Region

YTTRANDE 17

Ostergétland

Ledningsstaben
Johanna Orraryd
Lena Alsén Meli

2019-05-14 Dnr: RS 2019-107

n

Socialdepartementet
s.registrator@regeringskansliet.se
s.sf@regeringskansliet.se

Yttrande 6ver Tydligare ansvar och regler for lakemedel, SOU

2018:89

Region Ostergétland har beretts mojlighet att yttra sig over remissen
”Tydligare ansvar och regler for lakemedel” SOU 2018:89.

Sammanfattning

Region Ostergétland valkomnar utredningens 6versyn av nuvarande system
for finansiering och prissattning av lakemedel och dess malsattning att hitta
forandringar av nuvarande system for att uppna en tydlighet i ansvaret for
lakemedel och en kostnadseffektiv, god och jamlik tillgang av lakemedel.
Region Ostergétland delar dven utredningens uppfattning att lakemedel &r en
del av en vardprocess och ska varderas utifran ett helhetsperspektiv och att
det ar viktigt att det blir tydligt att ansvaret for lakemedel &r en del av
regionernas ansvar for halso- och sjukvard.

Region Ostergétland anser att det ar olyckligt att utredningen inte fick nagot
tillaggsdirektiv att se 6ver de system och regelverk som finns for distribution
av oppen- respektive slutenvardslakemedel. Detta hade varit 6nskvart nar
utvecklingen gar mot allt mer utsuddade granser mellan Gppen och sluten
vard.

Region Ostergétland &r i grunden positiva till forslaget om att fora Gver det
séarskilda bidraget for regionernas lakemedelskostnader till det generella
statsbidraget men avslar utredningens forslag pa vilket satt det generella
statshidraget ska foras 6ver. Utredningen foreslar att generaliseringen ska ske
utan att ndgon upprakning sékras. Med en sadan ordning kommer resurserna
for lakemedel inte ha forutsattningar att utvecklas pa samma satt som
samhallsutvecklingen i 6vrigt. Det ar viktigt att ett kommande generellt
statshidrag vardesakras for att skapa trygghet och forutsagbarhet.

Region Osterg6tland ser positivt pa flertalet av utredningens Gvriga forslag.
Samtidigt dr ett stallningstagande i delar svart i och med att flera av forslagen
hanger samman med och bygger pa l6sningen av finansieringen och
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kostnadsansvaret. Det finns dven brister och problem kopplade till vissa av
forslagen.

5.2.5 Overforing till det generella statsbidraget

Region Ostergotland &r i grunden positiva till forslaget om att fora over det
sérskilda bidraget for regionernas lakemedelskostnader till det generella
statsbidraget och valkomnar utredningens 6versyn av nuvarande system for
finansiering och prissattning av lakemedel. Lakemedel ar en del av hélso-
och sjukvarden och bér hanteras som en sadan aven nar det galler
finansiering. Region Ostergotland avslar dock utredningens forslag pa vilket
satt det generella statsbidraget ska foras 6ver. Utredningen foreslar att
generaliseringen ska ske utan att nagon upprakning sékras. Med en sadan
ordning kommer resurserna for lakemedel inte ha forutséattningar att
utvecklas pa samma satt som samhallsutvecklingen i 6vrigt. Det ar viktigt att
ett kommande generellt statsbidrag vérdeséakras for att skapa trygghet och
forutsagbarhet.

Region Ostergotland ser ocksa positivt pa att en 6vergang till generellt
statshidrag innebar att nivan kan faststéllas redan i budgetpropositionen och
darmed underlatta planeringen for regionernas budgetarbete.

For att regionerna ska kunna ha en handlingsberedskap kring kommande
kostnadsokningar ser Region Ostergétland det som angelaget att ett nationellt
prognosarbete for lakemedel fortsatter och att det da ar rationellt att
Socialstyrelsen fortsitter ha detta uppdrag. Region Ostergétland bejakar dven
utokat uppdrag hos myndigheten for att folja upp lakemedelsanvéndningen
avseende jamlikhet.

