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YTTRANDE

Dnr S2019/00100/FS

Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Stockholm den 10 maj 2019

Tydligare ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89), slutbetankande fran
Lakemedelsutredningen (S 2016:07)

Sammanfattning

SPF Seniorerna anser att

- den virdebaserade prissittningsmodell f6r likemedel som idag tillimpas
b6t behillas och vidareutvecklas,

- det foreslagna Likemedelsradets rekommendationer ska vara nationellt
bindande,

- forslaget att landstingen ska fa ett utékat inflytande vid beslut om
subvention for nya produkter endast ér rimligt i det fall utredningens
huvudfoérslag om 6verforing till generellt statsbidrag genomfors,

- forslaget att apoteken inte lingre ska fa kopa in eller silja likemedel utan
generisk konkurrens till priser som understiger de ink&ps- respektive
forsaljningspriser som TLV har faststallts, tydliggor behovet att se over
hur apotekens ersittningsmodell ska utformas i framtiden, samt att

- de receptlikemedel som limnas ut fran apotek och som ingir i
likemedelsférmanen ska ha tecknat avtal med och omfattas av den svenska
likemedelsforsakringen.

SPT Seniorerna stéder inte utredningens forslag att

- statens nuvarande sirskilda bidrag for likemedel till regionerna ska
inordnas 1 det generella statsbidraget pa det sitt som utredningen foreslar,

- det ska vara moijligt f6r landsting och foretag att inga avtal som innebar
att landstingens eller patienternas kostnader f6r anvindningen av varor
som ingar i likemedelsférmanerna blir ligre dn de kostnader som uppstar
med de officiellt faststillda priserna, samt att

- Likemedelsradet endast ska utfirda icke bindande rekommendationer till
landstingen om anvindningen av likemedel.

SPT Seniorerna stéder flera av utredningens ovriga forslag.

SPF Seniorerna

Hantverkargatan 25, Box 225 74, 104 22 Stockholm
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Allmant

Utredningen limnar, trots sitt omfang, manga oklarheter och obesvarade fragor. Den
har till exempel inte tillrickligt analyserat konsekvenserna for patienterna av de forslag
utredningen lamnat.

Det dr svart att se att utredningens forslag i alla delar leder till tydligare
ansvarsfordelning och framfor allt till att varden blir mer jamlik och patientcentrerad.
Statens roll och framtida inflytande ér sarskilt otydligt, vilket ar oroande med tanke pa
den mycket snabba utveckling som férvintas pa likemedelsomradet. Det sa kallade
ordnade inférandet for nya likemedel har férbittrat introduktionsprocessen men
behover utvecklas vidare.

SPT Seniorerna anser att de receptlikemedel som limnas ut frin apotek och som ingir i
lakemedelsformanen ska ha tecknat avtal med och omfattas av den svenska
likemedelsforsakringen.

Det ir viktigt att samtliga lakemedel som forskrivs och som ingar i lakemedelsformanen
omfattas av samma forsakringsskydd 1 hindelse av att ndgot skulle ga fel. Det ar rimligt
att stilla krav pa att férmanslakemedel, som ju till stora delar finansieras via skattsedeln,
ska teckna forsikring. Idag sker utbyte av likemedel pa apotek till det av TLV f6r
manaden utvalda likemedel oaktat om likemedelsforsikring finns eller ej. Om nagot gar
fel sd att en behandlingsskada uppstar ar det betydligt enklare och trygeare om
likemedlet omfattas av den unika svenska likemedelsforsikringen.

5. En ny ordning for statens bidrag for |lakemedel

SPF Seniorerna stoder inte utredningens forslag att statens nuvarande sirskilda
bidrag for likemedel till regionerna ska inordnas i det generella statsbidraget pa
det sitt som utredningen foreslar.

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att

- ett sdrskilt statligt stod till regionerna f6r anvindning av nya likemedel som
innebir 6kad nytta men ocksa 6kade kostnader f6r hilso-och sjukvarden ska
inforas,

- staten ska finansiellt stodja de regioner som har ovanligt stora kostnader for
vissa likemedel mot sillsynta sjukdomar och som fatt en positiv nationell
rekommendation.

