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Slutbetdnkande SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for
lakemedel och forbrukningsartiklar

Swedish Medtech har avgransat sitt remissvar till att ge synpunkter pa ett urval av kapitlen i
utredningen som sarskilt beror forbrukningsartiklar. | utredningen anvands ordet férbrukningsartiklar
for de medicintekniska produkter som ingar i Lakemedelsféormanen. Vi kommer i vart svar att
anvanda bade termerna forbrukningsartiklar och medicintekniska produkter. Nar vi anvander ordet
medicintekniska produkter ingar forbrukningsartiklar men dven andra typer av medicintekniska
produkter.

Sammanfattning
Swedish Medtech vill sarskilt lyfta:

e Swedish Medtech avstyrker forslaget om att inordna det sarskilda statsbidraget for lakemedel
och forbrukningsartiklar i det generella statsbidraget. Swedish Medtech anser att staten och
regionerna dven fortsattningsvis ska dela pa finansieringsansvaret.

o Swedish Medtech delar utredningens analys att det finns behov av ett statligt finansiellt stod till
regioner med syfte att starka forutsattningarna att anvanda nya, effektiva lakemedel och
forbrukningsartiklar. Swedish Medtech stoder forslaget men efterfragar mer analys for att
utforma stodet pa mer optimalt satt. Stodet bor dven stimulera till inférande av nya, effektiva
och innovativa medicintekniska produkter oavsett om de finns i férmanen eller inte.

o Swedish Medtech stoder forslaget att forbrukningsartiklar ska undantas mervardesskatt pa
motsvarande satt som for lakemedel.

e Swedish Medtech stdder forslaget att forbrukningsartiklar ska fortsatta inga i den statligt
reglerade lakemedelsférmanen.

o Swedish Medtech stdder utredningens forslag att TLV:s uppdrag inom medicinteknik ska bli
permanent.

e Swedish Medtech delar inte utredningens forslag att en ny lag om lakemedelsrad ska gélla dven
for medicintekniska produkter som forslaget nu ar utformat.

e Swedish Medtech vidlkomnar forslaget att TLV ska fa utokade mojligheter att sammanstalla data
fran andra myndigheter for en férbattrad uppfdljning. Aven ett utdkat anslag till
behandlingsforskning styrks forutsatt att detta dven ska inkludera férbrukningsartiklar.
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Generella synpunkter

Swedish Medtech stoder flera av forslagen som ror forbrukningsartiklar. Daremot bygger flera av
forslagen enbart pa en analys av hur det ser ut for lakemedelsomradet. Detta medfor att vissa av
forslagen som aven ror forbrukningsartiklar inte kommer leda till det utredaren efterstravar att
astadkomma. | andra fall ar forslagen mer generiska och géller bade for lakemedel och
forbrukningsartiklar. For lasaren ar dock detta otydligt eftersom utredaren ej har kommenterat
detta.

Vidare haller Swedish Medtech med om att fragor som ror tolkning av vetenskaplig evidens eller
tillgang till nya effektiva lakemedelsbehandlingar inte bor krava lokal anpassning i regionerna. Om
kunskapsunderlag, inte bara for Iakemedel utan dven fér medicinteknik, ska utvecklas, spridas och
samordnas nationellt i en storre utstrackning kravs extra resurser for detta da det finns manga
forbrukningsartiklar pa marknaden och manga tillkommer arligen.

Kap 4 Statens stod for lakemedelsformaner och det generella
statsbidraget

Det nuvarande sarskilda statsbidraget for lakemedel inordnas i det generella

statsbidraget

Swedish Medtech avstyrker forslaget om att inordna det sarskilda statsbidraget for lakemedel och
forbrukningsartiklar i det generella statsbidraget. Swedish Medtech anser att staten och regionerna
dven fortsattningsvis ska dela pa finansieringsansvaret.

Utredningen gor dven bedomningen att det belopp som generaliseras bor baseras pa principen att
regionernas tackning av sina nuvarande kostnader 6verlag inte ska férandras.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

| 6verensstimmelse med Swedish Medtechs remissvar till det tidigare delbetdnkandet® att
utredningen fortfarande inte évertygar i sin analys och slutsatser att det statliga
finansieringsansvaret ska foras 6ver till regionerna.

