59, soc
6 SOCIBISWI’EISEI‘I 2019-05-07 Dnr 5047/2019

Avdelning for Utvdrdering och Analys Regeringskansliet
Eva Nyman Socialdepartementet
eva.nyman(@socialstyrelsen.se 103 33 Stockholm

Socialdepartementets dnr S2019/00100/FS

Socialstyrelsens yttrande dver slutbetdnkande
SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for
lakemedel

Socialstyrelsen dverlimnar hdrmed Yttrande ver betinkandet “Tydligare regler
och ansvar for lakemedel” (SOU 2018:89). Socialdepartementets diarienummer
S2019/00100/FS

Sammanfattning

Utredningen foreslar omfattande forandringar av systemet for finansiering och
prissittning av likemedel. Socialstyrelsen saknar dock en riskanalys av eventu-
ella oonskade effekter, och bedémer att det inte tillrickligt tydligt framgar hur
forslagen bidrar till att sikerstilla en ldkemedelsférsérjning som ar anpassad till
dagens och framtidens hilso- och sjukvard och tryggar en god och jamlik till-
gang av sikra och effektiva likemedel. Myndigheten #r darfor tveksam till att ut-
redningen ger stod och motiv till omfattande fordndringar av dagens system.

(")vergripande synpunkter

Milet for hilso- och sjukvarden ir en god hdlsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen. Vérden ska ges med respekt for alla ménniskors lika virde
och for den enskilda ménniskans virdighet. Den som har storst behov av hilso-
och sjukvard ska ges foretride till virden. Prioriteringar i hilso- och sjukvarden
ska goras utifran den etiska plattformens principer.

En individanpassad vard innebir att den medicinska beddmningen som ligger till
grund for val av behandling utgar fran den enskilda patientens behov och situat-
ion. Av Socialstyrelsens foreskrift om ordination och hantering av likemedel
(HSLF-FS 2017:37) framgar att den som ordinerar ett likemedel ska sikerstilla
att ordinationen &r lamplig med utgéngspunkt i patientens behov. Detta innebiir
att den som ordinerar sérskilt ska gora en limplighetsbedémning dér hiinsyn
bland annat tas till patientens hélsotillstand, alder, kén, likemedelsanviindning,
padgéende behandling och utredning, dverkinslighet mot likemedel. Vardgivaren
ska faststélla rutiner for ordination och hantering av likemedel i verksamheten
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Systemen for finansiering, subvention och prissittning av likemedel syftar till
att mojliggdra en robust likemedelsforsorjning i halso- och sjukvarden. Eftersom
likemedelskostnaderna under langa perioder har okat snabbare in andra sjuk-
vardskostnader behaver likemedelsforsdrjningen planeras, utifran de férvintade
medicinska behoven i befolkningen och utvecklingen av nya effektiva ldkeme-
delsterapier. I grunden handlar det om att sikerstilla en rationell likemedelsan-
vindning, som innebdér att rétt likemedel finns tillgangligt for rétt patient, pa rétt
indikation, i ritt dos och tid samt till rétt kostnad.

Nir en robust likemedelsforsdrjning inte kan uppritthallas uppstar patientsiiker-
hetsrisker. Socialstyrelsen har i sina risk- och sarbarhetsanalyser pekat pa att fak-
torer som ravarubrist, minskat antal tillverkningsanldggningar samt avsaknad av
lagerhallning i alla led fran tillverkare till grossister och apotek bidrar till lake-
medelsbrister'. Socialstyrelsen har vidare konstaterat att hilso- och sjukvéardens
likemedelsforsorjning dr uppdelad med olika bestimmelser for den slutna var-
den och dppna vérden, och att det medfsr hinder for en siker och individanpas-
sad likemedelsbehandling for vissa patientgrupper som befinner sig i granslan-
det mellan dppen och sluten vard”.

Utredningen har haft i uppdrag att gora en samlad &versyn av systemen for
finansiering, subvention och prissittning av likemedel. Utredningen &r omfat-
tande och lamnar manga forslag. Socialstyrelsen saknar dock en riskanalys som
bedomer sannolikheter for olika odnskade handelser och dess konsekvenser for
likemedelsforsorjningen pa kort och lang sikt. Myndigheten saknar ocksa en
analys av forslagens eventuella paverkan pé de redan kiinda patientsiikerhetsris-
ker som nidmns i stycket ovan.

Sirskilt om vissa dverviganden och forslag som ror
myndighetens omrade.

5.2 Foriindringar av likemedelsbidraget

Socialstyrelsen delar utredningens beddmning att den nuvarande ansvarsfordel-
ningen mellan stat och regioner for likemedelsfinansieringen skapar otydlighet,
och att en samlad finansiering hos regionerna kan dka forutsittningarna for ef-
fektiviseringar och likvirdiga prioriteringar. Dock bedomer myndigheten att for-
slaget att generalisera likemedelsbidraget utan nagon indexupprikning medfor
risker, eftersom kostnaderna for likemedel historiskt har okad betydligt snabbare
in andra sjukvardskostnader. Regioner med obalans i ekonomin kan komma att
tvingas till harda prioriteringar av likemedel till forman for fasta kostnader och
det riskerar att leda till en ojamlik tillgéng till likemedel &ver landet. Denna risk
skar med tiden och langsiktigheten i forslaget kan darfor ifragasittas.

I Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys 2016
2 Beskrivning och analys av hur regelverket for likemedelsforsorjningen tillampas utifran dagens halso- och sjukvard
(2017)
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Socialstyrelsens uppdrag att prognostisera likemedelsmarknaden avskaffas

Socialstyrelsens rliga analys och prognos av likemedelsférsiljningen grundar
sig pa en bedémning av likemedelsanvéindningen baserat pa de forvintade medi-
cinska behoven i befolkningen. Prognosen baseras pa nationella rekommendat-
ioner och riktlinjer dér sadana finns. Myndighetens uppfattning 4r att en nation-
ell prognos och uppféljning av lakemedelsanvindningen #r angelidgen dven om
bidraget generaliseras. Det &r rimligt att staten har en bild av hur kostnaderna for
likemedel kan forvintas utvecklas dven om en sddan prognos inte ligger till
grund for att berdkna likemedelsbidragets storlek.

5.3 Nytt sdrskilt stod for anvindning av nya likemedel

Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att ett sirskilt statligt stéd 4r ndd-
vindigt for att sékerstdlla en snabb och jdmlik introduktion av nya effektiva l4-
kemedel i hela landet. Utredningens forslag ldimnar dock ménga obesvarade fra-
gor. Hur ldnge &r ett ldkemedel dr att betrakta som nytt, och hur ska det
sikerstillas att effektiva likemedel kan fortsitta att anvéindas i alla regioner nir
det statliga stodet upphor? Hur ska det sikerstillas att likemedel som inte kvalar
in i det statliga bidraget &nda far en jamlik introduktion och blir tillgingliga i
hela landet?

5.4 Utjimning av landstingets kostnader for likemedel vid
sdllsynta sjukdomar

Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att inférandet av ett sirskilt stat-
ligt stod for likemedel for behandling av sillsynta tillstdnd ger regionerna bittre
méjligheter att hantera stora kostnader for sma patientgrupper. Dock finns det
dven fortséttningsvis risker for ojamlik tillgang till sirlikemedel for patienten.
Socialstyrelsen ser t.ex. att det finns en risk for att regionerna kommer att ha
olika behov och incitament till att inkludera eller exkludera likemedel pa listan
for “godkénda” sérlikemedel.

6 Likemedel och forbrukningsartiklar med sdrskilda
subventionsformer

Socialstyrelsens uppfattning ér att det finns en inkonsekvens i utredningens for-
slag att & ena sidan foresla att regionerna sjilva ska ha huvudansvaret for like-
medelsfinansieringen, och samtidigt foresla undantag for tvd omraden. Myndig-
heten saknar en djupare behovs- och konsekvensanalys for att kunna ta stillning
till forslagen om reglerad kostnadsfrihet av preventivmedel upp till 25 &r och 13-
kemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt.

6.3 Likemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt

Socialstyrelsen vill betona att patientens integritet alltid maste respekteras, och
att en uppgift om att en patient saknar sjukdomsinsikt r mycket kinslig. Myn-
digheten anser att integritetsdverviaganden saknas i utredningen gillande forsla-
get att apoteken ska registrera uppgifter om att patienten saknar sjukdomsinsikt i
samband med expedition av lidkemedel.
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6.4 Liikemedel som innehdller insulin inte lingre
kostnadsfria for patienten

Socialstyrelsen delar delvis bedémningen att det 4r rimligt att insulin ingar i for-
ménssystemet pa samma villkor som andra likemedel. Dock saknar myndig-
heten en bakomliggande analys till utredningens antagande att patienter med
typ 2 diabetes viljer insulinbehandling fore rekommenderad behandling av eko-
nomiska skil, och att forindringen ddrmed skulle ge tkade incitament for kor-
rekt behandling.

Det 4r ocksa viktigt att framhalla att patienter med insulinbehandlad diabetes
ocksa dr i behov av forbrukningsvaror, instrument som mater blodsocker och i
vissa fall scanners och insulinpumpar. Regionerna tillhandahaller detta pé olika
sitt och tar i vissa fall ut avgifter utanfér formanssystemet. Dessa konsekvenser
bor analyseras och hanteras om forslaget tas vidare.