Generellt statsstod

SPF Seniorerna delar inte utredningens bedomning att en évergang till ett
generellt statsstod underlittar for regionerna att skapa en jamlik tillgang till
likemedel. Redan idag finns stora skillnader i tillgang till nya effektiva likemedel.
Ju storre utrymmet ér fOr regionala prioriteringar, desto storre blir utrymmet f6r
skillnader 1 varden inklusive anvindningen av likemedel.
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Malet att varden ska vara likvirdig 1 hela landet ar langtifran uppfyllt. Det giller
aven likemedelsanvindningen. Skillnaderna ar dessvirre sillan motiverade av
skillnader 1 medicinska behov utan styrs av andra prioriteringar.

En 6vergripande princip bor vara att likemedel ska anvindas i enlighet med
nationella rekommendationer och utifrin behov, det vill siga patientens tillstind.
Forskrivaren ska inte behova beakta klinikens ekonomi eller andra
hinsynstagningar. Patientens behov ska styra valet av likemedel.

Nuvarande statsbidraget for likemedel ger staten visst inflytande pa
likemedelsanvindningen. Om utredningens forslag genomférs avhinder sig
staten denna mojlighet. Den nationella styrningen i stillet behéver stirkas for att
komma tillritta med den utbredda variationen i sittet att anvinda likemedel som
férekommer idag. Det har SPF Seniorerna visat bl.a. 1 projektet Ko// pa likemedel.

Nytt sdrskilt stod for anvindning av nya likemedel

Utredningens ambition ar bra. Det dr viktigt f6r Sverige som kunskapsnation att
upptagande av medicinska innovationer samt att forskning och utveckling av
likemedel premieras.

SPF Seniorerna dr dock tveksam till om forslaget verkligen kommer att bidra till
snabbare och mer jamlik introduktion av likemedel. Speciellt om andra forslag i
utredningen beaktas, till exempel att Lakemedelsverket ska ta fram
kunskapsunderlag innan TLV analyserar hilsoekonomin. Det dr bra men far inte
ske pa bekostnad av f6rdr6jd introduktion av nya effektiva likemedel.

5.4.2 Statligt stod vid hoga kostnader for lakemedel vid sallsynta sjukdomar
SPF Seniorerna stoder forslaget att det nya Likemedelsradet uppdras att virdera
vilka sirlikemedel som ska omfattas av nationell solidarisk finansiering. Det ér

alltid svara etiska 6verviganden och bor dirfor tas nationellt pa ett strukturerat
och transparent sitt.

6. Lakemedel och férbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att

- likemedel och andra varor som ingar i férméanerna och som anvinds f6r
behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria f6r en
térmansberittigad person om forskrivare bedomer att patienten saknar
sjukdomsinsikt,

- likemedel som innehaller insulin ska inte lingre vara kostnadsfritt, utan istillet
ska hanteras som 6vriga likemedel inom likemedelsf6rmanerna,

- forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett likemedel eller f6r
egenkontroll av medicinering och som ingar 1 likemedelsformanerna, inte lingre
ska vara kostnadsfria.
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For personer som saknar sjukdomsinsikt méste sirskilt hinsyn tas och forslaget att
formansberittigade likemedel och andra varor som anvinds for behandling av allvarlig
sjukdom skall vara kostnadsfria anser vi vara bra for savil patienten som samhallet.

Under manga ar har fraigan om det ojimlika i sirbehandling av vissa patientgrupper
diskuterats. SPF Seniorerna stoder dirfoér forslaget att insulin inordnas i
formanssystemet. Det blir pa sd sitt en mer jamlik behandling av alla med allvarliga
kroniska sjukdomar. Det samma giller f6r utredningens forslag att férbrukningsartiklar
som behovs for att tillfora likemedel eller f6r att kontrollera medicineringen och som
ingar i likemedelsformanen, inte lingre ska vara kostnadsfria.

6.1.3 Smittskyddslagen maste omarbetas om ett krav pa kostnadseffektivitet ska
inforas

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att prissittningen av
smittskyddslikemedel behéver ses over.

7. Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att for att forbittra forutsittningarna
for ordnat inférande av vissa nya medicintekniska produkter bor TLV:s uppdrag
inom omradet bli permanent.

Det ir viktigt att sakerstilla en jamlik vard och jamlik tillgdng till likemedelsbehandling
over hela landet oavsett alder, kon, socioeckonomisk eller utbildningsbakgrund. SPF
Seniorerna menar att ett ordnat inférande av medicintekniska produkter, pa liknande
sitt som sker for nya likemedel, kan medféra en mer jamlik vard och anser darfor att
TLV:s uppdrag inom omradet bor bli permanent.

8. Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svarighetsgrad
infér marknadsgodkdnnande av lakemedel

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att Lakemedelsverket ska uppratta
kunskapsunderlag avseende samtliga likemedel som fatt ett positivt
yttrande av EMA och som innehaller en ny aktiv substans.

Ett evidensbaserat kunskapsunderlag avseende likemedel med helt nya substanser ar av
stort virde. Samtidigt vill férbundet varna for att det foreligger en risk att kravet pa att
ett sidant underlag ska finnas innan godkinnandet av ett nytt likemedel kan f6rdréja
introduktionen av nya effektiva likemedel.
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9. Samordnad nationell prioritering av lakemedel och vissa medicintekniska
produkter

SPT Seniorerna anser att utredningens forslag att landstingen ska fa ett utékat
inflytande vid beslut om subvention f6r nya produkter endast ar rimligt i det fall
utredningens huvudforslag om Gverforing till generellt statsbidrag genomfors.

Forslaget att en majoritet av ledamoterna 1 Namnden for likemedelsférmaner ska
vara representanter for regionerna hianger samman med 6verféringen av
finansieringsansvaret. SPF Seniorerna anser dock, som patalats ovan, att den
modell f6r overforing till generellt statsbidrag som utredningen foreslagit riskerar
att skapa an storre ojamlikheter 1 vairden och storre ojamlikheter i tillgangen till
nya effektiva likemedel.

10. Mojligheter for prisavtal fér varor inom formanerna

SPF Seniorerna stoder inte utredningens forslag att det ska vara mojligt f6r
landsting och fOretag att inga avtal som innebir att landstingens eller patienternas
kostnader f6r anvandningen av varor som ingar 1 likemedelsférmanerna blir lagre
in de kostnader som uppstar med de officiellt faststillda priserna.

Invanarnas och det allminnas lakemedelskostnader subventionernas av skattemedel.

Dirfor ar det rimligt och nédvandigt att de modeller och avtal f6r ink6p som
regionerna anvander ar transparenta. Enskilda ska kunna kontrollera hur offentliga

medel anvinds och utkriva ansvar f6r anvindningen. Hemliga avtal av den modell som
utredningen foreslar bidrar till férsdimrad transparens av offentlig medelsanvindning

och medfér dirmed Okad risk for korruption.

Hemliga avtal som har till syfte att uppratthélla en fiktiv prisniva for likemedel dr en
osund modell, &ven om den kortsiktigt skulle kunna gagna regionerna och patienterna

ekonomiskt. Rabattavtal medfor ocksa svarigheter att budgetera f6r varden och att
kommunicera den verkliga kostnaden for alla parter.

11. Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av lakemedel

SPF Seniorerna utredningens forslag att

- det utover den redan existerande mojligheten att ansoka om att ett likemedel
ska inga i férmanerna ska inféras en mojlighet f6r den som marknadsfor ett
rekvisitionslikemedel att ansoka om en nationell utvirdering och
rekommendation till landstingen om anvindning av lakemedlet,

- ett nytt landstingsgemensamt organ — Likemedelsradet — inrittas med uppgift
att hantera ansékningar om nationell utviardering och rekommendation, med stéd
av TLV.
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SPT Seniorerna stéder inte utredningens forslag att Lakemedelsradet endast ska
utfirda icke bindande rekommendationer till landstingen om anvindningen av
lakemedel.

SPF Seniorerna anser att Lakemedelsridets rekommendationer ska vara nationellt

bindande.

