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Yttrande - Remiss av slutbetankande SOU 2018:89
Tydligare ansvar och regler for lakemedel S2019/00100/FS

Region Gévleborg vill framfora nedanstaende yttrande 6ver Socialdepartementets
remissversion SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for lakemedel

Kapitel 5 En ny ordning for statens bidrag fér lakemedel

Region Gévleborg kan inte stodja utredningens forslag avseende finansiering och
kostnadsansvar si som det dr utformat, dvs. utan ndgon form av vérdesdkring.
Kostnadsutvecklingen for ldkemedel dr svér att prognostisera, men sannolikt
betydligt hogre dn inflationen och pa sikt beddms ett generellt statsbidrag inte ge
kompensation for regionens likemedelskostnader. En méjlig 16sning kan vara
utredningens alternativa forslag att nuvarande statsbidrag for
lakemedelsforménerna mm. generaliseras och virdesdkras genom att kopplas till
utvecklingen av skatteunderlaget. Det belopp som generaliseras maste baseras pa
principen att regionernas kostnadstickning inte ska forandras. Skulle utredningens
forslag genomforas, sa som det dr utformat, 6kar risken for en ojamlik anvdndning
av lakemedel i landet.

Forslaget om ett sdrskilt bidrag till nya effektiva ldkemedel, som tilldgg till ett
generellt statsbidrag, dr motiverat men behdver modifieras. Det dr bra med en
ordnad process for dialog mellan staten och regionerna om finansiering av
inforande av nya ldkemedel. For sirskilda utmaningar, som t.ex. tidigare Hepatit
C och ev. i framtiden Alzheimers sjukdom, kan staten ge temporéra tillskott. |
ovrigt finansieras kostnader for nya likemedel av generellt statsbidrag virdesékrat
enligt skatteunderlagets utveckling dér den enskilda regionen fér prioritera var
resurser gor bést nytta.

Region Gévleborg tillstyrker forslaget om solidarisk finansiering av ldkemedel
mot vissa séllsynta sjukdomar, men anser att det foreslagna beloppet pd 200 mnkr
ar for lagt.
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Kapitel 6 Lakemedel och férbrukningsartiklar med sérskilda subventionsformer

Region Gévleborg stodjer forslaget att preventivmedel som ingar i formanerna ska
vara kostnadsfria till formansberattigad person som vid inkopstillfallet inte har
fyllt 26 ar.

Region Gévleborg stodjer utredningens forslag om att ldkemedel inom
ladkemedelsformanen som innehaller insulin, och forbrukningsartiklar som behdvs
for att tillfora kroppen ett 1dkemedel eller for egenkontroll av medicinering, inte
ska vara helt kostnadsfria for patienten, utan hanteras inom hogkostnadsskyddet.

Region Givleborg stodjer forslaget att de 1 utredningen angivna lokala
subventionerna gors nationella och att eHédlsomyndigheten ges i1 uppdrag att gora
dessa uppfoljningsbara pa nationell niva via nationell statistik (Concise).
Kostnaderna faktureras regionerna som specificerade poster inom normal rutin for
regionernas formansfaktura.

Liakemedel och andra varor som ingar i férmanerna och som anvands for
behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria for en
formansberittigad person om forskrivaren bedomer att patienten saknar
sjukdomsinsikt. Region Gévleborg ser inget hinder for att de regioner som onskar
fortsitta att tillhandhélla samtliga likemedel till denna patientgrupp fortsdtter gora
det via en lokal hanteringsrutin.

Likemedel utom likemedelsforménen, dér enskilda personer med stora
medicinska behov kan ges subvention for aktuellt 1ikemedel inom
hogkostnadsskyddet, Landstingen beslutar gemensamt vilka lakemedel detta ska
gilla. Aven forbrukningsartiklar kan omfattas.

Kapitel 7 Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

Region Gévleborg stddjer utredningens forslag att forbrukningsartiklar ska
undantas mervérdesskatt pd motsvarande sétt som ldkemedel. Vidare stodjer
regionen forslaget om att TLV:s uppdrag inom ordnat inférande av vissa nya
medicintekniska produkter gors permanent.