Vi ser idag att sortimentsbredden av medicinteknik inklusive forbrukningsartiklar ser olika ut i
kommuner och regioner i landet. Vi ser att sortimentsbredden skiljer sig at mer i de regioner dar man
valt att upphandla produkterna. For att uppna jamlik vard till alla patienter ar formanen med
distribution via apoteken viktig for att sdkerstalla att patienter kan fa tillgang till sas mma produkter i
hela landet. Vi menar att regeringen genom det sarskilda bidraget bor paverka, styra och félja upp
formanen med syfte att sdkerstalla mojlighet till innovation och sortimentsbredd. Att helt 6verlamna
ansvaret till regionerna for foérbrukningsartiklarna nér regionerna redan uppvisar brister i att kunna

! Finansiering, subvention och prissattning av lskemedel — en balansakt
SOU 2017:87
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sakerstalla introduktion av nya effektiva medicintekniska produkter, sortimentsbredd och jamlikhet i
hela landet vacker oro.

Att utredningen samtidigt sjalva foreslar ett nytt sarskilt statsbidrag for att stimulera anvandningen
av nya effektiva forbrukningsartiklar i halso- och sjukvard och omsorgen tolkar Swedish Medtech att
dven utredningen ar tveksam till att regionerna klarar att sdkerstalla att effektiva och nya produkter
kommer inforas i varden och omsorgen. Med de utmaningar som varden och omsorgen star infor
kommer inférande av ny och effektiv teknik vara helt avgérande for att uppratthalla hog kvalité i
varden.

Utredningen gor dven bedomningen att det belopp som generaliseras bor baseras pa principen att
regionernas tackning av sina nuvarande kostnader éverlag inte ska férandras. Samtidigt ar ju sjalva
syftet med overforingen med forbrukningsartiklar och lakemedel att de som en rorlig kostnad ska
prioriteras mot andra mer fasta kostnader i hilso- och sjukvarden.

Det finns heller inget faststallt satt att rakna upp det generella statsbidraget vilket innebar att det
finns en stor risk att kostnaderna inom kort kommer att bli underfinansierade. Mot bakgrund av att
regionerna framover star infor stora ekonomiska utmaningar som en foljd av den demografiska
utvecklingen, ser Swedish Medtech med stor oro pa framtidens mojligheter for svenska patienter att
fa tillgang till nya effektiva forbrukningsartiklar.

Inom stomiomradet ser man exempelvis att ny teknik ar pa vag dar sensorer kommer medféra nya
funktioner och 6ka livskvalitén for patienten. Inom diabetes, som ar en vaxande folksjukdom,
kommer nya produkter och l6sningar. Diabetes ar en kronisk sjukdom och varden skots till stoérsta
delen av patienten sjalv eller dess anhoriga. Medicintekniska féretag erbjuder mer och mer
molnbaserade tjanster, e-halsolésningar och appar, alla med malet att underldtta den egna varden.
Aven dessa digitala |6sningar dr medicintekniska produkter.

| takt med 6kade investeringar i egenvard och vard i hemmet kommer troligtvis utbudet och volymen
forbrukningsartiklar 6ka. | utvecklingen mot en omdistribuering av varden, det vill sdga forflyttning av
vard ut fran sjukhusen och in i hemmen, bor jamlik tillgang till vardutbud prioriteras framfor de
orsaker man anger i paragraf 7.2 om hur férbrukningsartiklar upphandlas och distribueras utanfor
apoteksledet i 6kande omfattning.

Det ar oklart om utredningen menar att kostnader for forbrukningsartiklar ska motas av minskade
kostnader for lakemedel.
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Kap 5 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel

Ett sarskilt statligt stdd for anvandning av nya forbrukningsartiklar infors

| kap 5.3 foreslar utredningen att det behdvs ett nytt sarskilt stod for anvandning av nya lakemedel
och innovativa forbrukningsartiklar om lakemedelsbidraget till storsta del ska féras over till det
generella statsbidraget. Utredningen ser en risk att anvdndningen av nya, effektiva lakemedel och
forbrukningsartiklar minskar eller att anvandningen kommer variera mer mellan regioner om statens
stod till lakemedelsformanen fors over till regionerna.

