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

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har getts mojligheter att yttra sig dver
Lakemedelsutredningens slutbetdnkande Tydligare ansvar och regler for lakemedel
(SOU 2018:89). Forbundet avger hdrmed sina synpunkter.

Sammanfattning

SKL avstyrker utredningens forslag att statens nuvarande sarskilda bidrag for
regionernas ladkemedelskostnader i sin helhet fors dver till det generella statsbidraget.
Utredningen foreslar att generaliseringen ska ske utan att nagon upprakning
overhuvudtaget sékras. Med en sadan ordning kommer resurserna for lakemedel inte
ha férutsattningar att utvecklas pa samma satt som samhallsutvecklingen i 6vrigt.
Forbundet ser inte nagra mojligheter att regionerna skulle kunna acceptera en
generalisering utan att vissa forutsattningar ar uppfyllda. SKL ser att en alternativ
hantering dar statsbidraget véaxer i takt med ekonomin i stort skulle kunna vara mojlig
under de forutsattningar som SKL beskrivit tidigare. En sadan losning skulle tydligare
gora lakemedel till en insatsfaktor bland andra samt ge regionerna stabila
planeringsforutsattningar och starkta incitament for effektivisering. Férutsattningarna
for hur detta skulle kunna ske maste beskrivas tydligt och darefter fa ett gemensamt
stdd hos forbundets medlemmar om det ska vara mojligt att genomféra.

SKL anser att det &r 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).
Forbundet anser att utredningen pa ett tydligt séatt betonat detta. Det ar da mycket
olyckligt att dagens uppenbara otydligheter och brister i hur lakemedel kan hanteras
(6ppen- och slutenvard, distribution och logistik, regionernas férutsattningar att skapa
rationella och patientsakra I6sningar etc.) inte har tagits om hand av utredningen.

Flera omstandigheter kring det sarskilda bidraget for nya effektiva lakemedel och
forbrukningsartiklar ar inte tillrackligt tydligt beskrivna. SKL anser dock att det finns
rationella motiv till ett sarskilt statsbidrag i vissa definierade situationer. Det finns
tillfallen da det kan vara lampligt for staten att tillfalligt ga in och stétta regionerna
med resurser. Hanteringen av lakemedel mot hepatit C &r ett sadant exempel.

SKL bedomer att utredningens forslag avseende forandrad solidarisk finansiering &r
val avvagt avseende konstruktion och forbundet bejakar att regionerna i samverkan
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via t.ex. det foreslagna Lakemedelsradet avgor vilka lakemedel som kan bli aktuella.
Forslaget som innebar ett statligt stod pa 200 Mkr arligen utan upprakning &r dock inte
tillrackligt.

SKL motsétter sig kravet att regionerna ska besluta om gemensamma regler for att
regionala extra subventioner ska kunna faktureras via E-hdlsomyndigheten. Forbundet
foreslar att "individuell subvention” infors som ett samlingsbegrepp i den nya
lagstiftningen. SKL anser att det ar osakert om forslaget att reglera NT-radets
uppgifter skulle ge ett betydande mervarde. En stabil grund for radets verksamhet ar
nddvéndig och forbundet anser darfor att det kan vara acceptabelt med en reglering av
radets uppgifter, forutsatt att ett antal forandringar av forslaget gors. Den viktigaste &r
att regionerna sjalva maste fa utforma Lakemedelsradets uppdrag. Férbundet anser att
utredningen har en 6verdrivet positiv syn pa avtalsrelationer mellan regioner och
ldkemedelsforetag. Avtalsrelationer kan vara nddvandiga men ska inte utgora en
standardlosning. Forbundet anser att de ordinarie systemen for prissattning och
upphandling maste fungera for flertalet situationer och att transparens kring villkor
alltid ska efterstravas. SKL vill i sammanhanget betona att flera av forslagen
omajliggors eller forsvaras av den forandrade tolkningen av vilken lakemedelsstatistik
som kan goras tillganglig publikt av E-hélsomyndigheten och Socialstyrelsen. Detta &r
oacceptabelt och allvarligt. En skyndsam forandring dar tillgangligheten pa
lakemedelsstatistik sékerstélls i enlighet med vad som tidigare géllt & mycket
angeldgen och nédvandig.

SKL:s overgripande synpunkter

SKL beddmer att de framtida utmaningarna for samhéllet gallande finansiering av
bade vard och lakemedel kommer att bli omfattande och svara. Under kommande 10
ar Okar antalet 80 aringar och aldre med 48 procent samtidigt som befolkningen i
arbetsfor alder bedoms 6ka med 4,6 procent. Utredningens barande tankar och idéer
kring effektivisering ar darfor mycket angeldgna. SKL 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 ppenvard eller via rekvisition
for anvandning inom sjukvarden). SKL anser att utredningen pa ett tydligt satt betonat
detta. Det blir da enligt forbundet mycket olyckligt att dagens uppenbara otydligheter
och brister i hur lakemedel kan hanteras (6ppen- och slutenvard, distribution och
logistik, regionernas forutsattningar att skapa rationella och patientsakra ldsningar
etc.) inte har tagits om hand av utredningen. Socialstyrelsen belyste i en forstudie
kopplad till utredningen att behoven &r uppenbara men darefter saknas ett vidare
arbete i dessa fragor inom ramen for utredningen.