7.4 Utjimnande villkor for forbrukningsartiklar

Socialstyrelsen har inga invéindningar mot utredningens forslag om undantag
fran moms for forbrukningsartiklar som ingér i likemedelsformanen. Utred-
ningen skriver pa sid. 242 att hjalpmedelskort anvénds enbart for forskrivning av
forbrukningsartiklar inom likemedelsformanen. Socialstyrelsen vill dock upp-
mirksamma att dven forbrukningsartiklar for urininkontinens, urinretention och
tarminkontinens forskrivs pa hjdlpmedelskort och ldmnas ut pa apotek. Dessa
forbrukningsartiklar ingar inte i likemedelsformanen och kommer med utred-
ningens forslag inte att undantas fran moms.

10 Majligheter till prisavtal for varor inom formanerna

Socialstyrelsen stiller sig positiv till utredningens forslag att tydliggdra forutsétt-
ningarna for prisavtal och aktdrernas roller i avtalsprocessen. Genom processen
med trepartsdverldggningar och sirskilda avtal har regionernas kostnader for 14-
kemedel minskat. Det har dock skett pa bekostnad av ppenheten och transpa-
rensen, och det 4r inte en dnskvird utveckling. Ensidiga nationella avtal kan
ocksa riskera att paverka likemedelsforsorjningen, eftersom en bristsituation pa-
verkar tillgangen i hela landet. Situationen kan forvirras genom att tillgangen
till- och den kliniska erfarenheten av produktalternativen kan vara begrinsad. En
viss sortimentsbredd behover ocksa alltid sikerstéllas for att kunna ge en indivi-
danpassad vard.

Myndigheten delar utredningens uppfattning att ett avtal bara ska kunna ingas
om det medfor ett betydande merviirde for patienten eller samhiillet. En langsik-
tigt hallbar finansieringsmodell som sikerstiller tillgang till kostnadseffektiva
likemedel utan hemliga avtal bor dock efterstrévas.

11 Landstingsgemensamma rekommendationer om
anvindning av likemedel

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att det ska inforas krav pa att landstingen
gemensamt inréttar ett likemedelsrad som ska ses som en myndighet. Myndig-
heten bedémer att det okar transparensen och forutségbarheten i arbetet.
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14.3.2 Tandvards- och likemedelsformansverket

Socialstyrelsen tillstyrker frslaget om att personuppgifter och eventuella andra
kénsliga uppgifter som férekommer inom TLV:s framtagande av statistik for
olika sorters uppf6ljning bér skyddas av statistiksekretess.

Socialstyrelsen vill uppmérksamma att utredningens forslag innebir att ven
uppgifter om ekonomiska forhallanden for enskilda foretag kommer att omfattas
av statistiksekretessen. Det kan dirfor finnas fog for att sikerstilla att det inte dr
meningen att sidana uppgifter ska lamnas ut eller goras publika genom rapporter
och dylikt hos TLV. I sddana fall behdver en annan forfattningslosning analyse-
ras och Gverviigas.

Socialstyrelsen anser i Gvrigt att det finns skil att Sverviga en uppgiftsskyl-
dighet for Socialstyrelsen gentemot TLV for att uppna syftet att 16pande forse
TLV med nédviindig data fran Socialstyrelsens hilsodataregister. Utan uppgifts-
skyldighet kommer Socialstyrelsen i samband med varje begiran om utlimnande
behdva gora en beddsmning av om det dels r friga om statistikindamal, dels om
det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon nirstiende
till denne lider skada eller men. Att bygga ett system, som frutsétter kontinuer-
ligt utlimnande, pa provning i samband med varje enskilt utlimnande framstar
inte som dndamalsenligt.

Socialstyrelsen vill sirskilt patala vikten av att hdnsyn maste tas till de regi-
strerades personliga integritet. Socialstyrelsens hilsodataregister ir sirskilt re-
glerade och far foras utan de registrerades samtycke. Allminhetens fortroende
for hanteringen av personuppgifterna ar av mycket stor betydelse for mojligheten
att ha sddana register. Det #r darfor limpligt att dven sadana konsekvenser analy-
seras.

14.3.3 Socialstyrelsen

Myndigheten bedémer att det inte behdvs ett sérskilt tilligg i myndighetsin-
struktionen om uppdrag att gora arliga analyser av jamlik tillgang till likemedel.
Socialstyrelsen har redan genom sin instruktion ett uppdrag att folja, analysera
och rapportera om hilsa, hilso- och sjukvard, socialtjinst samt stéd och service
till vissa personer med funktionsnedsittning genom statistikframstillning, upp-
féljning, utvirdering och epidemiologiska studier. Socialstyrelsen tar fram och
utvecklar statistik, regler, kunskap och stid till varden och omsorgen inom om-
raden som till exempel psykisk ohilsa, dldre, funktionshinder och barn och unga.
Socialstyrelsen arbetar for jamlik vard och kan med hjilp av registerdata t.ex.
analysera regionala skillnader i hur likemedel himtas ut fran apotek.
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Beslut i detta yttrande har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell. I den slut-
liga handldggningen har avdelningscheferna Natalia Borg och Erik Hoglund och
enhetschefen Eva Wallin deltagit. Utredare Eva Nyman har varit foredragande.
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