligt lyfter fram
Likemedelskommittéernas arbete som viktigt.

LOK ir séledes positiv till Lagen om Likemedelsrad och Likemedelskommittéer, dar det
tydligt framgér att Lakemedelsradet ska samverka med LK och LOK. LOK ir positiv till
forslaget om Lakemedelsradet, men anser att det &r viktigt att detta far arbeta i samma anda
som dagens NT rad. Det foreligger annars en stor risk att hela samverkansmodellen, som varit
s& framgéngsrik, slas sonder. Om det nya Likemedelsradet ska fa nya uppgifter sé innebér det
att radet méste bemannas for det 6kade uppdraget fran borjan. LOK vill ocksa pépeka att det
ar viktigt att den samverkan mellan Likemedelskommittéer (LK), Universitet och
Myndigheter som Lagen om Likemedelskommittéer (1996:1157) pabjuder inte tappas bort 1
den nya modell med kunskapsstyrning som nu héller pa att byggas upp.

Ett av utredningens forslag innebir att det sirskilda statsbidrag som regioner erhaller for
kostnader for ldkemedelsformanen ska upphora och istillet ingd 1 det generella statsbidraget.
LOK anser att det da kréivs att det generella statsbidraget uppréknas med en koppling till
skatteunderlagets fordndring.

Det belopp som generaliseras behdver vara baserat pa principen att regionerna garanteras
tackning av sina kostnader dven framledes.

Kapitel 4 Statens stod for ldkemedelsformaner och det generella statsbidraget samt kapitel 10
Modjligheter till prisavtal for varor inom férmanerna

LOK anser att om det sérskilda ldkemedelsbidraget tas bort till forman for ett generellt
statsbidrag sa maste detta uppriknas i relation till skatteunderlaget Kostnadsutvecklingen &r
svér att prognostisera men sannolikt betydligt hogre &n inflationen och pa sikt bedoms ett
generellt statsbidrag inte ge kompensation for ldkemedelskostnaderna.

LOK ser positivt pd utredningens forslag att i lagtext fortydliga regionernas forhandlingsrétt
for formansladkemedel. Dock vill vi papeka att TLV:s medverkan vid férhandlingarna fortsatt
ar viktig, pé grund av myndighetens kunskap om godkénda likemedel samt den
hilsoekonomiska utvdrdering som TLV gor.

Kapitel 5 En ny ordning for statens bidrag for ldkemedel

Forslaget om ett sdrskilt bidrag till nya effektiva ldkemedel, som tilldgg till ett generellt
statsbidrag kommer sannolikt att behdvas om inte uppriakningen av det generella statsbidraget
racker. LOK anser dock att det finns en fara med att skapa ett parallellt spar for vissa
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lakemedel. Vad som ska klassificeras som effektiva ldkemedel kommer sékerligen att
diskuteras och hur stor en effekt ska vara for att ett likemedel ska anses passa in i det
sarskilda sparet. Bidragets storlek och utformning kommer ocksa att innebara forhandlingar.

Kapitel 6 Likemedel och forbrukningsartiklar med sdrskilda subventionsformer

LOK stodjer forslaget att preventivmedel som ingér 1 forménerna ska vara kostnadsfria for en
formansberittigad person som vid inkdpstillfallet inte har fyllt 26 ar.

LOK stodjer forslaget att de 1 utredningen angivna lokala subventionerna gors nationella och
att eHalsomyndigheten ges 1 uppdrag att gora dessa uppfoljningsbara pa nationell niva via
nationell statistik (Concise). Kostnaderna faktureras regionerna som specificerade poster inom
normal rutin for regionernas forménsfaktura.

Likemedel och andra varor som ingér i forménen som del i behandling ska vara kostnadsfria
for person dar ldkaren bedomer att patienten saknar sjukdomsinsikt. Dessa lidkemedel och
varor kan regioner som sd Onskar fortsitta att tillhandahélla via en lokal hanteringsrutin.

Likemedel som inte ingar i ldkemedelsforménen men som enskilda patienter med stora
medicinska behov behover ska kunna subventioneras. Regionerna kan gemensamt besluta om
vilka ldkemedel och forbrukningsartiklar som det ska gilla.

LOK stodjer utredningens forslag om att likemedel inom ldkemedelsformanen som innehéller
insulin samt tillhérande forbrukningsartiklar som krivs for att tillfora kroppen ldkemedlet inte
ska vara helt kostnadsfria utan hanteras inom hdgkostnadsskyddet.

