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Yttrande Remiss - Tydligare ansvar och regler for
lakemedel (SOU 2018:89), S2019/00100/FS

Region Halland (RH) har beretts mgjlighet att lAmna synpunkter pa ovan rubricerad
remiss.

Sammanfattning

RH avstyrker att det nuvarande riktade statsbidraget for regionernas kostnader for
formanslakemedel i sin helhet fors dver till det generella statsbidraget pa det satt
som utredningen féreslar da regionen anser att detta inte tar h6jd fér kommande
kostnadsdkningar inom Idkemedelsomradet och darmed innebar en allt for stor
ekonomisk risk. Det ar orimligt att flytta 6ver ansvaret for narmare 30 miljarder kronor
utan en vardesakring och det kan ifragasattas om detta verkligen foljer principen att
regionernas tackning av sina kostnader inte ska férandras.

RH avstyrker ocksa utredningens forslag om ett nytt riktat, arligt statsbidrag for
anvandning av nya lakemedel.

Halland anser att det finns en tydlig logik i att samla kostnadsansvaret och tydliggora
att alla lakemedel, aven férmanslakemedel, ska vara en insatsfaktor som kan
varderas och prioriteras tillsammans med 6vriga vardinsatser och forebyggande
atgarder men bedémer att de forslag som utredningen lagt medfor att anvandningen
av lakemedel ges samre forutsattningar att utvecklas och varderas pa lika villkor. En
alternativ hantering dar statsbidraget I6pande raknas upp mot exempelvis
skatteunderlaget och dar sarskilt riktade insatser vid nationellt identifierade behov, till
exempel inforande av en strategiskt viktig grupp lakemedel, balanserade tillfalliga
kostnadstoppar hade kunnat finna stdd hos RH.
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RH ar dessutom tveksamt till forslaget om att instifta av en ny myndighet som ska
ersatta det befintliga NT-radet. Detta da beddomningen ar att det istallet for ett
fortydligande kan minska vardet som regionerna far ut fran rekommendationsarbetet.

RH lyfter nedan synpunkter pa specifika forslag dar regionen har sett ett sarskilt
behov att klargdra sin standpunkt. | 6vrigt stddjer regionen de forslag som
utredningen har lagt fram.

Allmanna synpunkter

Det ar uppenbart att utredningen har haft en hég ambition i sitt uppdrag att se 6ver
och foresla foérandringar i nuvarande system for finansiering, kostnadsansvar och
prissattning av lakemedel men den har tyvarr inte lyckats landa i alla fragor.
Overgripande lamnas relativt langtgaende forslag pa forandringar gallande
finansiering men utredningens forslag nar det galler verktyg och
systemfOrutsattningar for att Oka regionernas mojligheter att kontrollera
kostnadsutvecklingen kommer till korta och innebar i flera fall i praktiken ingen
skillnad fran dagens ordning.

Halland anser att det ar av mycket stor betydelse att samma principer for prioritering
av lakemedel maste galla oavsett hur lakemedlet nar patienten (via recept och
anvandning i 6ppenvard eller via rekvisition for anvandning inom sjukvarden) och
vikten av detta har ocksa betonats av utredningen. Det blir da en tydlig brist att
utredningen inte haft i uppdrag att se 6ver och foéresla férandringar gallande regler for
distributionsformer i syfte att kunna Oka flexibilitet och battre anpassa maojligheter till
en modern halso- och sjukvard. Denna uppdelning mellan lakemedel i 6ppen-
respektive slutenvard och skillnaderna i regelverk begransar regionerna pa ett satt
som ger onddiga praktiska svarigheter och leder till ineffektivitet.

Synpunkter pa forslagen

5.2 Forandringar av lakemedelsbidraget

Utredningens forslag om generalisering av statsbidraget ger en stor osakerhet vad
galler framtida kostnadstackning for Iakemedel da foérslaget inte innehéller nagon
vardesakring utan bidraget ska bli fast. Regionernas kostnadstackning kommer
darmed att kommer att urholkas allt eftersom om 6kningen av lakemedelskostnader
Overstiger inflationen. Detta innebar att regionernas att anvandningen av lakemedel
ges samre forutsattningar att utvecklas an ovriga vardinsatser eller att det finns risk
for undantrangningseffekter. Detta rimmar illa med utredningens grundinstallning att
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lakemedel ska vara en integrerad del av halso- och sjukvarden, en instalining som
RH delar, och ar enligt RH:s beddomning varken andamalsenligt eller ger battre
forutsattningar for en jamlik Iakemedelsanvandning.