SKL anser att det finns en logik i att samla kostnadsansvaret och tydliggoéra att alla
lakemedel, dven formanslakemedel, ska vara en insatsfaktor som kan vérderas och
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prioriteras tillsammans med dvriga vardinsatser och forebyggande atgarder. SKL
beddmer dock att utredningens forslag innebar att anvandningen av lakemedel ges
samre forutsattningar att utvecklas och varderas pa lika villkor. Utredningen foreslar
att generaliseringen ska ske utan att nagon upprakning sékras. SKL anser att det ar
orimligt att flytta Over ansvaret for omkring 30 miljarder kronor utan en garanterad
arlig upprakning. Det dr extra allvarligt med tanke pa att lakemedelsformans-
kostnaderna kan komma att 6ka snabbt framdver bl.a. mot bakgrund av en dynamisk
utveckling av nya lakemedel. Med en sadan ordning som utredningen foreslar kommer
resurserna for lakemedel inte utvecklas pa samma sétt som samhallsutvecklingen i
ovrigt. SKL anser att detta varken ar andamalsenligt eller ger battre forutsattningar for
en jamlik lakemedelsanvéandning. FGrbundet ser att en alternativ hantering dar
statshidraget vaxer i takt med ekonomin i stort skulle kunna vara méjlig. En sadan
I6sning skulle tydligare gora lakemedel till en insatsfaktor bland andra samt ge
regionerna stabila planeringsforutsattningar och stérkta incitament for effektivisering.
Endast under forutsattning att bidraget far en sékrad upprakning skulle en
generalisering kunna vara tdnkbar. SKL har tidigare beskrivit vilka forutséttningar
utdver en tryggad upprakning som maste gélla om regionerna ska kunna ta dver
finansieringsansvaret for lakemedelsformanernas kostnader mm. Flera av dessa
forutsattningar kan idag ségas vara uppfyllda och/eller hanterade men flera saknas.
Utredningen lamnar inga forslag eller kommenterar inte tydligt frdgan om generisk
forskrivning. Generisk forskrivning skulle enligt SKL sannolikt kunna forbéattra
patientsakerheten och kunna bidra till en mer effektiv lakemedelsanvandning.
Regionerna har ansvaret for utfardandet av arbetsplatskoder inom sitt geografiska
omrade och en giltig arbetsplatskod &r nédvandig for att ett forskrivet lakemedel ska
kunna expedieras inom hdgkostnadsskyddet. Det ar inte entydigt klarlagt att
regionerna kan dra tillbaka och darmed stoppa uppenbart, oegentlig férskrivning som
drar omfattande och onddiga ldkemedelskostnader.

SKL bedémer saledes att det endast ar under forutsattning att ersattningen blir foremal
for en tryggad upprakning som det kan vara mojligt att 6vervaga ett Overtagande av
finansieringsansvaret. Forutsattningarna for hur detta skulle kunna ske behéver
beskrivas tydligt och darefter fa ett gemensamt stod hos forbundets medlemmar om
det ska vara mojligt att genomfora.

Flera av utredningens 6vriga forslag hanger samman med och bygger pa lésningen av
finansieringen och kostnadsansvaret. Eftersom SKL inte stodjer utredningens forslag
avseende finansieringen sa blir ett stallningstagande till foljdforslagen i delar svart.
Forbundet lamnar nedan synpunkter pa nagra av utredningens 6vriga forslag.
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5.2 Forandringar av lakemedelsbhidraget
Forbundets stéllningstagande

SKL delar utredningens beddmning att ett samlat finansieringsansvar hos regionerna
Okar forutsattningarna for effektivisering och kan bidra till mer likvardiga
prioriteringar mellan recept- och rekvisitionslakemedel. Idag far regionerna en statlig
ersattning for de lakemedel som forskrivs inom formanerna samtidigt som man helt
bar finansieringsansvaret for de lakemedel som anvands av sjukvarden. Det finns
alltsa olika ekonomiska incitament att anvanda formanslakemedel respektive
ldkemedel som rekvireras. Det samma géller givetvis i valet mellan en
lakemedelsbehandling (inom férmanerna) och en majlig alternativ behandling.
Ekonomiska incitament ar starka och det kan vara svart att bortse fran dessa i vardens
vardag.

SKL anser att det finns en tydlig logik i att samla kostnadsansvaret och tydliggora att
aven formanslakemedel ska vara en insatsfaktor som kan varderas och prioriteras
tillsammans med 6vriga vardinsatser. SKL bedomer dock att utredningens forslag
innebdr att anvéndningen av lakemedel ges sdmre forutsattningar att utvecklas och
varderas pa lika villkor.