Swedish Medtech delar utredningens analys att det finns behov av ett statligt finansiellt stod till
regioner med syfte att starka forutsattningarna att anvanda nya, effektiva lakemedel och
forbrukningsartiklar. Swedish Medtech stoder forslaget och menar samtidigt att det finns ett stort
behov av ett sarskilt statligt stod som kan stimulera till inférande for nya, effektiva och innovativa
medicintekniska produkter oavsett om de finns i formanen eller inte.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Swedish Medtech menar att det vore olyckligt att skilja ut forbrukningsartiklar fran évriga
medicintekniska produkter. Det skulle kunna motverka utvecklingen pa omradet. Det sker en snabb
teknisk utveckling inom stora delar av medicinteknikomradet; sa dven inom de diagnosomraden som
inkluderar forbrukningsartiklar. Fler och fler produkter anvands med digitala applikationer, sensorer
inkluderas i till exempel stomiprodukter, inkontinensskydd och sarldkningsprodukter - vilka alla &r
forbrukningsartiklar, men av vilka endast en del ingar i formanen. Ett annat exempel, som kan
illustreras av diabetessektorn, ar att den storsta delen av utvecklingen sker inom insulinpumpar och
kontinuerlig glukosmatning, CGM, och inte pa sjélva férbrukningsartiklarna. Daremot ar alla
medicintekniska produkter inom diabetes nara sammanlankade.

Alla dessa nya teknologier kan innebdra forandringar som forbattrar behandlingsresultat,
patientupplevelse och paverkar hur varden arbetar.

Pa samma satt som utredningen lyfter att staten behover stédja regionernas ldkemedelsanvandning
for alla typer av ldakemedel, oavsett distributionsform, menar vi att detta behovs daven for
medicinteknikomradet. Har behovs en djupare analys.

Vi efterfragar att staten tar ett storre helhetsgrepp for att méta de behov som finns i halso- och
sjukvarden av ny innovativ teknik och stétta upp vid de kostnader som kan uppsta vid inférandet.
Swedish Medtech menar att det kommer 6ka forutsattningarna for jamlik och bred introduktion i
hela landet.

For att dra nytta av en ny medicinteknisk produkt fullt ut behéver varden manga ganger genomféra
verksamhetsforandringar for att kunna uppna den effektivisering som den nya produkten eller
behandlingsmetoden medfor. For medicinteknik ar det darfor inte alltid sjalva kostnaden vid inkoép
som ar avgbrande, utan snarare kostnader for sjdlva implementeringen. Swedish Medtech menar,
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som en foljd av detta, att ett statligt stod maste kunna stddja sjalva anvandningen, atminstone i ett
inledande skede, for att underlatta kostnader i samband med implementering.

Nar man utformar ett statligt stod ar det viktigt att det gors konkurrensneutralt. Det kan uppsta
konkurrens mellan en behandling med lakemedel och en behandling med en medicinteknisk produkt.
Utformningen av ett statligt stod far darfor inte premiera en typ av behandlingsmetod per automatik
bara for att lakemedel finns i férmanssystemet. Manga ganger kan en ny metod dartill innehalla bade
lakemedel och medicinteknik vilket dven behover tas med i utformningen av ett statligt stod.
Ytterligare exempel pa detta ar i det fall en ny diagnostisk metod majliggér godkannande av ett nytt
lakemedel. Lakemedlet subventioneras da av staten, medan den diagnostiska metoden upphandlas,
trots att en forutsattning for godkdannandet av lakemedlet ar en specifik diagnostisk metod.

Swedish Medtech har under flera ar lyft fragan att regionerna och kommunerna har svart att pa ett
jamlikt satt fora in innovativ medicinteknik i varden. Vi vdlkomnar darfor utredningens forslag dven
om vi ser ett behov av att stodet utformas sa att de sarskilda férutsattningar som rader nar
medicinteknik utvecklas tas tillvara. Utvecklingsstegen for medicinteknik skiljer sig fran utveckling av
lakemedel. Utredningens forslag ar nu enbart utformat for lakemedel, dven om en diskussion om
skillnaderna fors i kapitel 7.5.2.