Kapitel 7 Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

LOK stddjer utredningens forslag att forbrukningsartiklar ska undantas merviardesskatt pa
motsvarande sitt som ldkemedel samt att TLV:s uppdrag inom ordnat inférande av vissa nya
medicintekniska produkter ska permanentas.

Kapitel 8 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infor
marknadsgodkdnnande av likemedel

LOK stiller sig positiva till utredningens forslag att Likemedelsverket ska uppritta
kunskapsunderlag for ldkemedel som fatt ett positivt yttrande av EMA, under forutsittning att
Likemedelsverket fortfarande kan ge ut behandlingsriktlinjer, vilka dr av stort virde for
varden. Det nya uppdraget méste resursséttas.

Kapitel 9 Samordnad nationell prioritering av ldkemedel och vissa medicintekniska produkter

Ndmnden for likemedelsformaner

LOK stodjer utredningens forslag att nimnden for ldkemedelsforméner ska inkludera minst
fyra personer med medicinsk kompetens fran regionerna. LOK vill ocksa papeka att
vetenskaplig kompetens dr meriterande. LOK tycker att forslaget att TLV ska offentliggora
uppgifterna om inkomna forméanasansokningar gillande nya likemedel eller
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forbrukningsartiklar 4r mycket bra. LOK anser ocksa att det dr av stort virde att verket
upplyser om vilka analyser som pagér. LOK ér positivt till forslaget om ett nationellt
lakemedelsrad, men vill patala att det kan finnas risk for utvecklandet av en parallell process
for reckommendationer om det foreslagna ldkemedelsradet ska hantera alla inkomna krav pa
rekommendationer fran ldkemedelsforetagen och da inte hinner stodja regionerna som var den
ursprungliga orsaken till rddets bildande.

Kapitel 11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvindning av ldkemedel

LOK ér 1 princip positiv till utredningens forslag om den nya lagen om nationellt
lakemedelsrdd och lakemedelskommittéer, vilken fortydligar rollen for det nya
Likemedelsradet samt bibehaller en lagstiftad ordning for Lakemedelskommittéerna i arbetet
med dvergripande likemedelsrelaterade fragor. Forslaget understryker dessutom vikten av
samverkan mellan de regionala ldkemedelskommittéerna, LOK och det nationella
lakemedelsradet.

LOK stiller sig positiv till ett nationellt Likemedelsrad, men anser att det ar viktigt att detta
far arbeta i samma anda som NT rddet. Det foreligger annars en stor risk att hela
samverkansmodellen, som varit sa framgangsrik, slds sonder.

LOK avstyrker ocksé forslaget att Lakemedelsradet mésta avge ett yttrande om alla nya
ladkemedel som nominerats av likemedelsforetag. Detta riskerar undantringningseffekter och
minskar antalet rekommendationer av for landstingen viktigare likemedel, samt forsdmra
regionernas arbete med ordnat inférande. LOK menar ocksé att utredningen kraftigt
underskattat den 6kade administrativa bordan som Likemedelsradet da skulle fa.
Forvaltningslagen stéller dessutom hogre krav pa handldggning &n vad NT-radets nuvarande
bemanning dr dimensionerad for. Som forslaget nu dr utformat innebér det ett utokat
administrativ arbete som vi inte kan se gagnar regionernas behov. Det riskerar dessutom att
flytta fokus 1 Likemedelsrddets arbete frén indikationer vilka prioriteras som viktiga utifran
vardens behov (for savil nya som gamla ldkemedel) till utokade andra uppgifter

Diremot ska foretagen fa en tydlig terkoppling om en rekommendation kommer att avges
eller ej.

Kapitel 12 Prismodeller

LOK stodjer utredningens forslag att ge landstingen 6kad mojlighet att paverka Tandvards-
och Likemedelsverkets (TLV) arbete genom ritten att ansoka om att TLV ska inleda en
omprovning for hela ldkemedelsgrupper.

Vidare anser LOK att det &r ett bra forslag att TLV far utdkade resurser for att omprova éldre
lakemedel.

