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Sveriges lakarférbund har fatt rubricerat betadnkande pa remiss och vill framféra féljande
synpunkter.

Sammanfattning

Sveriges lakarforbund anser att slutbetankandet, trots sitt omfang, tyvarr lamnar manga
oklarheter och obesvarade fragor for andra att hantera.

Lakarforbundet vill papeka att syftet med utredningen var att férenkla omradet och vi anser
att de forslag som lamnats inte i tillracklig grad goér detta. Vi befarar att det som ar ett
problem i dag till stor del riskerar att forbli ett problem om utredningens férslag genomfors.

Lakarférbundet anser vidare att styrning och prioriteringar inom lakemedelsomradet maste ta
avstamp i de grundlaggande principerna for god vard (dar jamlik vard ingar) samt den etiska
plattformen.

Lakarférbundet anser att staten ska ha det 6évergripande halsopolitiska ansvaret fér att framja
och sakerstélla en god halsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen. En
grundférutsattning for jamlik sjukvard ar att de ekonomiska resurserna for varden ar
likvardiga éver landet. Vi ser att utredningens forslag generellt riskerar att leda till 6kad
ojamlikhet dver landet. Vi anser vidare att nya dyra lakemedel, likval som sarlakemedel ska
staten finansiera.

Riksdagen har fattat beslut om att prioriteringar i halso- och sjukvarden ska styras av tre
principer: manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt
kostnadseffektivitetsprincipen, i enlighet med etiska plattformen. En 6vergripande iakttagelse
fran forbundets sida ar att utredningens forslag genomgaende fokuserar pa
kostnadseffektivitet. Ett system dar samhallets betalningsvilja for lakemedel framst styrs av
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kostnadseffektivitet leder dock till andra prioriteringar an ett system dar det i férsta hand ar
vardbehovet som styr.

Det kan vara denna allvarliga brist som lett till att inte heller patientperspektivet har belysts
tillrackligt val i slutbetankandet. | kommittédirektivet angavs att - ”I arbetet ar det viktigt med
tydligt patientfokus samt att de férslag som lamnas stddjer regeringens arbete med jamlik
vard.” Som dvergripande mal anges bland andra att varden skall vara "jamlik och
patientcentrerad”. Tyvarr maste vi konstatera att utredningen inte tillrackligt val har
analyserat vilka konsekvenser forslagen far for patienterna. Nagra férslag som pa ett
avgorande satt forbattrar patienternas situation finns inte.

Direktivet anger vidare "En tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting, en jamlik och
patientcentrerad vard, férutsagbara processer for berérda aktorer, samt goda forutsattningar
for forskning och innovation till nytta for patienten ska efterstravas”. Var uppfattning ar att
utredningens forslag inte leder till tydligare ansvarsférdelning och framfor allt inte till att
varden blir mer jamlik och patientcentrerad. Statens roll och framtida inflytande ar oklar pa
grund av otydliga skrivningar i slutbetédnkandet. Detta anser vi ar oroande med tanke pa den
mycket snabba utveckling som férvantas pa lakemedelsomradet.

Utredningen har inte heller belyst fragan om generisk forskrivning trots att detta har potential
att forenkla dagens system. Det generiska utbytet riskerar att leda till forvirring hos
patienterna med en felaktig lakemedelsanvandning som féljd. En generisk hantering av
lakemedel fran ordination till anvandning skulle enligt Lakarférbundet leda till battre logik i
ordinationsprocessen, forbattra patientsakerheten och effektivisera hanteringen av
lakemedel i alla led. Generisk ordination blir forsta steget i en kedja dar substansnamnet
anvands konsekvent vid forskrivning, administrering, expediering och i kommunikationen
med patienten, bade inom varden och pa apotek.