SKL delar dven utredningens beddémning att ett samlat kostnadsansvar ékar
forutsattningarna for att effektivisera och forbattra konkurrensen mellan
lakemedelsforetag och pa sa sétt kunna paverka kostnaderna for anvandningen av
lakemedel. Detta innebér inte per automatik att ldkemedelskostnaderna kommer att
minska eftersom lagre priser ocksa kan gora en lakemedelsbehandling mer
konkurrenskraftig jamfort med andra behandlingsalternativ. Det kan darmed leda till
att fler patienter kan komma att fa ta del av den aktuella lakemedelsbehandlingen.

Utredningen foreslar att generaliseringen ska ske utan att nagon upprakning
overhuvudtaget sékras. Med en sadan ordning kommer resurserna for lakemedel inte
ha férutsattningar att utvecklas pa samma satt som samhallsutvecklingen i 6vrigt. SKL
anser att detta varken ar andamalsenligt eller ger battre forutsattningar for en jamlik
ldkemedelsanvéndning. Forbundet ser att en alternativ hantering dér statsbidraget
vaxer i takt med ekonomin i stort kan vara majlig. En sadan lésning skulle tydligare
gora lakemedel till en insatsfaktor bland andra samt ge regionerna stabila
planeringsforutsattningar och starkta incitament for effektivisering. SKL bedémer
saledes att det bor vara mojligt att 6vervaga en generalisering men da endast till ett
statsbidrag dér en sakerstalld upprékning sker. Forutsattningarna for hur detta skulle
kunna ske behover beskrivas tydligt och darefter fa ett gemensamt stod hos
forbundets medlemmar om det ska vara mojligt att genomfora.

5.3 Nytt sarskilt stéd fér anvandning av nya lakemedel
Forbundets stéllningstagande
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Flera omstandigheter kring det sarskilda bidraget for nya effektiva lakemedel och
forbrukningsartiklar bedémer SKL inte &r tillrackligt tydligt beskrivna. SKL anser inte
att de kriterier som ska kunna ligga till grund for en sérskild ny ordning ar tillréckligt
vélbeskrivna och ansvarsforhallanden mellan t.ex. TLV och regionerna skulle behova
beskrivas tydligare for att utgora ett fullgott beslutsunderlag. Forbundet ser det som
mycket angeléget att det inte etableras en sarskild pott for en avgransad grupp
ldkemedel. Det riskerar snedvridning och undantrangning av resurser for andra
behdvande patientgrupper. Dessutom riskerar man att undergrava konkurrensen pa
l&dkemedelsmarknaden.

SKL anser dock att det finns rationella motiv till ett sérskilt statsbidrag i vissa
definierade situationer. Det finns tillfallen da det kan vara lampligt for staten att
tillfalligt ga in och stotta regionerna med resurser. Hanteringen av lakemedel mot
hepatit C ar ett sadant exempel. SKL anser inte att det &r lampligt att anvanda ett
eventuellt riktat bidrag for att finansiera 6ka lakemedelskostnader i stort.

5.4 Utjamning av landstingens kostnader for lakemedel vid séllsynta
sjukdomar

Forbundets stéllningstagande

| den aktuella 6verenskommelsen om ldkemedelsformanerna mm finns en modell for
solidarisk finansiering av vissa formanslakemedel. Det handlar om dokumenterat
effektiva lakemedel till patienter med en viss sjukdom som &r ojamnt fordelat dver
landet. Dessutom maste ldkemedelsbehandlingen vara kostsam och medfora en
betydande kostnad for en enskild region jamfort med andra regioner.

Utredningen foreslar en ny modell dar dven rekvisitionslakemedel kan inkluderas.
Utifran malet att minska eventuella ojamlikheter och sékra en fortsatt utveckling som
sakerstaller en vard pa lika villkor ar en framtida modell av mycket stor
angeldgenhetsgrad for regionerna. Den nuvarande modellen tacker endast
receptlakemedel inom lakemedelsférmanerna och upplevs darigenom inte relevant och
andamalsenlig.

SKL beddmer att utredningens forslag ar vél avvagt avseende konstruktion och
forbundet bejakar att regionerna i samverkan via t.ex. det foreslagna Lakemedelsradet
avgor vilka lakemedel som kan bli aktuella. Det ar aven hadr angeléget att inte riskera
att en sarskild finansiering bidrar till felaktig prioritering och felaktiga incitament for
ldkemedelsforetag. Den tydligaste bristen med forslaget ar att det statliga ekonomiska
ansvaret ar for svagt och darmed ocksa otydligt . Forslaget som innebér ett statligt
stod pa 200 Mkr arligen utan upprakning ar inte tillrackligt.
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5.5.2 Generalisering och fordelning av lakemedelsbidraget
Forbundets stéllningstagande

Utredningen konstaterar att en eventuell héjning av anslaget till det generella
statsbidraget bést gors i form av ett hojt regleringsbidrag vilket SKL tillstyrker.