RH avstyrker darfér utredningens férslag om generalisering.

RH delar dock utredningens beddémning att ett samlat finansieringsansvar hos
regionerna kan Oka forutsattningarna for effektivisering och kan bidra till likvardiga
prioriteringar mellan recept- och rekvisitionslakemedel. RH ar darfor positiv en
generalisering under forutsattning att denna kopplas till en indexerad upprakning mot
exempelvis skatteunderlaget eller annan form av vardesakring. Det belopp som
generaliseras behdver vara baserat pa principen att regionernas tackning av sina
kostnader inte ska férandras

RH haéller daremot inte med utredningen om att nuvarande system med ett riktat
statsbidrag leder till bristande incitament for ett kostnadseffektivt Iakemedelsarbete.
Daremot begransas regionernas arbete med dessa fragor av begransningar i
gallande regelverk. Bristen pa verktyg och systemforutsattningar ska inte férvaxlas
med lag drivkraft. RH som andra regioner jobbar intensivt med att hitta vagar for att
framja kostnadseffektiv Iakemedelsanvandning bade regionalt och i nationell
samverkan.

RH invander starkt mot utredningens forslag att Socialstyrelsens prognos for
lakemedelskostnaderna ska upphdra men ar positiva till att myndighetens uppdrag
utdkas till att ocksa innehalla ett ansvar for uppféljning av jamlik
lakemedelsanvandning. Aven vid en generalisering av statsbidraget ar det viktigt att
det finns en uppskattning av kostnadsutvecklingen nationellt. Det finns dessutom
enligt RH en bristande logik i att uttala sig om jamlik anvandning om detta inte
foregatts av en analys dver en rimlig prognosticerad anvandning.

RH anser att oavsett om en generalisering av statsbidraget blir aktuell eller inte sa
bér fordelningen av aterbaringen fran avtal pa lakemedel inom férmanen mellan stat
och regioner upphora. Dagens ordning minskar regionernas incitament att arbeta
med avtal samtidigt som det i vissa fall leder till mycket markliga styrningseffekter dar
samhallsekonomiskt mest fordelaktigt inte sammanfaller med regionfinansiellt mest
fordelaktigt.
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5.3 Nytt sarskilt stod for anvandning av nya lakemedel

RH anser att det finns goda anledningar for staten att i vissa fall tillskjuta regionerna
mer medel genom ett sarskilt riktat statsbidrag. Hanteringen av lakemedel mot
hepatit C ar ett exempel dar detta har varit bade viktigt och lyckat. RH anser dock
inte att det ar lampligt att anvanda ett eventuellt riktat bidrag for att finansiera 6kade
lakemedelskostnader i stort vilket regionen i bedomer att utredningens forslag kan
leda till. Att vissa grupper lakemedel far en fortur riskerar att driva kostnadsokningar
utan tydliga prioriteringar. Det riskerar dessutom snedvridning och undantrangning av
resurser for andra behdvande patientgrupper. | forsta hand bor inforandet av nya
lakemedel finansieras via vaxande skatteunderlag och eller via omprioriteringar av
regionerna sjalva. Region Halland avstyrker darfor utredningens férslag med ett nytt
riktat statsbidrag som utbetalas arligen men ar positiva till en I6pande dialog mellan
staten och sjukvardens huvudman om tidsbegransade riktade stdéd inom strategiskt
viktiga omraden dar nya lakemedel blir tillgangliga. Det ar viktigt att sddana statliga
bidrag inte blir produktspecifika for att inte ta bort grunden for en vardebaserad
prissattning, kostnadseffektiv anvandning och horisontell prioritering.