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

Region Givleborg instimmer 1 utredningens forslag om att Likemedelsverket ska

upprétta kunskapsunderlag for samtliga ladkemedel som ftt ett positivt yttrande av
EMA och som innehaller en ny aktiv substans. Det som dock maste beaktas ar i

2 (6)



~
p\

Region
Gavleborg

vilken mén Likemedelsverket kan dela information med mottagaren om den inte
redan dr publikt tillgénglig

Kapitel 9 Samlad nationell prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska
produkter

Region Gévleborg stddjer utredningens forslag att regionrepresentanter utgor en
majoritet 1 TLV:s ndmnd for ldkemedelsformaner, och vill ocksa pétala att det &r
viktigt att representanterna har medicinsk kompetens. Regionen stddjer vidare att
TLV ska offentliggdra uppgifterna om inkomna férméansansokningar géllande nya
lakemedel eller forbrukningsartiklar, likasd vilka pagéende analyser de genomfor.
Region Givleborg stodjer forslaget om ett nationellt ldkemedelsrad, men vill
patala att det kan finnas risk for utvecklandet av en parallell process for
rekommendationer om det foreslagna ldkemedelsrddet ska hantera alla inkomna
krav pa rekommendationer fran likemedelsforetagen. Regionen anser att det
behdver sdkerstillas att nettoprishanteringen av rekvisitionsladkemedel inte
paverkas utifrdn forslaget om ansdkan om nationell utvérdering och prioritering
for rekvisitionsldkemedel.

Kapitel 10 Mojligheter till prisavtal for varor inom férmanerna

Region Gévleborg stodjer utredningens forslag att i lagtext fortydliga regionernas
forhandlingsritt for forménsldkemedel. Dock vill regionen anfora att:

— TLV:s medverkan vid férhandlingarna dr viktig, om &n som icke férhandlande
part — dels med den kompetens som tillfors, dels pa grund av den naturliga
kopplingen till TLV:s hélsoekonomiska virdering.

— En obligatorisk koppling mellan férhandling och prisbeslut av TLV beddms inte
vara nodvéndig.

— Villkoren om betydande mervirde av forhandling samt en begrénsning till att
patient inte i ndgot fall fir betala mer @n vad varden gjort i forhandling ar svara, 1
synnerhet nér det géller likemedel och likemedelsnéra artiklar med lagt
styckepris men stor omséttning.

Kapitel 11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av
lakemedel

Region Gévleborg stodjer utredningens forslag om den nya lagen om
Lakemedelsrdd och Lakemedelskommittéer. Likemedelsradet ska kunna utfarda
rekommendationer till landstingen om anvéndningen av likemedel och ddrmed
delvis overta de uppgifter det sa kallade Radet for nya terapier (NT-radet) 1 dag
utfor.
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Genom den nya bestimmelsen tillkommer en skyldighet for
Lékemedelskommittéerna att i den omfattning som behdvs dven samverka med
det nya Likemedelsradet, vilket ar positivt. Syftet med denna omskrivning ar att
tydliggora att savél Likemedelskommittéerna som Likemedelsradet ar
myndigheter.

Kapitel 12 Prismodeller

Region Gévleborg stodjer utredningens forslag att ge landstingen 6kad mojlighet
att paverka Tandvérds- och Likemedelsverkets (TLV) arbete genom rétten att
ansOka om att TLV ska inleda en omprovning for hela ldkemedelsgrupper samt att
landstingen och ldkemedelsforetagen far en reglerad dverlaggningsritt i TLV:s
omprovningsirenden.

Region Gévleborg stodjer forslaget att TLV far utdkade resurser for att omprova
dldre lakemedel.

Region Givleborg ser ocksa positivt pa forslaget som ger TLV mojlighet att
faststdlla mer an ett pris for samma vara for att mojliggora tillgang till behandling
for fler patientgrupper och kombinationsbehandlingar som annars inte bedoms
vara kostnadseffektiva. Regionen befarar dock att den administrativa bordan for
hantering och uppfoljning 1 landstingen blir omfattande. En forutséttning ar att
tekniska ldsningar som mojliggdr uppfoljning av till vilken indikation ett
lakemedel forskrivits finns pa plats. Utredningen ndmner att man bor efterstrava
samma pris for ldkemedel pa recept och rekvisition, nagot som forefaller svért att
hantera med indikationsbaserad prissittning. Risken for indikationsglidning
behover utredas vidare.

Kapitel 13 Prissattning av utbytbara ldkemedel utan generisk konkurrens

Region Gévleborg stodjer utredningens forslag med fordndrade regler for
ladkemedel utan generisk konkurrens (parallellimport).