Om det nuvarande lakemedelsbidraget skulle vara aktuellt for att generaliseras bor det
utjamnas for behovsrelaterade skillnader i regionernas kostnader for formanerna
genom den kommunala kostnadsutjamningen. Vidare ar det utredningens bedémning
att det foreslagna nya sérskilda bidraget férdelas enligt samma principer, genom att
inkludera kostnaderna i det kommunala utjamningssystemet, vilket SKL tillstyrker.

Utredningen anser att om forslagen fran Utredningen om Gversyn av
kostnadsutjamningen for kommuner och landsting (Fi 2016:12) genomfors ar det
lampligt att den nya matrisen for sjukvardskostnader anvéands. | annat fall bor den
nuvarande matrisen anvandas. SKL tillstyrker detta.

Utredningen konstaterar att tillagget av kostnaderna for lakemedelsformanerna i
utjamningen kommer att paverka lonekostnadsandelen som anvands i
kostnadsutjamningens I6nemodell. SKL konstaterar, liksom utredningen, att
I6nekostnadsandelen kommer att behdva justeras med hansyn till detta, &ven om den
andel som utredningen raknat behover kvalitetssékras innan en eventuell
implementering. SKL vill patala att en motsvarande justering kommer att behovas
goras i den av Kostnadsutjamningsutredningens foreslagna berakningen for
bemanning i glesbygd. Enligt Kostnadsutjamningsutredningens forslag ska ett index
for merkostnader for bemanning i glesbygd beréknas, och sedan multipliceras med
regionernas beréknade vardbehov enligt kostnadsutjamningens halso- och
sjukvardsmodell. Om detta beréknade vardbehov inkluderar formanslakemedel
kommer merkostnaderna fér bemanning i glesbygd att 6verskattas.

5.7 Om lakemedelsbidraget inte generaliseras
Forbundets stéllningstagande

Det finns har ingen anledning for SKL att ta stallning till vad ett fortsatt riktat bidrag
skulle innebéra eftersom bidraget bygger pa en 6verenskommelse mellan regeringen
och SKL. Men det finns ett undantag som SKL vill gora. SKL tillstyrker att bidraget i
sa fall bor fordelas baserat pa folkméangd i respektive region, och formanskostnaderna
inga som en kostnad i den kommunala kostnadsutjamningen pa motsvarande satt som
foreslas i avsnitt 5.5.2. SKL haller inte med utredningen om att nuvarande system med
ett riktat statshidrag entydigt leder till bristande incitament for ett kostnadseffektivt
ldkemedelsarbete. Samtliga regioner bedriver ett ambitiost och omfattande eget arbete
i lakemedelsfragor och dessutom har regionerna gemensamt etablerat en
samverkansmodell med gemensamma funktioner som t.ex. NT-radet. Detta har
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resulterat i battre forutsattningar for jamlik lakemedelsanvandning och snabbare
access till flera nya lakemedel inom ramen for nuvarande system.

6.2 Hojning av aldersgransen for kostnadsfria preventivmedel
Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker forslaget om hojd alder for preventivmedelssubvention, liksom att
subventionen endast ska galla lakemedel inom formanerna. Detta dr en forandring som
ar i enlighet med tidigare forslag fran SKL. Forbundet anser att férandringen kommer
underlatta och forbattra administration och ge en enklare hantering for bade regioner
och apotek.

6.3 Lakemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt
Forbundets stéllningstagande

SKL ser positivt pA majligheten att hantera fler transaktioner via E-halsomyndigheten.
Forslaget att 1agga till en subventionstyp som innebdr kostnadsfrihet for vissa
ldkemedel for patienter som saknar sjukdomsinsikt &r ur detta perspektiv bra. Det ar
dock svart att forsta varfor subventionen endast skulle galla lakemedel inom
formanerna. For vissa patienter kan t.ex. en depotinjektion i huvudsak amnad for
anvandning i sjukvarden och darmed kanske inte inom lakemedelsférmanerna, vara
den mest lampliga behandlingen. Om subventionstypen "individuell subvention™
infors, som SKL foreslar nedan, kan den 16sa problemet for lakemedel utanfor forman,
men utan mojlighet till "individuell subvention™ uppstar en ologisk situation, eftersom
patientens bristande sjukdomsinsikt inte &r kopplad till om det forskrivna lakemedlet
ingar i formanerna eller inte. SKL menar dessutom att det finns skal att Gvervéga att
bara inféra subventionstypen "individuell subvention™ och alltsa inte typen "bristande
sjukdomsinsikt" (oavsett typ av lakemedel). Att pa individniva dokumentera uppgifter
om bristande sjukdomsinsikt i ett nationellt register &r inte oproblematiskt ur ett
integritetsperspektiv. En "individuell subvention" skulle darmed ocksa vara mer
integritetsséker fOr patienten. Se vidare om "Individuell subvention” under forslag 6.6.