5.4 Utjamning av landstingens kostnader for lakemedel vid sallsynta sjukdomar
RH tillstyrker i stort utredningens foérslag som ar val avvagt och ersatter dagens
system som inte langre ar funktionellt. RH stddjer att regionerna i samverkan via t.ex.
det foreslagna Lakemedelsradet avgor vilka lakemedel som kan bli aktuella for
utjamning.

Den brist som RH identifierar med forslaget ar att det statliga ekonomiska ansvaret
pa 200 Mkr ar for lagt i forhallande till den utveckling som ses inom omradet.
Utjamningseffekter riskerar darmed att inte bli tillracklig. Det ar dessutom rimligt att
bidraget far nagon form av upprakning eller ar féremal fér en dverenskommelse som
garna far vara langsiktig. Detta for att undvika att systemet inte snabbt blir ineffektivt.

5.5 Statens stod till landstingens kostnader for lakemedel och vissa
forbrukningsartiklar

RH tillstyrker att utredningens forslag att om det nuvarande lakemedelsbidraget
generaliseras bor det inkluderas i den kommunala kostnadsutjamningen under
forutsattning att |lonekostnadsandelen justeras.

6.1 Lakemedel som ar kostnadsfria enligt smittskyddslagen

RH ar positiva till utredningens forslag om en éversyn av smittskyddsomradet
inkluderat smittskyddslagstiftning och prissattning av smittskyddslakemedel. En
vardering av kostnadseffektivitet ar rimlig aven for smittskyddslakemedel.
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6.2 Hojning av aldersgransen for kostnadsfria preventivmedel

RH tillstyrker forslaget om hojd alder for preventivmedelssubvention, liksom att
subventionen endast ska galla lakemedel inom férmanerna da detta ar i linje med
gallande ordning i Halland. RH vill dock fortydliga vikten av att subventionstypen gar
att folja via den forsaljningsstatistik som E-halsomyndigheten levererar.

6.3 Lakemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt

RH tillstyrker forslaget men vill papeka att manga av de lakemedel som idag
tillhandahalls kostnadsfritt till denna patientgrupp inte ingar i formanen eftersom de
oftast hanteras som rekvisitionslakemedel. Det hade varit rimligt att aven dessa
kunde inkluderas i en sadan har hantering. Dessutom tycker RH att det inte ar
tveksamt om att registrera bristande sjukdomsinsikt som en subventionsorsak i ett
nationellt register. En 16sning dar denna grupp patienter inkluderas i 6vriga
"landstingssubventioner” bor dvervagas vid ett inforande.

6.4 Lakemedel som innehaller insulin inte langre kostnadsfria for patienten
RH tillstyrker utredningens forslag da detta dkar jamlikheten mellan patientgrupper.

6.5 Kostnadsfriheten for vissa forbrukningsartiklar tas bort
RH tillstyrker utredningens forslag da detta 6kar jamlikheten mellan patientgrupper.

6.6 Hantering och fakturering av nationella landstingssubventioner

RH tillstyrker forslaget att E-hdlsomyndigheten ska méjliggdéra sa att de kostnader for
lakemedel som forskrivs med landstingssubvention faktureras landstingen enligt
samma principer som féormanslakemedel. RH vill dock ifragaséatta att forslaget enbart
foreslas galla nationellt 6verenskomna subventioner vilket skapar ett stelbent system
som utmanar det kommunala sjalvbestammandeperspektivet. Det bor vara mojligt att
forslaget kan fungera aven for landstingens “individuella subventioner”.

7.4 Utjamnade villkor for forbrukningsartiklar

Forslagen om slopad moms for forbrukningsartiklar tillstyrks av RH. Forslaget ar
mycket bra men regionen anser dock att det hade kunnat kompletteras med att aven
icke férmansbelagda diabeteshjalpmedel ska momsbefrias. Kontinuerlig
glukosmatning med sensorer ar idag utbredd precis som insulinpumpar. Dessa
produkter ingar inte i lakemedelsférmanen da livslangden ar for lang men
subventioneras anda av sjukvardshuvudmanen.
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7.5 Halsoekonomiska utvarderingar for medicintekniska produkter

RH ser detta forslag om en permanentning av TLV:s uppdrag gallande
halsoekonomiska utvarderingar for medicintekniska produkter som en férutsattning
for en effektiv utveckling av en process for ett ordnat inforande pa
medicinteknikomradet och stddjer darmed forslaget.

