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Remiss. Tydligare ansvar och regler for lakemedel
(SOU 2018:89)

Region Skane (RS) har beretts mojlighet att 1dimna synpunkter pa ovan
rubricerad remiss.

Denna utredning dr den forsta 6versynen av finansieringsansvaret for
formanslikemedel sedan 1998. RS vilkomnar utredningens dversyn av
nuvarande system for finansiering och prissittning av ldkemedel och dess
malsittning att hitta fordndringar av nuvarande system for att uppna en
tydlighet i ansvaret for ldkemedel och en kostnadseffektiv, god och jamlik
tillgdng av ldkemedel. RS delar dven utredningens uppfattning att ldkemedel
ar en del av en vardprocess och ska vérderas utifran ett helhetsperspektiv
och att det dr viktigt att det blir tydligt att ansvaret for likemedel ar en del
av regionernas ansvar for hélso- och sjukvarden.

Utredningen har en hog ambition men lyckas tyvirr inte landa i alla fragor.
RS vill betona att det 4r mycket olyckligt att en av de viktigaste fragorna for
regionerna, namligen uppdelningen mellan ldkemedel 1 6ppen- respektive
slutenvérd, inte dr berord i utredningen.

Specifika overviganden

Overforing av det generella statsbidraget

RS ér inte enig avseende utredningens nuvarande forslag om att nuvarande
sdrskilda bidrag for ldkemedelskostnaderna dverfors till det generella
statsbidraget utan framtida indexuppréakning eller mojlighet till
omforhandling.

Utredningens forslag ger en stor osdkerhet vad géller framtida
kostnadstackning for ldkemedel da det generella statsbidraget inte &r kopplat
till en indexerad upprikning och da det finns en otydlighet i hur det
generella statsbidraget kommer att fordelas mellan regionerna.
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Daremot dr RD positiva till den foreslagna forédndringen av statsbidraget om
forslaget kompletteras med en modell f6r indexering med koppling till
skatteunderlaget/skattevéxling eller annan form av aterkommande
forhandling géllande bidragets storlek.

RS héller inte med utredningen om att nuvarande system med ett riktat
statsbidrag leder till bristande incitament for ett kostnadseffektivt
ladkemedelsarbete. RS har genom ett intensivt ldkemedelsarbete de senaste
tio dren gétt fran att ha bland de hogsta ldkemedelskostnaderna i landet till
att ha bland de lagsta. Framtidens ldkemedelsmarknad med nya avancerade
terapier kommer att stdlla helt nya krav pa sjukvardens mdjlighet till
finansiering och organisation.

RS dr inte enig med utredningens forslag att Socialstyrelsens prognos for
lakemedelskostnaderna ska upphdra. Underlaget behovs for att skapa en
solid bas for bedomningen av utvecklingen.

RS ér positiva till att Socialstyrelsens uppdrag kompletteras med ett uppdrag
att analysera likemedelsanvandningen ur ett jadmlikhetsperspektiv.

Ett nytt sdrskilt stod for anvindning av nya likemedel

Ett statligt bidrag for att stodja en &andamélsenlig anvindning av nya,
effektiva lakemedel och forbrukningsartiklar foreslds som komplement till
generalisering av det statliga bidraget om detta inte kan indexeras eller
justeras pa annat sitt. Bidraget ar ténkt att tas fram av TLV utifrn
information om nya behandlingar och ska inte finansiera enskilda produkter.
RS delar utredningens forslag att statliga bidrag kan behdvas nir nya
innovativa terapier nar marknaden.

Det ar viktigt att detta statliga bidrag inte dr produktspecifikt. Detta for att
inte ta bort grunden for en virdebaserad prisséttning, kostnadseffektiv
anvindning och horisontell prioritering.

Utjimning av landstingens kostnader for likemedel vid siillsynta
sjukdomar

Flertalet sillsynta sjukdomar ar arftligt betingade och nya ldkemedel mot
dessa sjukdomar dr ofta mycket dyra och kan leda till en ojamn ekonomisk
belastning mellan regionerna. Forslaget innebir att staten ska avsétta ett fast
belopp som stod for dessa sarlakemedel (200 miljoner).

RS menar dock att beloppet pd 200 miljoner dr alldeles for 1gt satt i
forhallande till den utveckling som ses inom omrédet.