Dagens modell med aterbaringsavtal som delas mellan stat och region &r
otydlig och kan ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv leda till felaktiga
incitament. Modellen innebar ocksa mycket administration for alla
inblandade parter. Darfor ser Region Ostergétland positivt pa utredningens
forslag om att regionerna far behalla hela aterbaringen.

5.3 Nytt sarskilt stod for anvandning av nya lakemedel

Ett statligt bidrag for att stodja en andamalsenlig och jamlik anvandning av
nya, effektiva lakemedel och forbrukningsartiklar foreslas som komplement
till generalisering av det statliga bidraget. Bidraget &r ténkt att tas fram av
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) utifran information om nya
behandlingar. Region Ostergotland ser positivt pa forslaget men vill
samtidigt papeka att ett sarskilt statligt stod for nya lakemedel inte far



Region YTTRANDE 317
Ostergétland

Ledningsstaben 2019-05-14 Dnr: RS 2019-107
Johanna Orraryd
Lena Alsén Melin

uppfattas som en ’graddfil” utan vara ett tillfalligt stéd som aktualiseras vid
omvalvande handelser pa lakemedelsmarknaden, sasom introduktionen av
nya lakemedel mot hepatit C. Region Osterg6tland ser dven positivt pa att
bidraget ska hanteras inom ramen for en langsiktig éverenskommelse mellan
stat och region, vilken beskriver malsattningarna, och att bidraget inte ska
finansiera enskilda produkter.

5.4 Utjamning av regionernas kostnader for lakemedel vid sallsynta sjukdomar

Flertalet sallsynta sjukdomar &r arftligt betingade och nya lakemedel mot
dessa sjukdomar ar ofta mycket dyra och kan leda till en ojamn ekonomisk
belastning mellan regioner. Forslaget innebdr att staten avsatter ett fast
belopp for dessa sarlakemedel och enligt forslaget bor beloppet inte andras
mellan aren, om det inte foreligger mycket tungt vagande skal.

Region Ostergétland ser positivt pa forslaget och de foreslagna kriterierna
for detta stod. Samtidigt &r det viktigt att vara medveten om att detta sdnder
en signal om att sallsynthet i sig ar en faktor som gor att vissa patienter far
storre andel av sjukvardens resurser an patienter var sjukdomstillstand &r
vanligt. Det &r dven angeldget att inte riskera att en sarskild finansiering
bidrar till felaktig prioritering och felaktiga incitament for lakemedelsforetag.

6 Forslag gallande lakemedel och férbrukningsartiklar med sarskilda
subventionsformer

6.1 Smittskyddslakemedel

Region Ostergétland stodjer utredningens forslag om en Gversyn av
smittskyddsomradet, inkluderat smittskyddslagstiftning och prissattning av
smittskyddslakemedel. Det finns idag flera problem kring detta omrade, vilka
beskrivs val i utredningen. Ett av dessa problem é&r att det rader fri
prissattning, vilket innebér att det inte gar att krava kostnadseffektivitet for
lakemedel forskrivna inom smittskyddslagen.

6.2 - 6.5 Justering av avgifter

Region Ostergétland ser mycket positivt pa forslaget om att lakemedel som
innehaller insulin och vissa forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna
inte langre ska vara helt kostnadsfria. Idag ar insuliner kostnadsfria for
diabetiker. Det géller dock inte nyare diabeteslakemedel och inte heller andra
livsnodvandiga lakemedel. Forslaget skulle darmed ge en mer jamlik vard
bade inom gruppen diabetiker och i jamforelse med alla andra kroniker som
sjalva far betala sin egenavgift. Dagens lagstiftning ar foraldrad.

Region Ostergétland stodjer ocksa forslaget om att vissa likemedel ska
kunna forskrivas kostnadsfritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom
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som saknar sjukdomsinsikt, liksom att aldersgransen for kostnadsfria
preventivmedel hojs till 25 ar.