Nagra ytterligare centrala omraden som skiljer medicintekniska produkter fran ldkemedel

e Snabbare produktutveckling och kortare produktlivscykel for medicintekniska produkter gor
att halsoekonomiska bedémningar pa produktniva snabbt blir inaktuella.

e Horisontspaning for medicinteknikomradet &r svar att gbra pa motsvarande satt som for
lakemedel och idag sker det inte strukturerat av varken regionerna eller ndgon myndighet.
TLV genomfor ett pilotprojekt i liten skala inom sepsisomradet, men vi ser att det finns stora
utmaningar att kunna gora detta brett for medicinteknikomradet.

e Patentsituationen ar otydlig for medicintekniska produkter; ofta saknas patent-
/exklusivitetsperiod. Vardet av medicinteknik visas ofta i klinisk vardag genom forbattringar i
vardprocessen och livskvalité hos patienter. Till exempel kortare handlaggning, farre
varddagar, atergang i arbete, farre assistanstimmar.

Eftersom forslaget i utredningen i stort sett ar utformat utifran analys av enbart ldkemedelsomradet
tror inte Swedish Medtech att ett upplagg dar medel utbetalas till regionerna pa i princip samma satt
som det generella bidraget kommer att fungera. Det finns inget som da sager att enskilda regioner
faktiskt implementerar de nya medicintekniska produkterna. Detta medfor att Swedish Medtech
staller sig tveksamma att forslaget, som det ar utformat nu, skulle bidra till att underlatta inférande
av ny och effektiv medicinteknik. Oavsett hur modellen for ett statligt stod skulle se ut behovs det
kopplas till tydlig uppféljning. Det galler dels uppfoljning for att se att utformningen av det statliga
stodet nar uppsatta mal, dels tydlig uppféljning vid sjalva inforandet av en ny produkt. Den senare
delen blir avgérande i och med den snabba teknikutvecklingen; for att snabbt se om en intervention
far avsedd effekt utan att forsena inférandet.
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Swedish Medtech menar att ett tydligt, transparent och langsiktigt arbetssatt att inféra innovativa
behandlingsmetoder i Sverige skulle kunna bidra till att 1) fler kliniska studier genomfors i Sverige, 2)
ge patienter i Sverige tidig tillgang till nya behandlingsmetoder, 3) mota utmaningar som varden och
samhallet star infor och 4) 6ka foretagens investeringar i forskning och utveckling i Sverige.

Kap 6 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda
subventionsformer

Flera speciallosningar tas bort eller regleras i lag

Utredningen foreslar att forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett ldkemedel eller
for egenkontroll av medicinering och som ingar i Likemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda
subventionsformer SOU 2018:89 206 ldkemedelsférmanerna inte langre ska vara kostnadsfria. Detta
ska regleras i den féreslagna nya lakemedelsformanslagen.

Swedish Medtech delar utredningens forslag att flera speciallésningar tas bort eller regleras i lag.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Forslaget som utredningen foreslar likstaller alla forbrukningsartiklar inom férmanen gentemot
patienten. Det ar inte motiverat att vissa forbrukningsartiklar ar gratis medan andra ersatts via
hogkostnadsskyddet.

Kap 7 Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

Forbrukningsartiklar ska undantas mervardesskatt

Forbrukningsartiklar ska undantas mervardesskatt pa motsvarande satt som lakemedel. Detta ska
genomfdras genom andringar i mervardesskattelagen. Utredningen menar att det forbattrar
mojligheterna for regionerna att valja distributionsform baserat pa patientnytta och inte pa
momskostnad. Darfér undantas férbrukningsartiklar som forskrivs och expedieras via
hjalpmedelskort pa apotek fran moms pa liknande satt som ldkemedel. Detta ar ett valkommet
forslag som stods av Swedish Medtech.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Swedish Medtech vilkomnar forslaget. Det har varit olyckligt att forbrukningsartiklar som
distribueras pa apotek ar momsbelagda medan de som distribueras pa annat satt inte ar det. Detta
har motverkat sortimentsbredden. Swedish Medtech anser att detta lett till att regioner valt att
sjalva upphandla dem och da ocksa skota distributionen. Genom att slippa moms har regionerna
upphandlade produkter i formanen istallet for att dra nytta av apoteksdistribution och en
vardebaserad prissattning. Upphandlingarna har manga ganger lett till extraarbete bade for regioner
och foretagen vilket inte syns i de tabeller som lyfter kostnadsbesparing pa sjdlva styckpriset. TLV
lyfter i sin rapport En kartldggning av stomimarknaden? i Sverige att i de landsting som upphandlar

2 Tandvards- och lakemedelsférmansverket, maj, 2017 Forfattare: Malin Blixt, Sanna Hiort och Cecilia Tollin
Diarienummer: 310/2017
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stomiprodukter ar sortimentsbredden inte lika omfattande eftersom landstingen inte upphandlar
samtliga produkter som finns inom lakemedelsférmanerna. Samma rapport lyfter att det i jamforelse
med kostnaden per person i resten av Sverige inte finns ndgot som tyder pa att kostnaden per person
med stomi skulle vara lagre i de upphandlade landstingen.