Med en hallbar lakemedelsanvandning idag kan vi sékerstalla att halso- och sjukvarden aven
i framtiden har tillgang till n6dvandiga lakemedel. Lakemedel paverkar var miljo, genom
tillverkningen men ocksa genom att stora mangder lakemedel kasseras varje ar. Vi anser att
om valet star mellan i 6vrigt jamforbara lakemedel bér det lakemedel med minst
miljdpaverkan dvervagas. Det ar aven viktigt att miljdaspekter borjar beaktas i periodens vara
systemet och att generika med mindre miljépaverkan premieras i systemet. Av
kommittédirektivet framgar att eventuell miljopaverkan av prissattningssystemet bér
redovisas. | det remitterade betankandet saknas redovisning av miljépaverkan och det
framgar inte heller om nagon bedémning av miljdpaverkan har gjorts. Vi anser att forslagens
paverkan pa utslapp av lakemedel till miljén i Sverige och andra lander bér analyseras innan
vi kan ta slutlig stallning till férslagen.

Lakarférbundet anser vidare att eftersom férslagen i delar ar otydligt beskrivna och ofardiga
samt att konsekvenserna ar bristfalligt analyserade sa ar det svart att ta stallning till forslagen
och vilka konsekvenser de kommer att fa.

Nedan féljer specifika kommentarer.
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Kapitel 5

Utredningen foreslar att statens nuvarande sarskilda bidrag fér landstingens
lakemedelskostnader i sin helhet férs 6ver till det generella statsbidraget.

Lakarférbundet avstyrker forslaget. Lakarférbundet anser att detta riskerar att leda till mer
ojamlik vard i landet. Utredaren skriver bland annat att den andel av landstingens
lakemedelskostnader som staten stédjer kan komma att gradvis minska efter en
generalisering. Detta kommer att paverka regionerna med knappa ekonomiska resurser
hardast vilket kan leda till att patienter i dessa landsting riskerar att ga miste om lakemedel
som de behover.

Kostnaden for lakemedel kan dessutom férvantas 6ka i takt med den demografiska
utvecklingen, den medicintekniska utvecklingen, den 6kade tillgangligheten till sjukvard och
graden av legala krav fér godkannande vilket sammantaget ger oférutsagbarhet for
kostnaden i framtiden. Den stora kostnadsdkningen maste hanteras och diskuteras. Men det
ar mycket annat som vi ska spara pengar pa istéllet for att stalla nya effektiva behandlingar
mot varandra (aven nar det ror sig om enbart ndgra manaders extra dverlevnad ar det likaval
ett steg framat). Istallet bor vi stalla det mot de enorma kostnaderna for personalflykt, dalig
kontinuitet och féljsamhet, undvikbara vardskador och férsamring av tillstand pa grund av
vantan i vardkéer, for att namna nagra exempel.

Vi anser vidare att utredaren inte tillrackligt tydligt motiverar sitt forslag. Detta galler speciellt
valet mellan utredningens forslag i férhallande till att hantera samtliga kostnader for
lakemedel och medicintekniska hjalpmedel (och inte som i dag bara kostnader fér
receptforskrivna dito) i ett sarskilt statsbidrag for Iakemedel. Vidare ar det i forslaget oklart
vilken omfattning bidraget ska ha. | betdnkandet finns en rad fragor som behéver hanteras
infor en dverenskommelse mellan stat och regioner om ett generellt statsbidrag beskrivna.
Det framgar dock inte klart hur en sadan 6verlaggning i praktiken skulle ske. Daremot visar
utredaren i sitt tidigare delbetankande svarigheterna att historiskt rekonstruera vad tidigare
overenskommelser byggt pa och hur utfallet av dessa blivit.

Vi anser vidare att utredaren borde ha gett tydliga lagférslag som Tandvards- och
lakemedelsférmansverket (TLV) kan anvanda i en mer differentierad process kring
godkannande av olika typer av lakemedel som generika, nya lakemedel eller dyra lakemedel
for sallsynta sjukdomar.

Utredaren borde aven ha fokuserat mer pa reglerad utfasning av lakemedel samt hur vi kan
garantera tillgangen pa lakemedel allmant. Antalet restnoteringar 6kar dramatiskt,
restnoteringar har mer an férdubblats i de nordiska landerna. Just nu ar en viss sorts
cytostatika restnoterad sa patienter inte far sin behandling. Har maste vi starta ett
internationellt samarbete.