6.4 Lakemedel som innehaller insulin inte langre kostnadsfria for
patienten samt 6.5 Kostnadsfriheten for vissa foérbrukningsartiklar tas
bort

Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker utredningens forslag.
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6.6 Hantering och fakturering av nationella landstingssubventioner
Forbundets stéllningstagande

SKL ser positivt pa att mojligheten for regionerna att besluta om extra subventioner
foreslas kvarsta, men motsétter sig kravet att regionerna ska besluta om gemensamma
regler for att en sadan extra subvention ska kunna faktureras via E-halsomyndigheten.
SKL inser att forslaget om nationella regionsubventioner &r ett led i ambitionen att
gora varden mer jamlik 6ver landet, en ambition som SKL delar. Férbundets
beddmning &r dock att det inte &r mojligt att skapa enhetliga kategorier dar varje
enskild extra subvention passar in. Det kommer alltid att behdva finnas kvar en
mojlighet for en forskrivare att i det enskilda fallet, utifran regionens regelverk, gora
en bedomning av patientens behov att fa kostnadsfria lakemedel. Fokus bor darfor i
stallet vara att gora det mojligt att all fakturering — saval for formanslakemedel som
for regionernas egna subventioner — att kanaliseras via E-hdlsomyndigheten. | dag
hanteras fakturorna for regionernas egna subventioner vid sidan av férmanssystemet,
vilket gor att de dels riskerar att hamna hos fel region, dels &r svara for regionerna att
folja upp, eftersom patientens personnummer inte far finnas med pa denna typ av
fakturor. Aven regionernas mojlighet att kontrollera regelefterlevnad for de regionala
subventionerna &r otillracklig med dagens ordning. Vidare forekommer det att
patienten i praktiken nekas den tankta subventionen, eftersom regelverket ar svart att
tolka korrekt for apotekspersonalen. Sa lange det finns fakturor vid sidan av
formanssystemet kvarstar dessa problem.

SKL foreslar darfor att begreppet "individuell subvention™ infors i den nya
lagstiftningen for att tacka de subventioner som inte ingar i de dvriga definierade
kategorierna. Detta skulle mojliggora att allfakturering gar samma vég, via E-
halsomyndigheten. Pa sa vis kommer fakturorna med automatik att hamna hos rétt
betalningsansvarig (patientens hemregion) och ratt regelverk kommer med automatik
att tillampas (regler for kostnadsfrihet hos vardregionen). Mojligheterna for
regionerna att félja upp och béttre reglera hur kostnadsfriheten hanteras 6kar ocksa.
Det &r ocksa latt att inse att det vore en fordel for apotekspersonalen om regelverket
blev enklare att tillampa korrekt. Patientsakerhet, mojlighet till battre hantering at
fakturorna samt battre forutsattningar for uppfoljning bor alltsa prioriteras nar
regelverket &ndras. Nar det galler geografisk jamlikhet menar SKL att patientlagens
och halso- och sjukvardslagens bestammelser ar tillrackliga — och battre — incitament
for att dver tid bidra till storre enhetlighet i de lokala och regionala regelverken.

7.4.1 Momsfrihet for forbrukningsartiklar samt 7.5.2 Halsoekonomiska
beddomningar av medicintekniska produkter

Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker utredningens forslag.
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7.5.3 Landstingen beh6ver se dver sina processer for att hantera
medicinteknik

SKL delar utredningens uppfattning att regionerna behover etablera tydliga och
langsiktiga processer for att hantera medicinteknik, och vill i ssmmanhanget lyfta
SKL:s rekommendation till regionerna av 15 mars 2019 om att gemensamt etablera en
samverkansmodell for medicinteknik, innefattande just detta.

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

Forbundets stéllningstagande

SKL stodjer forslaget om att Ldkemedelsverket ska ta fram kunskapsunderlag om
relativ effekt och sjukdomens svarighetsgrad. SKL ser att det ar angelaget att nyttja
Lakemedelsverkets kunskap och kompetens effektivare men det maste ske pa ett satt
som tillfor tydlig nytta for sjukvarden. Det innebar att sjukvardens behov maste vara
angelagna for myndigheten vid genomfdrandet av uppdraget. En viktig fraga att
klargdra ar om regionerna kommer att kunna initiera framtagande av
kunskapsunderlag fran Lakemedelsverket exempelvis for nya indikationer som
bedoms fa stor inverkan pa varden, vilket vore av stort vérde. | detta sammanhang
noterar SKL att Ldkemedelsverket beslutat att Lakemedelsboken inte langre ska
uppdateras. SKL anser att detta &r ett beslut i direkt fel riktning som genomfors utan
forankring med regionerna och utan nagon tydlig, alternativ plan. SKL bedémer att
beslutet forsamrar forutsattningarna for anvandning av lakemedel som baseras pa
kunskap och riskerar att forsamra forutsattningarna for en andamalsenlig
ldkemedelsanvéndning.

9 Samlad nationell prioritering av ldakemedel och vissa medicintekniska
produkter

Forbundets stéllningstagande

SKL vélkomnar att TLV ska offentliggora uppgifter om inkomna férmansansokningar
géllande nya lakemedel eller forbrukningsartiklar, liksom nér TLV gér 6versyn av
lakemedel inom formanerna, till exempel i samband med ny indikation. Det & mycket
angeldget att transparens galler aven for tillbakadragna ansékningar.
Sekretessbeldggande av inkomna och tillbakadragna formansansokningar har vallat
stora problem nér det géller kommunikation.