6.6 Hantering och fakturering av nationella landstingssubventioner

Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten ska gora det mojligt sa att de
kostnader for lakemedel som forskrivs med landstingssubvention faktureras
enligt samma principer som férménslakemedel. Region Ostergétland ar
mycket positiv till forslaget i och med att det forbattrar mojligheterna till
kontroll och uppféljning. Pa sikt vore det dnskvart att dven icke nationella
landstingssubventioner och lakemedel forskrivna inom den sa kallade
“undantagshanteringen” faktureras regionerna via E-halsomyndigheten pa
samma satt som formanslakemedel.

8 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad infor
marknadsgodkannande

Region Ostergotland ar positiva till forslaget och menar att det ar véardefullt
att Lakemedelsverket bidrar med underlag infor lakemedelsvérderingar av
nya ldakemedel. Som utredningen ocksa patalar vore det 6nskvart att detta
kunskapsunderlag fungerar som ett underlag vid TLV:s hélsoekonomiska
varderingar. Det ar rimligt att Lakemedelsverket, regionerna och TLV
anvander samma underlag for berdkning av klinisk nytta och rimlig kostnad.

Region Ostergétland instammer i att det 4r viktigt att det etableras ett nara
samarbete mellan Lakemedelsverket och regionerna, sa att den kunskap som
finns hos kliniska experter och som tas fram genom regionernas
horisontspaningsfunktion nyttjas. En annan viktig fraga som bor tydliggoras
ar om regionerna kan ge Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram
kunskapsunderlag. Detta har en stor betydelse i arbetet for en effektiv
lakemedelsvardering och Region Osterg6tland anser att sd bor vara mojligt.

9 Samordnad nationell prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska produkter
9.1.2 Landstingens inflytande vid beslut om forman formaliseras

Region Ostergotland stodjer utredningens forslag att regionerna ska fa ett
utokat inflytande Over prissattning och subventionsbeslut, genom att krav
infors pa att majoriteten av ledaméterna i Namnden for lakemedelsformaner
ska vara representanter for regionerna. Detta anser Region Ostergétland &r
hogst rimligt utifran att regionerna kommer att ha finansieringsansvaret for
lakemedel.
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9.3.2 TLV: s mojligheter att redovisa att ett foretag inkommit med en ansdékan samt hur
ansokan forlopt

Region Ostergétland stodjer forslaget att TLV ska offentliggora uppgifter om
inkomna férmansansokningar gallande nya lakemedel och
forbrukningsartiklar. Forslaget maste ocksa galla offentlighet avseende
tillbakadragna ansokningar. Sekretess av inkomna formansansokningar vallar
stor osakerhet i kommunikationen kring processen for nya lakemedel, bade
for medarbetare inom varden och for patienter. Detta bidrar till att processen
upplevs som svarbegriplig och brister i transparens.

10 Majligheter till prisavtal for varor inom formanerna

Region Ostergotland stodjer forslaget att regionerna gemensamt och den som
marknadsfor ett lakemedel ska vara avtalsparter. Enskilda avtal mellan en
region och ett foretag ska darmed inte vara tillatet och staten ska inte vara
avtalspart. TLV ska ta hansyn till ingangna avtal i sin bedomning nar
apotekens inkdps- och forsaljningspriser pa en vara faststalls och det ska
framga av myndighetens beslut om det finns ett avtal eller inte. Region
Ostergétland vill dock betona att merparten av de avtal som tecknas idag
komplicerar budgetering, implementering, kommunikation och uppféljning,
med anledning av att det inte rader transparens. Huvudsparet vid prissattning
av lakemedel ska vara offentligt faststallda priser eller offentliga avtalspriser.
Avtal med sekretess ska ses som en nddlésning om offentligt laga priser inte
kan uppnas. Det r darfor bra att utredningen betonar att avtal bara far
tecknas om det finns ett betydande mervérde for patienten eller samhallet.

Region Ostergétland instammer ocksa i att det finns ett behov av att klargora
forutsattningarna for region och lakemedelsforetag att inga avtal om
aterbaring eller andra former av rabatter for varor inom lakemedelsférmanen.