Forbrukningsartiklar fortsatt i formanen

Utredningen menar att forbrukningsartiklar liksom ldkemedel ska kvarsta i den statligt reglerade
lakemedelsformanen. Swedish Medtech stddjer att forbrukningsartiklar ska fortsatta inga i
formanen.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Bade det faktum att forbrukningsartiklar kvarstar i formanen samt forslaget om att moms tas bort for
forbrukningsartiklar i férmanen bidrar till att fler produkter distribueras via apoteken och
forhoppningsvis stoppar den éverféring av forbrukningsartiklar i formanen som regionerna sjilva
valjer att upphandla och distribuera. Vi bedomer att detta bidrar till att sortimentsbredden bevaras
och man béttre kan sadkerstélla en jamlik vard i hela landet. Detta visas i den enkdtundersékning som
ILCO, Tarm-, uro och stomiférbundet gjorde under varen 20183 efter att VGR 2017 genomfért en
upphandling av stomiprodukter. Upphandlingen ledde denna gang till att 700 produkter som finns i
formanen togs bort ur sortimentet. 80 % av den tredjedel av alla patienter som tvingades byta
bandage berodde pa att deras gamla produkt inte langre fanns kvar att fa. En fjardedel hade fatt sina
produkter via s k dispens vilket sker nar produkter inte finns inom det upphandlade sortimentet.
Dispens kan medfora olika saker men bland annat ett hogre forsaljningspris an pa det upphandlade
sortimentet.

Vi delar dven utredningens beskrivning att det underlattar for patienter att kunna hamta ut sina
forbrukningsprodukter pa apotek samtidigt som de hamtar tex insulin.

Behov av fortsatt utveckling

Utredningen for kortfattat ett viktigt resonemang kring vilka medicintekniska produkter som bor inga
i formanssystemet. De lyfter att nya effektiva medicintekniska produkter utvecklas som uppfyller de
grundlaggande kriterierna for forbrukningsartiklar men som inte anvands inom de omraden som
mojliggor subvention. Utredningen menar att det inte ingick i deras direktiv att soka svar och foresla
forandringar om detta. De har inte heller fordjupat sig i pris- och formanskriterier for dessa. De
menar dven att det finns ett behov av en 6versyn av dessa kriterier. Det har ocksa blivit tydligt for
utredningen att bade myndigheter och féretagsrepresentanter ser ett tydligt behov av att
marknaden for nya medicintekniska produkter beskrivs och att introduktionen av dessa struktureras

3 Rapport fran ILCO 2018, nedladdad fran https://www.ilco.nu/media/final-rapport-enka-cc-88t-ilco.pdf 2019-
04-12
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ytterligare. Swedish Medtech haller med utredningen om det behdvs analys och férslag hur detta kan
forbattras.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Den snabba teknikutvecklingen pa medicinteknikomradet de senaste dren utmanar bade modellen
med att ha ett urval av férbrukningsartiklar i formanen och hur inférande av ny medicinteknik i
varden sker i stort. Har behovs en utveckling, dar modellerna fér inférande inte av princip hindrar det
faktiska inforandet bara for att man ar van att arbeta pa ett visst satt.

Ett stegvist inférande av innovativa produkter med tydlig uppféljning skulle kunna medféra en
snabbare process, som ligger i takt med en snabb teknikutveckling. En innovativ behandlingsmetod
kan da inforas strukturerat och med tydlig uppféljning pa ett antal kliniker och foretagen och varden
kan pa detta satt gemensamt ta fram ytterligare evidens. Nar sedan behandlingsmetoden &r redo
fors den in i rutinsjukvard. Ett arbetssatt som detta kan da dven kopplas till ett statligt stod for
inforande av nya, effektiva och innovativa medicintekniska produkter som namns i kap 5.