Staten maste ta ett storre ansvar an idag. TLV kan till exempel inte fa en 6verrock av
landstingsrepresentanter i nagot avseende. Flertalet regioner praglas idag av stora
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underskott och konkurshot. Tidigare sparférslag och nedskarningar visar pa urskillningslos
osthyvelsmetod eller att man skar ner pa vardens viktiga delar som fortbildning, langsiktig
kompetensforsorjning, foérhindrar utskrivning av nya effektiva dyra lakemedel osv. Dessutom
lagger man orimliga krav pa landstingspolitiker som dels maste bevaka den egna budgeten
dels maste ta beslut som fordyrar. Det visar att risken for att Iakemedel kommer ses som en
kostnad, och darmed hindra patienter fran en utvecklad och jamlik Iakemedelsanvandning
over landet, ar hog.

Sverige vill ocksa vara ett framgangsland nar det galler forskning och utveckling. Tyvarr ser
vi i dag ett minskande antal kliniska prévningar bland annat pa grund av att
finansieringsfragan ar oklar (se vidare var text kring avsnitt 12.10). Darfér maste beslut om
lakemedel tas pa nationell niva for att tillse att strukturer kan byggas upp och vi kan skapa ett
bra fértroende som samarbetspartner och i egenskap av ett enhetligt land.

Kapitel 6

Utredningen foreslar att det infors ett sarskilt statligt stod till landstingen fér anvandning av
nya lakemedel som innebar 6kad nytta men ocksa 6kade kostnader inom halso- och
sjukvarden. Landstingen ska enligt forslaget fortfarande sta for finansieringen av dessa
lakemedel och stddet kommer inte att innebara kostnadstackning eller finansiering av sarskilt
utvalda produkter. Utredningen foreslar vidare att staten aven ska finansiellt stodja de
landsting som har ovanligt stora kostnader for vissa lakemedel mot sallsynta sjukdomar och
som fatt en positiv nationell rekommendation. Férdelningen av stdéden ska enligt utredningen
definieras i en langsiktig dverenskommelse mellan staten och landstingen.

Lakarférbundet avstyrker forslagen. Forbundet anser att de nya stdden ar for otydligt
beskrivna for att det ska ga att ta stallning till dessa fullt ut.

Oaktat detta ar var instalining att det ar viktigt att nya dyra lakemedel samt Iakemedel mot
séllsynta sjukdomar bdr finansieras med full kostnadstackning av staten. Full
kostnadstackning ar viktig for att undvika risken att det blir en &n mer ojamn introduktion av
dessa lakemedel an i dag. Hur lange raknas ett lakemedel som nytt och kommer darmed att
kunna utgéra en grund for det nya stddet ar en av manga tankar som forslaget foder.

Utredningen lamnar forslaget att Iakemedel som innehaller insulin inte langre ska vara helt
kostnadsfria. De ska istallet hanteras som andra varor inom lakemedelsférmanerna.
Lakarforbundet tillstyrker detta forslag. Vi anser dock att denna férandring kraver god
framforhallning for att de patienter som berérs hinner fa nédvandig information.

Utredningen foreslar att vissa forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna inte langre
ska vara helt kostnadsfria. De ska istallet hanteras som andra varor inom
lakemedelsférmanerna. Lakarférbundet tillstyrker detta forslag.
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Utredningen lamnar férslag om att lakemedel och andra varor som ingar i férmanerna och
som anvands for behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria fér en
formansberattigad person om forskrivaren bedémer att patienten saknar sjukdomsinsikt.