11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av lakemedel

Utredningen foreslar att ett nytt regiongemensamt organ infors,
Lakemedelsradet, som darmed ersatter nuvarande NT-rad. Forslaget ar att
Lakemedelsradet inforlivas i lagen om lakemedelskommittéer och att det
darmed lyder under forvaltningslagen. Region Ostergotland ser positivt pa
forslaget som da fortydligar NT-radets roll och forhoppningsvis
astadkommer en 6kad forutsagbarhet och transparens. En reglering av NT-
radets uppdrag behover ske med forsiktighet for att inte dventyra NT-radets
verksamhetsnara form. NT-radet arbetar utifran regionernas behov och har
genom sin regionala bemanning méjlighet att agera snabbt, flexibelt och med
god forankring i varden, vilket har visat sig vara mycket framgangsrikt.
Region Ostergotland anser dock att utredningen i sin beddmning av
dimensionering/resurssattning av ett kommande Lakemedelsrad har
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underskattat resursatgangen och radets framtida arbetshorda.
Organisationsformen for Lakemedelsradet behover ocksa fortydligas.

Region Ostergotland anser inte att det &r Iampligt att lakemedelsforetag ska
kunna nominera nya lakemedel till Lakemedelradet, da detta riskerar
undantréangningseffekter och minskar antalet rekommendationer av for
regionerna viktigare lakemedel. Alternativt bor Lakemedelsradet efter en
medicinsk beddmning ha méjlighet att avsla en féretagsinitierad nominering.

Region Ostergotland delar utredningens uppfattning att det vore mycket
olyckligt om man inforde en reglering som gor Lakemedelsradets utlatanden
overklagbara, da detta bland annat skulle riskera att skapa utdragna processer
och stor resursatgang.

12 Prismodeller

Region Ostergétland ser positivt pa utredningens forslag gallande fortsatt
arbete med prissattning och prismodeller. Region Ostergétland stodjer dven
forslaget att TLV ska fa utdkade resurser att omprova dldre lakemedel, men
vill samtidigt framhalla nodvandigheten av ett nara samarbete med
regionerna sa att omprovningarna utgar fran vardens behov och den kliniska
nyttan.

Region Ostergétland ser aven positivt pa att TLV ska ha méjlighet att hoja
priser for att pa sa satt sakerstalla tillgangen till vardefulla lakemedel.

Forslaget om att ett lakemedel ska kunna ha olika priser, det vill sdga
indikationsbaserad prissattning, ar intressant och en naturlig utveckling med
tanke pa hur lakemedel idag ofta anvands. Det ar dock, i detta sammanhang,
viktigt att det sker ett arbete med att utveckla tekniska losningar for att
kunna hantera olika priser for en och samma vara. Allt kan inte l6sas genom
avtalstecknande mellan foretag och region.

13.1 Apotekens forhandlingsréatt

Region Osterg6tland ar positiva till forslaget att avskaffa apotekens séa
kallade forhandlingsratt. Det ska inte vara mojligt att kopa in lakemedel till
ett 1agre pris &n de av TLV faststallda inkdpspriser om det gor att
kostnaderna okar for patient och/eller region nar apotek expedierar den vara
som &r fordelaktigast for apoteken.
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14 Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

Region Ostergotland instammer i att uppfoljning och utvérdering ar ett
prioriterat omrade for att kunna justera priset, omvardera produktens vérde
och utvérdera nyttan i olika patientpopulationer. Det &r av storsta vikt att
myndigheter och regioner i samverkan arbetar for att undanrdja hinder och
forbattra forutsattningarna for en andamalsenlig uppféljning. Exempelvis
maste mojligheterna till utbyte av lakemedelsstatisk mellan myndighet och
region och mellan regioner forbéttras.

Region Ostergotland staller sig ocksa bakom forslaget att TLV och
Socialstyrelsen far utokade uppféljningsuppdrag och att ansvarsfordelningen
mellan berdrda aktorer blir tydligare. Resultaten av uppféljningen behdver
kommuniceras och anvandas som underlag for 6versyn av formansbeslut
eller rekommendation, alternativt leda till andra atgarder kring anvandningen
av lakemedlet.

Kaisa Karro
Regionstyrelsens ordférande Krister Bjorkegren
Regiondirektor