Permanent uppdrag till TLV

Utredningen foreslar att TLV:s uppdrag inom medicinteknik ska bli permanent. Utredningen menar
att det kan forbattra forutsattningarna fér ordnat inforande av vissa nya medicintekniska produkter.
Swedish Medtech stodjer utredningens forslag.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Swedish Medtech menar att ett permanent uppdrag till TLV pa medicinteknikomradet 6kar
forutsattningarna for myndigheten att bygga upp och behalla kompetens inom det medicintekniska
omradet mer langsiktigt. TLV har sedan 2012, da man fick det forsta tillfalliga regeringsuppdraget,
utfort hdlsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter. Swedish Medtech lyfte redan i
sitt remissvar pa TLV:s slutrapport for regeringsuppdraget Hdlsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter — fér en kunskapsbaserad och likvirdig anvdndning 2014 att TLV hade en
viktig roll i att hjalpa landsting och kommuner med kunskapsunderlag for inférande av
medicintekniska produkter. Att en myndighet har huvudansvaret att ta fram nationella
beslutsunderlag for samordnat inférande av medicinteknik menar Swedish Medtech tillférsakrar en
jamlik vard 6ver landet.

Swedish Medtech anser att TLV dven fortsatt bor ges mojlighet att utveckla en modell for prissattning
som ar mer relevant fér medicinteknik och inte enbart en kopia av prissattningsmodeller for
lakemedel. Synen pa evidens och utférande av kliniska studier ser olika ut. Swedish Medtech ser att
det finns insikt om detta hos TLV, men att det varit svart for myndigheten att bygga upp kompetens
just pa grund av att uppdraget varit tillfalligt.
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Kap 11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvandning
av lakemedel

Ny lag om lakemedelsrad och lakemedelskommittéer

Utredningen foreslar att det inférs en majlighet for den som marknadsfor ett rekvisitionslakemedel
att ansdka om en nationell utvardering och rekommendation till landstingen om anvandning av
lakemedlet. En ansdokan om en sadan rekommendation ska hanteras av Lakemedelsradet, ett nytt
regionsgemensamt organ, med stdd av TLV. En ny lag om ldkemedelsrad och ldkemedelskommittéer
ska krava att regionen gemensamt inrattar ett lakemedelsrad. Lakemedelsradet skulle kunna utfarda
rekommendationer till regionerna om anvandningen av ldakemedel och dven fér medicintekniska
produkter inklusive forbrukningsartiklar. Lakemedelsradet skulle pa detta satt ta 6ver en del
uppgifter av NT radet.

Swedish Medtech tror inte att detta ar ratt vag att gd. Swedish Medtech har dven noterat att
efterfragan pa mer omfattande underlag om medicinteknik vid inférande 6kar fran vissa vardgivare.
Vi ser dock inte att mottagarkapaciteten hos regionerna av dessa underlag och studier som redan
idag presenteras av foretagen, har paverkat vardens inkdpsbeteende.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Det finns flera skal till att Swedish Medtech inte stodjer férslaget om en ny lag om ett ldkemedelsrad.
En anledning ar att utredaren, i forslaget, utgar fran att Iakemedel och medicintekniska produkter &r

identiska produktomraden. Man maste ha i atanke att lakemedel och medicinteknik skiljer sig at nar

man tittar pa strategiskt viktiga omraden som utveckling och inférande i varden.

Det behdvs olika kompetenser for att kunna utvardera och utfarda rekommendationer for inférande
av medicintekniska produkter och lakemedel. Detta har SKL erfarit i sitt arbete med en férstudie och
handlingsplan som regionerna beslutade om 2017. Syftet med det arbetet var att uppna ett mer
samordnat inférande av nya medicintekniska produkter och metoder. Under varen 2019 har SKL valt
att ta nasta steg, efter de lardomar som arbetet med forstudien givit, och etablera en
samverkansmodell fér medicinteknik. Huvudinriktningen ar att skapa en gemensam
samverkansplattform och regiongemensam process for inférande av ett urval av nya medicintekniska
produkter och beslut ska inte langre tas av NT-radet. Inom samverkansmodellen foreslas darfor att
det ska inrattas ett medicintekniskt rad, en rekommenderande systerfunktion till det nuvarande NT-
radet, som ska koordinera, bereda, kommunicera och félja upp regiongemensamt agerande inom
medicinteknikomradet.