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

RH ar positiva till grundtanken i forslaget att nyttja Lakemedelsverkets kunskap,
kompetens och insyn i den regulatoriska dokumentationen for beredning av
kunskapsunderlag. Regionen ar dock tveksam till att Lakemedelsverket har ratt
kompetens och resurser for att vaga in de utdkade bedémningskriterier som ett
utdkat uppdrag skulle innebara och om de darfor ar ratt instans for att ansvara for
framtagandet av denna typ av kunskapsunderlag eller om det ansvaret battre ligger
hos en annan myndighet med stdd fran I1akemedelsverket. Oavsett slutlig I6sning ser
Halland att framtagandet maste géras tillsammans med representanter fran halso-
och sjukvarden for att sakerstélla att de far en utformning som tillfér tydlig nytta for
sjukvarden.

Det ar RH:s bedomning att Lakemedelsverkets underlag inte kan ersatta nuvarande
arbete med horisontspaning och tidiga beddmningsrapporter som bedrivs i
samverkan mellan regionerna da detta fyller en viktig funktion innan
marknadsgodkannande.

En annan viktig fraga som bor tydliggdrs ar om regionerna kommer att kunna initiera
framtagande av kunskapsunderlag fran Lakemedelsverket exempelvis fér nya
indikationer som beddms fa stor inverkan pa varden. Detta har en stor betydelse i
arbetet for en effektiv lakemedelsvardering.

9 Samordnad nationell prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska
produkter

RS tillstyrker utredningens forslag att landstingen ska fa ett utdkat formellt inflytande
vid beslut om subvention genom att en majoritet av ledamoéterna i TLV:s beslutande
namnd foéreslas bestar av representanter fran landstingen aven om detta inte innebar
nagon reell skillnad fran dagens ordning.
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RH bifaller forslaget att TLV ska offentliggora uppgifter om inkomna
formansansokningar gallande nya lakemedel eller forbrukningsartiklar men vill har
fortydliga vikten av att samma regler ocksa galler vid eventuellt tillbakadragna
ansokningar for att inte processen ska forlora i transparens.

10 Mojlighet till prisavtal for varor inom formanerna

RH tycker att det ar bra och angeldget med en reglering av regionernas ratt att inga
avtal for formanslakemedel och tillstyrker forslagen inom omradet. Generellt anser
RH dock att utredningen tillskriver for stort varde till avtalslésningar. Regionen tycker
att avtal ar ett vardefullt verktyg men vill ocksa betona att avtalsldsningar staller till
stora problem avseende implementering, kommunikation och uppfdljning. Inte minst
riskerar problem uppsta i vardens évergangar nar logiken bakom avtal pa varor inom
formanen krockar med logiken bakom LOU som anvands for rekvirerade lakemedel.
RH anser att Oppen, transparent prissattning och konkurrens alltid ska vara
huvudsparet.

Utredningens forslag att endast avtal kan tecknas for samtliga regioner riskerar att
hamma utvecklingen om t.ex. en region har forutsattningar att ga fére och testa och
utvardera for att sedan kunna skala upp till nationell niva. Det hammar ocksa
mojligheten att hantera avtal i kluster dar flera regioner gar samman i en nationellt
samordnad process for en samordnad avtalshantering. Inte heller anser RH att
nationellt tecknade avtal &r ndgon garanti for jamlik anvandning. RH anser darfor att
utvecklingsperspektivet vager tungt och foreslar att det bér finnas méjlighet till
undantag fran huvudregeln fér kortare 6verenskommelser i mindre konstellationer.

RH &r positiva till att TLV ska ta hansyn till effekter fran avtal vid férmansbeslut men
anser att det ar viktigt att det klargérs hur myndigheten ska agera vid
avtalsférandringar, avtalens upphoérande eller annan konkurrensutsattning med
likvardiga produkter.