RS ar positiva till att nuvarande NT-rad (i utredningen kommande nationella
ladkemedelsrad) ska ansvara for att regelbundet omvirdera vilka ldkemedel
som ska omfattas av detta nationella stod och att det enbart géller likemedel
som bedomts kostnadseffektiva. RS vill dock betona att forslaget sdnder en
signal om att sdllsynthet i sig &r en faktor som gor att vissa patienter far
storre andel av sjukvardens resurser dn patienter vars sjukdomstillstdnd &r
vanligt.



Datum 201 9'03-31

Region Skane

3 (6)

Forslag gillande likemedel och forbrukningsartiklar med siirskilda
subventionsformer

RS stédjer forslaget om att vissa likemedel ska kunna forskrivas
kostnadsfritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som saknar
sjukdomsinsikt, liksom att dldersgrinsen for kostnadsfria preventivmedel
hojs till 25 ar.

Smittskyddslikemedel

RS stodjer utredningens forslag om en dversyn av smittskyddsomradet
inkluderat smittskyddslagstiftning och prisséttning av
smittskyddsldkemedel. Det &r inte rimligt med fri prissdttning. RS vill lyfta
fram att syftet med kostnadsfriheten som regleras i lagen &r att motverka
smittspridning.

Hantering och fakturering av nationella landstingssubventioner
Utredningen foreslér att E-hdlsomyndigheten ska mdjliggora sé att de
kostnader for 1dkemedel som forskrivs med landstingssubvention faktureras
landstingen enligt samma principer som formansldkemedel

RS stodjer detta och menar att detta ar en forutsittning for kontroll och
uppfoljning. Daremot dr det olyckligt att detta forslag enbart foreslas gélla
nationellt §verenskomna subventioner, ndgot som erfarenheten visar ar svart
att astadkomma. Forslaget kan fungera dven for landstingens ”individuella
subventioner”.

Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens
svarighetsgrad infor marknadsgodkinnande av likemedel

Utredningen foreslér att kunskapsunderlag ska tas fram av
Lékemedelsverket s att det finns tillgédngligt i samband med
marknadsforingsgodkdnnandet. Underlagen ska vara ett komplement till
landstingens arbete med horisontspaning och tidiga beddémningsrapporter
och omfatta information om likemedlens relativa effekter samt en
bedomning av osidkerhet i effektskattningen.

RS ér positiva till forslaget och menar att det dr véardefullt att
Likemedelsverkets kompetens och insyn i1 den regulatoriska
dokumentationen nyttjas for beredning av kunskapsunderlag, Det vore ocksa
en onskvard utveckling att detta kunskapsunderlag fungerar som ett
underlag hos TLV vid berékning av likemedlets kostnadseffektivitet.

RS menar att Likemedelsverkets underlag inte kan ersitta nuvarande
horisontspaning och tidiga beddmningsrapporter som tas fram av regionerna
och som kommer innan marknadsgodkénnande. De tidiga
bedomningsrapporterna fokuserar ocksa pa vilket forberedelsearbete som
behdvs 1 regionerna t.ex. avseende organisation och prognos for
lakemedelskostnaderna.
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Samordnad nationell prioritering av likemedel och vissa medicintekniska
produkter

RS stodjer utredningens forslag att landstingen ska fa ett utdkat inflytande
vid beslut om subvention genom att en majoritet av ledamoternai TLV s
beslutande ndmnd fOreslas bestér av representanter fran landstingen.

TLYV ska offentliggira uppgifter om inkomna formdnsansokningar
giillande nya likemedel eller forbrukningsartiklar

RS bifaller forslaget att TLV ska offentliggora uppgifter om inkomna
formansansokningar géllande nya likemedel eller forbrukningsartiklar.
Forslaget maste ocksa gélla offentlighet avseende tillbakadragna
ansokningar.

Moajligheterna for prisavtal for varor inom formdnerna

Utredningen foreslar att forutsédttningarna for landstingen och
lakemedelsforetagen att inga avtal om aterbaring ska klargoras och att
landstingen gemensamt och den som marknadsfor ett lakemedel ska vara
avtalsparter. Enskilda avtal ska alltsd inte vara tillatet och staten ska inte
vara avtalspart. TLV ska kunna ta hdnsyn till ingdngna avtal i sin
beddmning och det ska framga av myndighetens beslut om det finns ett
avtal eller e;j.