Lakarférbundet avstyrker forslaget. Lakarférbundet anser att patienter som saknar
sjukdomsinsikt bor fa lakemedel kostnadsfritt oavsett Iakemedlets formansstatus.
Kostnadsfria lakemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt kom till eftersom det finns en
risk att en patient som saknar sjukdomsinsikt inte kommer att betala fér den medicin som ar
nddvandig och att detta i sin tur kommer att innebara fara for liv eller hdlsa for patienten eller
annan. Samhallet har tagit pa sig ett betalningsansvar i detta fall inte enbart for att skydda
individen utan fér aven for att skydda andra i samhallet. Att patienten kan tvingas betala for
en behandling som har till syfte att skydda andra anser vi ar orimligt eftersom denna
patientgrupp redan ar extra utsatt. Somatisk ohalsa ar till exempel ett stort problem vid
schizofreni. Individer med kronisk psykossjukdom har inte bara férhéjd morbiditet och
mortalitet utan dessa personer har ocksa svart att identifiera specifika sjukdomstecken och
uttrycka detta pa ett sadant satt som behdvs for att fa hjalp. Detta ar dessutom en liknande
situation som gallande smittskyddslakemedel dar utredaren valjer att inte lamna nagot
forslag eftersom det bland annat skulle riskera att leda till att patienten kan tvingas betala for
en behandling som har till syfte att skydda andra. Det finns aven en risk for tvangsvard av
denna patientgrupp. Utredaren ar alltsa inte konsekvent i sina forslag. Utredaren konstaterar
dessutom att ordningen i dag varierar mellan landstingen. Om regionerna har ansvaret fér de
lakemedel som ligger utanfér formanssystemet kommer denna variation att fortsatta eller 6ka
med ojamlik vard som foljd. Vi anser vidare att férslaget behdver preciseras om det skulle
genomforas. Det ar inte enbart vid allvarlig psykisk sjukdom som patienter kan sakna
sjukdomsinsikt. Det vill saga det ar battre att definiera ratten till kostnadsfrihet utifran
Overvagande brist pa sjukdomsinsikt men begransat till vissa preparat.

Utredningen foreslar aven att aldersgransen for kostnadsfria preventivmedel inom
lakemedelsférmanerna hojs till 25 ar. Lakarforbundet tillstyrker detta forslag. Vi har dock
invandningar mot den mycket férenklade analysen av konsekvensen kring preventivmedel
utanfor formanerna i 6.2. | denna sags att “om féréndringen &tféljs av att landstingen
undviker att ersétta kostnader fér preventivmedel utanfér férméanerna bér det 6ka féretagens
incitament att anséka om férman fér preventivmedlen”. Detta ar sant men férandringen kan
ocksa vara negativ genom att bidra till ett tryck att anvanda Iakemedel mot fédelsekontroll
inte for att det ar det basta alternativet fér en ung kvinna, utan for att det blir kostnadsfritt for
kvinnan.

Utredningen foreslar att forbrukningsartiklar som efter forskrivning expedieras pa apotek ska
vara momsbefriade pa samma satt som lakemedel. Lakarférbundet tillstyrker detta forslag.
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Kapitel 7

Lakarférbundet har inga synpunkter kring utredningens forslag att férbrukningsartiklar ska
undantas mervardesskatt pa motsvarande satt som lakemedel.

Kapitel 8

Lakarfoérbundet tillstyrker forslaget att Lakemedelsverket ska uppratta kunskapsunderlag
avseende samtliga lakemedel som fatt ett positivt yttrande av EMA och som innehaller en ny
aktiv substans. Lakarférbundet vill dock papeka att det jamférelsealternativ som ett
lakemedelsféretag anvander i en klinisk studie som ligger till grund fér en ansékan om
marknadsgodkannande inte nddvandigtvis ar det lakemedel som TLV eller den svenska
varden anser ar det relevanta jamforelsealternativet. Detta kan bli ett problem vid
framtagande av kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och det bér analyseras hur det
kan Iosas.

Kapitel 9

Lakarférbundet avstyrker forslaget att landstingen ska fa ett utokat inflytande vid beslut av
TLV om subvention av nya produkter. Lakarférbundet anser att regionernas inflytande 6ver
TLV inte bor dka. Vi anser att TLV ska starkas och ges en ny lagstiftning som maijliggor
hantering av nya typer av produkter. Idag finns enbart paragraf 15 som maste anvandas i
alla lagen oavsett om det ar fraga om ett generikapreparat, ett nytt och dyrt lakemedel eller
ett sarlakemedel.