Forslaget som ger TLV mdojlighet att faststdlla mer én ett pris for samma vara for att
mojliggora tillgang till behandling for fler patientgrupper och kombinationsbehandlingar som
annars inte bedoms vara kostnadseffektiva dr bra. Utredningen skriver dock att detta kraver
att tekniska 16sningar som mojliggdér uppfoljning av till vilken indikation ett lakemedel
forskrivits finns pé plats, vilket dr en slutsats som LOK delar. En klar nackdel med forslaget
ar dock den befarade 6kade administrativa bérdan for hantering och uppf6ljning i regionerna,
varfor ”smarta” it 16sningar kravs for att forslaget ska bli genomforbart. Utredningen ndmner
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att man bor efterstrdva samma pris for ldkemedel pa recept och rekvisition, vilket dr onskvirt,
men som forefaller svért att uppnd med indikationsbaserad prisséttning.

Kapitel 13 Prissdttning av utbytbara ldkemedel utan generisk konkurrens.

LOK stodjer utredningens forslag med fordndrade regler for 1dkemedel utan generisk
konkurrens (Parallellimport). Trepartsférhandlingar dr och kommer forbli en viktig faktor for
att halla kostnaderna nere och dka tillgingligheten for nya ldkemedel. Dagens prismodell i
apoteksled for parallellimport &r i dag ett rejélt hinder for detta. Det dr naturligt att apotekens
forhandlingsrétt forsvinner och att forhandlingarna sker mellan séljare (lakemedelsforetag)
och kopare (regionerna). Apotekens handelsmarginal kan dock behdva justeras sé att
tillgdngen till apotek i1 glesbygd kan garanteras.

kapitel 14 Uppfoljning, utvirdering, daterkoppling

LOK ser positivt pa forslagen men ser gérna att mojligheten for TLV fortydligas for att de pa
ett smidigare sétt ska kunna utbyta sekretessbelagd information mellan sig och det kommande
Liakemedelsradet. Detta for att underlétta informationen for framtagande av
rekommendationer.

LOK gor beddmningen att uppfoljning av nya ldkemedel ar kritisk ur manga perspektiv. Detta
eftersom hdlsoekonomisk bedomning och rekommendationer 1 nira anslutning till
marknadsgodkénnande baseras pa “omogna” och dirvid osékra data om langsiktiga effekter
och sédkerhet. Det ar darfor viktigt att det skapas tekniska och legala forutsdttningar for att via
journalsystemen kunna f6lja upp vissa nya ladkemedel med stort medicinsk eller
hilsoekonomiskt intresse pa ett hdllbart sétt.

LOK ser ett behov av fortydligande nér det géller forvaltning och beslut om tilldelning frén
anslagen for behandlingsforskning.

Kapitel 15 Konsekvenser av forslagen

LOK saknar beskrivning av hur uppfoljning/utviardering av forslaget om hantering av
ladkemedel inom det generella statsbidraget ska ske och om det blir vardesdkrat, om
utredningens forslag infors. En upprakning av det generella statsbidraget kopplat till
skatteunderlagets forandring méste inga.

Kapitel 16 Forfattningskommentarer

Likemedelsverkets foreslagna uppdrag att uppritta kunskapsunderlag kommer att krdva en
del extra resurser. Utredningens forslag leder till flera fordndringar for TLV bade vad giller
arbetssétt, uppdrag, datatillgdng och behov av IT-investeringar. TLV ska bl.a. gora fler
hélsoekonomiska utvérderingar inom kliniklakemedelsuppdraget, 16pande redovisa vilka
ansOkningar om subvention eller nationell prioritering som hanteras pd myndigheten och ta
fram nya underlag for att hantera det nya sdrskilda bidraget frén staten. E-hdlsomyndigheten
behover utveckla nya tjdnster eller gora forandringar 1 sina system.
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Utredningen foreslér att Socialstyrelsens prognoser for ladkemedelsformanen inte langre
behovs nér storre delen av statsbidraget generaliseras, vilket LOK inte haller med om.
Socialstyrelsens prognos dr av véirde for savil det nationella som det lokala arbetet och ser
darfor att det dr viktigt att de dven fortséattningsvis arbetar fram prognoser for
lakemedelskostnaden.

LOK saknar en konsekvensanalys vad giller regionernas 6kade resursbehov, eftersom de ska
bemanna samtliga nya positioner som kommer att krdvas. Hur det 6kade arbete som laggs pa
regionerna ska kompenseras diskuteras inte alls. Ett riktat stod till regionerna fran staten
kommer att krdvas om forslagen i utredningen ska kunna realiseras.

For LOK

Maria Palmetun Ekbéck, ordférande LOK,
Overlikare, Medicine Doktor
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