11. Landstingsgemensamma rekommendationer om lakemedel

RS ser positivt pa att fortydliga NT-radets roll och genom detta uppna ékad
forutsagbarhet och transparens. Daremot sa avstyrker RH férslaget om att etablera
en myndighet. NT-radets arbete bygger pa ett snabbt, flexibelt och verksamhetsnéra
arbetssatt. Det nuvarande arbetet ar férankrat i regionerna och kopplat till
regionernas kunskapsstyrning.
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RH avstyrker ocksa forslaget om lakemedelsféretag far en ratt till en nationell
rekommendation for nya lakemedel. Halland anser visserligen att det ar en bra
intention men ser stora risker med ett 6kat antal arenden som kan ge
undantrangningseffekter och minska antalet rekommendationer som ar verkligt
relevanta for halso- och sjukvarden.

Forvaltningslagen staller hogre krav pa handlaggning éan vad NT-radets nuvarande
bemanning ar dimensionerad for och RH menar att utredningen kraftigt har
underskattat kostnaden for ett utdékat uppdrag och administrativa ataganden.

RH vill ocksa papeka att ett foérslag om tydligare regiongemensamma
rekommendationer, aven om dessa i forlangningen férhoppningsvis leder till mer
jamlik anvandning av nya lakemedel, faktiskt minskar regionernas sjalvbestammande
med konsekvensen att den egna kostnadskontrollen ocksa minskar. | férlangningen
behdver rekommendationer fran regional samverkan knytas till huvudmannens
ekonomiska ramar.

12 Prismodeller

RH tillstyrker utredningens forslag om regionernas ratt att ansdéka hos TLV om
omprovningar for hela lakemedelsgrupper. Detta ar ett bra och mycket efterlangtat
forslag som det ar viktigt att det realiseras. Givetvis tillstyrker dd RH ocksa en
resursforstarkning till TLV riktad mot just omprdvningar da detta ar en forutsattning
for att det forsta forslaget ska fa effekt.

RH ar positivt till dvriga forslag gallande en mer dynamisk prissattning och stodjer
ocksa en Oversyn av den etiska plattformen.

13 Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

RH tillstyrker forslagen om att apotekens forhandlingsratt begransas och att
regelverken for utbyte av lakemedel utan generisk konkurrens forandras. Dessa
forandringar ar en forutsattning for att f& en optimal utdelning pa de férandrade
regelverken kring regionernas ratt att teckna aterbaringsavtal. RH anser inte heller att
det ar rimligt att sjukvarden som idag star for en inte identifierbar del av
apotekmarknadens intjaning vid en forskjutning av finansieringsansvaret genom en
generalisering av statsbidraget.
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14 Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

RH ar positiva till att utredningen vill tydliggora olika myndigheters roll och ansvar nar
det galler lakemedelsuppfdljning och tillstyrker utredningens forslag. RH anser dock
att det ar nédvandigt och angelaget att det aven fortsattningsvis bedrivs ett nationellt
prognosarbete for att forutse samt bevaka lakemedelskostnadernas utveckling och
anser att Socialstyrelsen aven fortsattningsvis bor ha detta uppdrag.

RH vill ocksa uttrycka sin oro 6éver den nuvarande utvecklingen nar det galler
tillgangen pa lakemedelsstatistik efter den férandrade tolkningen av vilken
lakemedelsstatistik som kan goras tillganglig publikt av E-halsomyndigheten och
Socialstyrelsen. Detta ar en oacceptabel situation som har skapats och det bor
snarast sakerstallas att regelverken anpassas sa situationen normaliseras.
Regionens bild ar att det finns en stark samstammighet mellan olika intressenter
inom lakemedelsomradet om att detta ar prioriterat och darfér bor relevanta
forandringar moéta valdigt lite motstand.

15 Konsekvenser

Det ar utifran underlaget inte mojligt att sakert bedéma den sammantagna
ekonomiska konsekvensen for Region Halland. Utredningen innehaller en lang rad
forslag som tillsammans paverkar manga olika delar av nuvarande prissattnings- och
formanssystem. Bedomningen ar trots allt att en generalisering av det riktade
statsbidraget utan upprakning innebar en mycket stor ekonomisk risk for regionen.

Regionstyrelsen

)

Mikaela Waltersson Jorgen Preuss
Ordférande Regiondirektor
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