Forslaget om inrittandet av Likemedelsradet dr komplext. Att uppritta och
administrera en ny myndighet ar en stor och komplicerad fraga. Radets
likemedelsrekommendationer far emellertid inte 6verprévas av de lokala
likemedelskommittéerna, som beslutar om likemedlet ska anvindas inom
regionen eller inte. En jamlik likemedelsanvindning kriver bindande nationella
rekommendationer.

I betankandet Kunskapsbaserad och jamlik vard (SOU 2017:48) foreslas att
likemedelskommittéerna ska ersittas med vardkommittéer fOr att
sirbehandlingen av likemedelsomradet skall upphora, ett forslag SPF Seniorerna
tidigare tillstyrkt.

12. Prismodeller

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att det 1 lag fortydligas att det ar
moijligt for TLV att faststilla flera priser for samma vara.

SPF Seniorerna anser att den virdebaserade prissittningsmodell f6r likemedel
som idag tillimpas bor behiéllas och vidareutvecklas.

SPT Seniorerna anser att det kan vara motiverat att i vissa fall ha flera olika priser
for en och samma produkt. Som utredningen konstaterar kan man tillata ett en
vara har mer dn ett pris for att moéjliggora att flera patienter far tillgang till
likemedel som kan anvindas for flera indikationer, dvs. en indikationsbaserad
prissattning.

13. Prissattning av utbytbara ldakemedel utan generisk konkurrens

SPT Seniorerna anser att utredningens forslag att apoteken inte lingre ska fa kopa
in eller silja likemedel utan generisk konkurrens till priser som understiger de
inkops- respektive forsiljningspriser som TLV har faststillts, tydligg6r behovet
att se 6ver hur apotekens ersittningsmodell ska utformas i framtiden.

SPF Seniorerna har noterat att apoteken havdar att intdkterna fran
parallellhandeln dr av stor vikt for Ionsamheten for apoteken. Vi kan konstatera
att de vinster som gors av apoteken pa parallellhandel inte pa ett direkt satt
kommer patienterna till godo pa annat sitt méjligen dn fler apotek och lingre
oppethallande.
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I det fall den foreslagna férandringen medfor att apotek stings kianner vi oro. Det
ar naturligtvis inte allvarligt for tillgdngligheten av likemedel eller farmaceutisk
kompetens om ett av flera apotek i en storstadsgalleria stinger, men ett
glesbygdsapotek mindre dr mer allvarligt. Manga av vara medlemmar uppskattar
att besoka apoteket for att fa sina likemedel och fa radgivning. Méanga har heller
inte mojlighet att Overga till e-handel da man saknar savil internet som e-
legitimation.

SPF Seniorerna menar att hur 6ppenvardsapoteken pa sikt ska ersittas for att
kunna uppritthalla en god apotekstithet, ett bra Sppethallande och tillgang till
farmaceutisk kompetens for radgivning och for tjanster for en forbittrad
likemedelsanvindning, ar angeldget att utreda.

14. Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att anslaget till behandlingsforskning
héjs med 50 miljoner och dessa 6ronmirks for forskning pa likemedelseffekter 1
klinisk anvindning.

SPT Seniorerna delar utredningens bedémning att uppfoljning av
likemedelsanvindning i klinisk praxis maste stirkas. Foérbundet tillstyrker darfor
forslaget 1 utredningen att ansla 50 miljoner extra till forskning om uppféljning av
likemedelsbehandling.

I detta arende har SPF Seniorernas arbetsutskott beslutat. Martin Engman,
samhallspolitisk chef, har varit foredragande. I den slutliga handliggningen har
ocksa sakkunnig Thony Bjork deltagit.

Eva Eriksson
Forbundsordforande



	YTTRANDE
	Dnr S2019/00100/FS
	Regeringskansliet
	Stockholm den 10 maj 2019
	Tydligare ansvar och regler för läkemedel (SOU 2018:89), slutbetänkande från Läkemedelsutredningen (S 2016:07)
	Sammanfattning
	SPF Seniorerna stöder inte utredningens förslag att
	SPF Seniorerna stöder flera av utredningens övriga förslag.
	Allmänt
	Eva Eriksson