Trepartsforhandlingar dr och kommer forbli en viktig faktor for att halla
kostnaderna nere och dka tillgéngligheten for nya lakemedel. Dagens prismodell i
apoteksled for parallellimport &r i dag ett vasentligt hinder for detta. For att
sakerstdlla en god tillgang till apotek Over landet dr det av storsta vikt att apoteken
kompenseras pé ett sitt som gor att sma apotek i glesbygd inte dventyras. Detta
maste sjdlvklart ocksa foljas upp inom en rimlig tidsrymd fran att fordndringarna
tratt 1 kraft.
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Kapitel 14 Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

Region Gévleborg ser positivt pa forslagen men ser girna att mdjligheten for TLV
fortydligas for att de pa ett smidigare sdtt ska kunna utbyta sekretessbelagd
information mellan sig och det kommande Lékemedelsradet. Detta for att
underldtta informationen for framtagande av rekommendationer.

Regionen gor beddmningen att uppfoljning av nya ldkemedel &r kritisk ur ménga
perspektiv. Detta eftersom hélsoekonomisk bedomning och rekommendationer i
ndra anslutning till marknadsgodkénnande baseras pa “omogna” och dirvid
osidkra data om langsiktiga effekter och sikerhet. Det dr darfor viktigt att det
skapas tekniska och legala forutsittningar for att via journalsystemen kunna folja
upp vissa nya ldkemedel med stort medicinskt eller hilsoekonomiskt intresse pa
ett hllbart sitt.

Regionen ser ett behov av fortydligande nér det giller forvaltning och beslut om
tilldelning fran anslagen for behandlingsforskning.

Kapitel 15 Konsekvenser av forslagen

Region Gévleborg anser att horisontell prioritering mellan olika
indikationsomraden respektive olika terapimdojligheter dr en viktig utmaning for
helhetssyn i varden. For att detta ska bli genomforbart fordras tydliga
forutséttningar 1 dialogen mellan allméanhet, politiker och sjukvardens aktorer. I
dagsliget dr forutsdttningarna véldigt olika mellan ldkemedel och icke-
farmakologiska ansatser i1 varden for att med samma maétt och evidens prioritera
horisontellt. I dag dr det oklart hur en struktur ska kunna komma pé plats, bade
nationellt och regionalt, som ger stod for att skapa en jamlik och rationell vard.

Region Gévleborg saknar beskrivning av hur uppfoljning/utvardering av forslaget
om hantering av ldkemedel inom det generella statsbidraget ska ske om
utredningens forslag ska inforas. Region Gévleborg kan siledes inte stodja
utredningens forslag om ett generellt statsbidrag sd som det ar utformat.

Kapitel 16 Forfattningskommentarer

Lékemedelsverkets foreslagna uppdrag att uppritta kunskapsunderlag kommer att
kriava extra resurser. Utredningens forslag leder till flera fordndringar for TLV
bade vad giller arbetssitt, uppdrag, datatillgdng och behov av IT-investeringar.
TLV ska bl.a. gora fler hdlsoekonomiska utvirderingar inom
kliniklakemedelsuppdraget, 16pande redovisa vilka ansokningar om subvention
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eller nationell prioritering som hanteras pd myndigheten och ta fram nya underlag
for att hantera det nya sérskilda bidraget fran staten.

Flera av forslagen innebir att E-hdlsomyndigheten behdver utveckla nya tjinster
eller gora forandringar i1 sina system. Utredningen foreslar att Socialstyrelsens
prognoser for ldkemedelsforménen inte langre behdvs nér storre delen av
statsbidraget generaliseras men foreslar samtidigt att Socialstyrelsen far ett ndgot
utokat uppdrag jamfort med i dag vad giller att analysera jimlikheten i
patienternas tillgang pa ladkemedel. Region Givleborg vill papeka att
Socialstyrelsens prognos ér av stort virde for det lokala arbetet och ser dérfor att
det ar viktigt att de dven fortséttningsvis arbetar fram prognoser for
lakemedelskostnaden, oavsett hur modellen for statens bidrag for lakemedel till
regionerna ser ut.

Region Gévleborg ser positivt pa forslagen kopplade till LV och TLV och SoS
men saknar en konsekvensanalys vad géller landstingen och regionernas resurser.
Ska det ske inom nuvarande resurser eller tickas in av extrastodet till regionerna
for nya likemedel?
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