Kapitel 11

Utredningen féreslar att utdver den redan existerande mojligheten att ansdka om att ett
lakemedel ska inga i formanerna, ska det inféras en mdjlighet fér den som marknadsfor ett
rekvisitionslakemedel att ansdka om en nationell utvardering och rekommendation till
landstingen om anvandning av lakemedlet. En ans6kan om en sadan rekommendation ska
hanteras av Lakemedelsradet, ett nytt landstingsgemensamt organ, med stéd av TLV.
Lakemedelsradet ska ses som en separat myndighet. Lakemedelsradet ska kunna utfarda
rekommendationer till landstingen om anvandningen av lakemedel och alltsa delvis 6verta de
uppgifter som NT-radet i dag utfér. Den som marknadsfor ett lakemedel som innehaller en ny
aktiv substans, som har varit godkant for forsaljning i Sverige i mindre an sex manader och
som enbart vantas kunna ges av halso- och sjukvardspersonal for behandling av en
pagaende sjukdom eller skada ska kunna begara att fa en rekommendation av radet inom en
viss tid. Lakemedelsradet ska vidare enligt forslaget erbjuda féretradare for farmaceutisk och
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medicinsk expertis att pa lampligt satt delta i radets arbete och att, utéver detta, dven
patientféretradare ska erbjudas att delta. Landstingen bor sjalva fa avgora om detta
deltagande ska ske genom att de namnda foretradarna ingar som ledaméter i radet, eller om
det &r lampligare att de erbjuds att delta i arbetet pa nagot annat satt. Aven vilka som i dvrigt
ska inga i Lakemedelsradet, radets storlek och hur ledaméterna ska utses foreslar
utredningen att landstingen ska bestamma.

Lakarforbundet avstyrker forslaget. Lakarférbundet anser att det kvarstar en rad oklarheter
kring de rattsliga konsekvenserna av forslaget kring lakemedelsradet och att detta inte heller
finns fortydligat i forfattningforslagen. Det galler sarskilt detaljer i relationerna mellan
lakemedelsradet och sjukvardshuvudmannen (i form av regionerna). Det galler ocksa fragor
om ratt att dverklaga ett beslut. Darfor behover forslaget en djupare rattslig genomgang med
berdrda intressenter. Vi anser dock i grunden att det bor vara ett statligt organ med
myndighetsstatus som fattar dessa beslut och inte landstingsgemensamt organ som i
forslaget. Vi anser att utredarens asikt att det inte finns nagon anledning att inféra en
reglering som gor Lakemedelsradets utlatanden éverklagbara mycket orovackande. Det ar
ett rattsosakert forfarande om dessa beslut inte ska kunna éverklagas.

Lakarférbundet anser vidare att det ar viktigt att Lakemedelsradets sammansattning
preciseras ytterligare innan det gar att ta stallning till forslaget. Radets sammansattning ar
mycket viktig for beslutens legitimitet och regionerna boér inte ensidigt kunna fatta beslut i
denna fraga utan sammansattningen bor preciseras i lag. Vi anser att det ar viktigt att
representanter fran till exempel Socialstyrelsen och Lakemedelsverket boér finnas
representerade i LAkemedelsradet. Likasa bor professionsforetradare samt
patientféretradare finnas representerade. Det ar aven viktigt att sékerstalla att det ar ett
samhallsekonomiskt perspektiv som ligger till grund for besluten och inte
landstingsekonomiskt perspektiv. Det bor aven finnas tydliga javsregler for medlemmarna i
radet pa samma satt som for évriga myndigheter.

Det ar vidare oklart i slutbetédnkandet huruvida TLV ska ta fram egna halsoekonomiska
modeller &t Lakemedelsradet eller om TLV endast ska granska foretagens inlamnade
halsoekonomiska modeller. Det férefaller som att utredaren menar att TLV endast ska
granska halsoekonomiska modeller men detta motsags av det faktum att Lakemedelsradet
sjalva ska kunna initiera arenden.

Kapitel 12

Lakarforbundet tillstyrker forslaget att ett lakemedel kan fa olika pris beroende pa indikation,
eftersom vardet av behandlingen kan skilja sig mellan olika indikationer.