Forbundet anser att de finns en fordel med att processerna for recept- och
rekvisitionslakemedel fors narmare varandra, men har invandningar till nagra av
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huvuddragen i férslaget om ans6kan om nationell prioritering. Det behdver sékras att
processen rymmer vardens behov, inte bara foretagens, se nedan. Vidare maste
processen vara tidig och mojliggdra att halsoekonomiska vérderingar kan inledas efter
positivt utlatande fran CHMP (The Committee for Medicinal Products for Human
Use) och fore godkannande. TLV och nationella lakemedelsradet foreslas erbjuda
radgivning till foretag om deska ansoka om forman eller nationell prioritering. SKL
anser att det inte bor vara valbart for ett foretag vilket spar som kan véljas. Det ska
inte heller vara mojligt att byta utvarderingsvdg om man inte &r n6jd med utfallet av
den man forst ansokt till.

9.1.2 Landstingens inflytande vid beslut om forman formaliseras
Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker utredningens forslag. Det bor dvervdgas att &ven reglera vilken
kompetens som regionernas representanter ska besitta.

10 Mdjlighet till prisavtal for varor inom formanerna
Forbundets stéllningstagande

SKL anser att det &r bra och angelédget med en reglering i den foreslagna nya
lakemedelsformanslagen. Ansvarsfordelningen mellan regionerna och TLV behover
bli tydliggjord och det &r viktigt att separera hdlsoekonomisk utvardering,
stélIningstaganden i samband med denna och avtalsrelationer mellan regioner och
foretag. Nagra av de avtal som regionerna idag har tecknat bedomer forbundet vara
onodigt komplicerade da de konstruerats for att ta hojd for risker som finns
definierade i en halsoekonomisk modell. SKL bedémer att ansvarsforhallandena med
utredningens forslag tydliggors i delar men att det fortsatt foreligger otydligheter
avseende ansvar och roller. Generellt anser SKL att utredningen har en vél positiv syn
pa vad som kan astadkommas med avtalslésningar. SKL delar inte denna uppfattning
utan anser att dppen, transparent prissattning och konkurrens ska starkas i huvudsak
utan avtalsrelationer. SKL valkomnar att avtal endast ska kunna ingas om de ger ett
betydande samhéllsekonomiskt mervarde. Utredningens forslag att endast avtal kan
tecknas for samtliga regioner riskerar att hdmma utvecklingen om t.ex. en region har
forutsattningar att ga fore 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.

11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning av nya
lakemedel

Forbundets stéllningstagande
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SKL haller inte med om utredningens forslag om att reglera NT-radets uppgifter inom
en myndighet. Utifran forbundets preliminara bedomning skulle regionerna i sa fall
behova etablera ett kommunalférbund for ledning och styrning av verksamheten. Det
blir administrativt betungande och komplicerat.

SKL har forstaelse for att en langsiktig och stabil grund for NT-radets verksamhet ar
nddvéndig och anser darfor att det skulle kunna vara acceptabelt med en reglering av
radets uppgifter, men endast under vissa forutsattningar. NT-radets verksamhet kan
mdjligen regleras inom lagen om ldakemedelskommittéer men det ar nddvandigt att
regionerna sjalva far utforma Lakemedelsradets uppdrag. Vi anser inte att de
detaljerade forslag till reglering som utredningen foreslar skulle vara vardeskapande.

NT-radet arbetar utifran regionernas behov och har genom sin regionala bemanning
och sin hemvist pa SKL mojlighet att agera snabbt, flexibelt och med god forankring i
varden, vilket har visat sig vara mycket framgangsrikt. Det ar rimligt att de juridiska
krav som stélls pa Lakemedelsradets verksamhet ar samma som stalls pa
Lakemedelskommittéerna. Precis som for lakemedelskommittéerna bor regionerna
sjalva formulera instruktionen som styr Lakemedelsradets arbete for att detta ska bli
andamalsenligt. Krav pa tidsatgang for att lamna en rekommendation, hur begaran om
nationell rekommendation ska prioriteras, med mera, bor 1amnas till regionerna att
utforma.

Utredningen framhaller att NT-radets funktion och syfte behover bibehallas inom
Lakemedelsradet, vilket ar skalet till att inte foresla att dess uppgifter ska genomforas
inom en statlig myndighet. For att astadkomma detta behéver Lakemedelsradet liksom
NT-radet fortsatt kunna arbeta utifran vardens behov. NT-radet upplever att
utredningen motiverar regleringen utifran foretagens perspektiv istallet for vardens
och patienternas.

NT-radet har tagit intryck av saval Vardanalys som Lakemedelsutredningens
synpunkter och arbetar aktivt for att utvecklat former for att 6ka transparens,
forutsédgbarhet och patientsamverkan. Att fortsatta utveckla och kommunicera NT-
radets verksamhet ar en fraga om arbetssétt och resurser och uppnas inte primart
genom reglering.