RS stodjer forslaget om behovet av att klargdra forutsattningarna for avtal
och att landstingen far behalla hela aterbiringen men vill ocksa betona att
avtalslosningar stiller till stora problem avseende implementering,
kommunikation och uppf6ljning. Huvudsparet vid prisséttning av ldkemedel
masta vara offentligt laga priser.

RS stodjer ocksé forslagen om att apotekens forhandlingsritt tas bort och att
de ska silja lakemedel till avtalspris. Idag kan landstingen drabbas av
onddiga kostnader pga. apotekens agerande t.ex. genom sitt val av
forpackningsstorlek.

Avsnittet om “Prisséttning av utbytbara likemedel utan generisk
konkurrens” dr enligt RS mening ganska obegripligt och en beddmning av
forslaget kan darfor inte 1dmnas.

Det finns ocksa tillfallen ndr enstaka landsting behover prova nya
affarsmodeller, att alltid krdva nationella 16sningar kan komma att hindra
nodvindig utveckling. RS foresldr darfor att det ska finnas mojlighet till
kortare 6verenskommelser 1 mindre konstellationer.

Landstingsgemensamma rekommendationer om anviindning av likemedel
Utredningen foreslar att ett nytt landstingsgemensamt organ infors,
Likemedelsradet, som ddrmed ersitter nuvarande NT-rad. Det nationella
lakemedelsradet foresléds inforlivas i lagen om ldkemedelskommittéer och
kommer dérmed att lyda under forvaltningslagen, i enlighet med nuvarande
forfattning for lakemedelskommittéer.

RS ser positivt pa att fortydliga NT-rddets roll och genom detta uppné 6kad
forutsdgbarhet och transparens. Daremot sa avslar RS forslaget om att
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etablera en myndighet. NT-rddets arbete bygger pé ett snabbt, flexibelt och
verksamhetsnéra arbetssétt. Det nuvarande arbetet dr forankrat i regionerna.
RS avstyrker ocksa forslaget om att nya lakemedel ska kunna nomineras av
lakemedelsforetag, vilket riskerar undantrangningseffekter och minskar
antalet rekommendationer av for landstingen viktigare ldkemedel.
Forvaltningslagen stéller hogre krav pd handldggning dn vad NT-radets
nuvarande bemanning dr dimensionerad for. RS menar att utredningen
kraftigt har underskattat kostnaden f6r det utokade uppdraget och
administrativa atagandet. RS vill ocksa betona risken for att forslaget kan
innebdra en felaktig prioritering avseende vilka ldkemedel som NT-radet ska
fokusera pd. RS stiller sig ocksa fragande till varfor en myndighet ska
inréttas for enbart ldkemedel dé ldkemedel bara en ér en del av landstingens
gemensamma modell for kunskapsstyrning.

Prismodeller

RS ser positivt pa utredningens forslag som géller det fortsatta arbetet med
prissittning och prismodeller samt att TLV ska kunna hgja priser for att
kunna bibehalla tillgang till virdefulla lakemedel. RS ser dven positivt pa
forslaget att regeringen ska dvervéga en fornyad analys av den etiska
plattformen

Uppfoljning, utvirdering och dterkoppling

RS ér positiva till att utredningen vill tydliggora olika myndigheters roll och
ansvar ndr det giller lakemedelsuppf6ljning, men vill ocksé betona
betydelsen av regionernas inflytande i detta arbete.

Ekonomiska konsekvenser

Det ér utifrdn underlaget inte mojligt att sdkert bedoma den sammantagna
ekonomiska konsekvensen for Region Skéne. Utredningen innehéller en rad
olika forslag som sammantaget paverkar manga olika delar av nuvarande
prissittnings- och forménssystem. Bedomningen ér trots allt att
generaliseringen av det riktade statsbidraget utan upprakning innebér en
mycket stor ekonomisk risk for regionen.

Administrativa konsekvenser

De forslag som baseras pa flera nationella avtal och férhandlingar leder till
mer administrativt arbete. Det administrativa arbetet for regionerna for det

nationella ldkemedelsarbetet kommer dven att 6ka om NT-rddet omvandlas
till myndighet.

Gilbert Tribo
Ordforande
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Pia Lundbom
Tf. hilso- och sjukvardsdirektor
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