Utredaren anser i avsnitt 12.10 att de inte bér ge nagra férslag om och hur anvandning och
prissattning efter kliniska prévningar ska regleras. Vi anser att detta ar olyckligt eftersom
osakerheten kring betalningsansvaret fran det att ett Iakemedel som har studerats i en klinisk
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prévning har blivit godkant till dess att lakemedlet far ett férmansbeslut av TLV far manga
negativa konsekvenser. Det ar enligt férbundet mycket viktigt att patienter som valjer att delta
i en klinisk préovning aven ska fa fortsatt tillgang till Iakemedlet efter studiens slut férutsatt att
de ar i fortsatt behov av behandlingen samt att behandlingen har visat sig ha positiva effekter
pa patientens halsa. Den osakerhet om betalningsansvaret som finns i dag har
foljdverkningar pa manga olika omraden som till exempel patienternas ekonomiska situation,
viljan att delta i kliniska prévningar samt halso- och sjukvardens deltagande i kliniska
provningar. Osakerheten har de facto redan visat sig paverka antalet kliniska prévningar som
bedrivs i landet. Lakarférbundet anser att betalningsansvaret bor aligga tillverkaren eftersom
tillverkaren ar den som kan paverka nar och huruvida TLV fattar ett positivt
subventionsbeslut. Betalningsansvaret boér oavsett vad inte som i dag ligga pa vardgivaren
for att inte skapa negativa incitament for att medverka i kliniska prévningar. For de patienter
som satts in pa behandlingen efter att den kliniska provningen ar avslutad har regionerna
kostnadsansvaret.

Kapitel 14.

Lakarférbundet anser att de utvidgade moéjligheter for uppféljning av anvandning av
lakemedel och deras effekter pa halsa ar en viktig del av utredningens forslag speciellt
eftersom flera av forslagen riskerar att leda till mer ojamlik halsa.

Vi tillstyrker forslaget att TLV far 6kade majligheter att genomféra uppféljning om bland annat
lakemedels kostnadseffektivitet baserat pa individdata. Forbundet anser att TLV:s majlighet
till att folja upp att formansbegransningar efterlevs endast skall ske for att rapportera detta pa
overordnad niva och inte ner pa férskrivarkod eller arbetsplatskodsniva.

Utredningen foreslar att anslaget till behandlingsforskning héjs med 50 miljoner och dessa
oronmarks for forskning pa lakemedelseffekter i klinisk anvandning. Lakarférbundet tillstyrker
detta forslag. Vi anser att denna formulering ocksa bér omfatta forskning kring
lakemedelsanvandning och effekter pa gruppniva, det vill sdga lakemedelsepidemiologisk
forskning.

For det fall att regeringen valjer att folja utredningens forslag att statens nuvarande sarskilda
bidrag for landstingens lakemedelskostnader i sin helhet férs 6ver till det generella
statsbidraget samt att staten ger landstingen ett sarskilt bidrag for att stédja en
andamalsenlig anvandning av nya, effektiva lakemedel och férbrukningsartiklar och att staten
ger ett sarskilt stéd till de landsting som har ovanligt héga kostnader fér en utvald grupp
lakemedel som anvands vid séllsynta tillstand sa maste detta foljas upp noggrant. Forslagen
bor endast inforas tillfalligt och maste féljas upp under 3-5 ar och dess effekter pa bland
annat jamlik vard maste noggrant analyseras. Efter den analysen bér regeringen fatta ett nytt
beslut om huruvida férslagen ska inféras permanent.
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Det ar viktigt att i sammanhanget poangtera att sedan utredaren lamnat sitt slutbetdnkande
har eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen var for sig meddelat att de begransar
utldmnande av ldkemedelsstatistik. Denna férandring innebar en kraftig férsdmring av
tillgang till offentlig statistik dver hur lakemedel — sarskilt nya lakemedel — anvands i Sverige.
Detta kan inte annat &n delvis kompenseras genom forskningsansats. Detta férandrar
férutsattningarna kring flera av utredningens férslag i grunden.

Vanliga halsningar

Elin Karlsson Bjérn Sédergard
Ordférande Radet for lakemedel, IT och Halso- och sjukvardspolitisk utredare
medicinteknik (RLIM) Avdelningen for politik och profession

Sveriges lakarférbund
bjorn.sodergard@silf.se
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