Fragan om forutsagbarhet av rekommendationer knyts till behovet av
myndighetsreglering trots att det snarare handlar om arbetssatt, att beslut ar
konsistenta over tid och foljer vissa deklarerade principer.

Om foretag far ansoka och begéra en rekommendation for lakemedel finns en risk att
Lakemedelsradet belastas med ett antal drenden som inte &r relevanta for varden.
Detta géller framforallt nya lakemedelssubstanser med liknande verkningsmekanism
och indikation som ett redan tillgangligt lakemedel. For sjukvarden kan det fa
betydligt stérre konsekvenser att infora en ny indikation for en sedan tidigare godkand
substans, vilket ar en vanlig typ av drenden som NT-radet idag hanterar. Nya
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indikationer foreslas inte omfattas av obligatoriet att avge en rekommendation.
Utredningen skriver att Lakemedelsradet sjalva kan initiera provningar av lakemedel
och indikationer. Har uppstar risk for konflikt: kommer TLV och Lakemedelsradet
tvingas prioritera att prova ett lakemedel som ett foretag ansokt om, fore ett
lakemedel/indikation som sjukvarden har behov av rekommendation f6r? Det behover
tydliggoras att sjukvardens behov gar forst.

SKL delar NT-radets bedomning, som aven ar i enlighet med utredningens, att det &r
olampligt med mojlighet till dverklagande av Lakemedelsradets rekommendationer da
detta skulle riskera att skapa utdragna processer och stor resursatgang. Belastningen i
samband med att genomfdra férhandlingar och upphandlingar inklusive de
konsekvenser det kan innebéra for enskilda regioner kan sannolikt komma att bli
betydande.

SKL delar ocksa NT-radets uppfattning att det kan vara problematiskt att bryta ut
lakemedelsfragorna fran den regiongemensamma kunskapsstyrningsorganisationen.
En sarskild myndighet for just lakemedelsfragor separerar dessa prioriteringsbeslut
fran andra insatsers, i ett lage nar regionerna arbetar med att integrera
prioriteringsbeslut/rekommendationer for lakemedel med prioriteringsarbetet fér andra
insatser; medicinteknik, diagnostik och andra insatser.

De kostnader som uppskattas for Lakemedelsradets uppdrag (8 Mkr) bedéms vara
kraftigt underskattade. Dels skulle, om Lakemedelsradet regleras enligt utredningens
forslag, en administrativ organisation som inte finns idag att behdéva byggas upp.
Lakemedelsradet foreslas tillsammans med TLV erbjuda radgivning till féretag, vilket
ocksa innebar resursatgang. Dessutom uppskattar NT-radet, baserat pa det underlag
som finns i horizon scanningsdatabasen, att ett mycket storre antal &renden skulle
behdva hanteras. Medan utredningen uppskattar att 4 fler rekommendationer skulle
lamnas per ar, bedomer NT-radet att det snarare handlar om ett 15-tal ytterligare. NT-
radet haller med nuvarande arendemangd korta handlaggningstider och en tidsgrans pa
60 dagar &r darmed rimlig. Med en stor 6kning av antal arenden skulle betydligt mer
resurser kravas for att astadkomma samma handlaggningstid. Handlaggningstiden ar
dock beroende av om prissattningen ar rimlig och att férhandlingar inte drar ut pa
tiden. Den tidsgrans pa 60 dagar som foreslas skulle alltsa riskera att skapa manga nej-
rekommendationer fran Lakemedelsradet.

12 Prismodeller
Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker utokade resurser till TLV for omprdvning samt regionernas ratt att
begédra omprévning och en reglerad 6verlaggningsratt.

Utredningens forslag for hantering av lakemedel vid séarskilda tillstand ar inte
utvecklade eller tydliga men synes ha rimliga utgangspunkter. En pataglig del av
problematiken med dessa lakemedel hdnger samman med att en betydande andel
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tillhandahalls av lakemedelsforetagen till mycket hoga priser som ar langt ifran att
rymmas inom den nuvarande praxis som TLV anvénder for beddmning av
kostnadseffektivitet. SKL valkomnar utredningens stéllningstagande om en restriktiv
hallning gentemot omotiverat hoga priser men ser inte nagra entydiga forslag som kan
underlatta den framtida hanteringen.

Forbundet tillstyrker att en 6versyn sker av den etiska plattformen via en
parlamentarisk utredning. SKL tillstyrker &ven forslaget att TLV:s bemyndigande att
meddela foreskrifter om forutsattningar for prisandringar utdkas sa att myndigheten
aven ska fa meddela foreskrifter om forutsattningar for prishéjningar for alla
lakemedel som ingdr i lakemedelsférmanerna. Syftet ar att sakerstalla att viktiga
behandlingar finns kvar inom formanerna.

SKL ser inte att en differentiering av prissattning per indikation &r genomforbar i
nartid och ser ocksa betydande risker med 6kande administration, svaroverskadlighet
och krangel med en sadan l6sning.

13 Prissattning av utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens

Forbundets stéllningstagande

SKL ser inte att utredningen formatt visa pa fordelarna med att ta bort apotekens
forhandlingsratt. Forbundet har svart att bedoma konsekvenserna och framtida effekter
da forslagen inte ar tydliga och mycket av forandringarna ska ske via uppdrag till
TLV. Det ar inte rimligt att gora en sa grundlaggande forandring, som dven kan strida
mot EU-réatten, nar den myndighet som foreslas utforma nya foreskrifter bedomer
uppgiften som omajlig pa grund av utredningens bristande kvalitet.

14 Uppfdljning, utvardering, aterkoppling
Forbundets stéllningstagande

SKL tillstyrker utredningens forslag som bl.a. innebar utékade uppfoljnings-
mojligheter for TLV samt ett uppdrag till Socialstyrelsen att gora arliga analyser av
jamlik tillgang till lakemedel. . Vidare foreslas en utokat stod for klinisk
behandlingsforskning av lakemedels effekter. SKL anser att det &r nédvéandigt och
angeldget att det &ven fortsattningsvis bedrivs ett nationellt prognosarbete for att
forutse samt bevaka ldkemedelskostnadernas utveckling. Férbundet anser att
Socialstyrelsen dven fortsattningsvis bor ha detta uppdrag.

SKL vill patala att flera av forslagen (t.ex. 14.3.2 samt 14.3.3) omojliggors av den
forandrade tolkningen av vilken lakemedelsstatistik som kan goras tillganglig publikt
av E-hélsomyndigheten och Socialstyrelsen. Detta &r oacceptabelt och mycket
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allvarligt. En skyndsam forandring dar tillgangligheten pa lakemedelsstatistik
sékerstélls i enlighet med vad som tidigare géllt &r mycket angeldgen och nddvéndig.

15.2.5 Medicinteknik

SKL tillstyrker att TLV:s medicintekniska uppdrag bor permanentas men delar i
évrigt inte utredningens uppfattning att forslagen i sin helhet ger NT-radet/-
lakemedelsradets goda forutsattningar att hantera medicintekniska produkter inom
ramen for det ordnade inforandet.

Det &r ocksa mycket otydligt vilka medicintekniska produkter som utredningen avser i
detta sammanhang. Avses ldkemedelsndra forbrukningsartiklar eller mer renodlad
medicinteknisk utrustning? Om utredningen avser det senare, anser SKL att det vore
ologiskt att en myndighet som benamns lakemedelsrad skulle rekommendera
medicinteknisk utrustning utan koppling till lakemedelssubstanser i évrigt.

Den medicintekniska marknadens ar komplex. Den har annorlunda férutsattningar an
lakemedel avseende brist pa forutsagbarhet, vetenskaplig dokumentation och har en
betydligt storre volym av produkter. Dessutom ar merparten foremal for upphandling
enligt LOU. Givet detta ar det synnerligen svart att se hur utredningens forslag
avseende alla foretags mojligheter till rekommendationer inom 60 dagar skulle kunna
oversattas till det bredare medicinteknikomradet.

SKL vill darfér &ven i detta sammanhang hanvisa till regionernas féreslagna
samverkansmodell for medicinteknik.

Sveriges Kommuner och Landsting

pholn T

Anders Knape
Ordférande

Socialdemokraterna, Vansterpartiet och Miljopartiet lamnar reservation i arendet,
se bilaga 1.
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RESERVATION Bilaga 1

Styrelsen SKL
2019-05-17

Reservation fran Socialdemokraterna, Vansterpartiet och Miljopartiet, SKL Styrelse
2019-05-17

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

Styrelsen beslutade att stryka nedanstadende under punkt 13. Vi yrkar att tidigare
skrivning kvarstar i punkt 13, forsta stycket, enligt bifogad text.

SKL tillstyrker att utbytesreglerna ses éver och att apotekens forhandlingsrétt slopas.
Forbundet har svart att bedéma konsekvenser och framtida effekter da forslagen inte
ar tydliga och mycket av forandringarna ska ske via uppdrag till TLV som ska ansvara
for att utforma nya foreskrifter. SKL vill betona att det ar rimligt att vid en framtida
Oversyn av apoteksmarginalen ta hénsyn till den 6kande andelen e-handel. Férbundet
anser inte det ar rimligt att samma erséttning via apoteksmarginalen ska ske vid e-
handel som vid expedition vid fysiskt apotek. En orimlig situation uppstar idag nar
parallellimporterade lakemedel kan inkluderas i lakemedelsformanerna med en
marginell skillnad i AUP(apotekens utforsaljningspris) jamfort med ett
originallakemedel dar regionerna och berort lakemedelsforetag har ett avtal som
patagligt kan reducera kostnaden. Detta behdver atgardas sa att jamforelse sker pa
villkor som aterspeglar den faktiska kostnaden.
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