Vi menar att darfor att det vore olyckligt om staten nu lagstiftar om ett lakemedelsrad som dven ska
fungera for medicinteknikomradet. Namnet blir sarskilt missvisande da det inte skulle handla om
enbart lakemedel. Det uppstar redan idag missforstand da Lakemedelsverket, trots sitt namn, dven
utovar tillsyn for medicintekniska produkter. Det &r inte myndighetsformen i sig som vi vander oss
emot utan mer att utredaren utgar fran en analys av lakemedelsomradet for att aterigen ta fram ett
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forslag for bade lakemedel och medicinteknik utan att ha tillrdckliga fakta vad som fungerar for
medicinteknikomrddet.

Swedish Medtech menar ocksa att det behovs flera forbattringar for inférande av medicinteknik dven
inom processen med samordnat inférande. Det behover till exempel bli battre mottagarkapacitet i
regionerna for NT- radets (kommande medicintekniska radets) rekommendationer. Processen att
fora in utvarderade och rekommenderade produkter i varden behéver snabbas upp. Det finns dven
en rad fragestallningar om vad som hander nér en ny produkt av féretag B, som liknar en redan
utvarderad produkt av foretag A, kommer pa marknaden. Kan den nya produkten automatiskt inga i
befintlig upphandling utan att utvarderas? Hur sédkerstaller man i sa fall att den forskning och
utveckling som foretag A investerade i premieras? Hur kan man skapa incitament for foretag att
tidigt ga in i en ordnat inforande-process istéllet for att upphandlas? Har efterfragas en storre
tydlighet och transparens kring vilka produkter som ska inkluderas i ordnat inférande-processen.

Ett viktigt omrade som skiljer sig at mellan lakemedel och medicinteknik ar horisontspaning. Genom
att medicinteknik har andra patentregler vet inte regionerna i forvag vilka produkter som ar pa vag in
pa den svenska marknaden. TLV driver ett pilotprojekt om detta. Det ar viktigt att det skapas
transparens kring hur en process for horisontspaning kan fungera, att en nara dialog fors med
medicintekniska foretag och att hdnsyn tas till skillnader mellan medicinteknik och lakemedel.

Kap 14 Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

Swedish Medtech vilkomnar forslaget att TLV ska fa utékade mojligheter att sammanstélla data fran
andra myndigheter for en forbattrad uppféljning. Aven ett utdkat anslag till behandlingsforskning
styrks, dven om dessa inte bor vara begransade till Iakemedel, utan dven inkludera
forbrukningsartiklar.

Skalen till Swedish Medtechs standpunkt:

Uppféljning av effekter och halsoekonomi ar viktigt, precis som utredningen slar fast. For forbattrad
héalso-/samhallsekonomi och 6kad patientnytta ar dock uppféljning av medicintekniska
behandlingsmetoder minst lika viktiga som uppféljning av behandling med lakemedel.

Vad galler de arliga sammanstéllningarna och analyserna som TLV och Socialstyrelsen ska genomféra
gallande bland annat jamlik tillgang pa lakemedel, sa utgar Swedish Medtech fran att detta dven
kommer inkludera férbrukningsartiklar.

Vad galler anvandning av kvalitetsregister for uppféljning av effekter av medicintekniska
behandlingsmetoder géller, férutom de hinder som utredningen namner, dven att en stor
begrdnsning ar att registerhallare kan valja att inte inkludera medicinteknik i registren, vilket gor
uppféljning omajlig. Har anser Swedish Medtech att det inte bara krdvs en 6kad standardisering och
strukturerad lakemedelsinformation, utan detsamma aven for medicinteknik.
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Det anslag till behandlingsforskning, som foreslas hojas med 50 miljoner, 6nskar vi inte bara
oronmarks for forskning pa lakemedelseffekter i klinisk anvandning, utan att dessa aven kopplas till
forbrukningsartiklar.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér medicinteknikforetagen. Medicinteknikbranschen ar
mycket heterogen vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter; rontgen, ortopediska
implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjadlpmedel for funktionshindrade,
journalsystem samt forbrukningsartiklar raknas alla till sektorn. Vissa medlemsféretag har egen
tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska bolag med
fler ar 4 anstallda. Enligt en studie fran 2013 bedrev 180 av dessa bolag forskning och utveckling.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig utveckling och 2016 var det den bransch som registrerade flest patent pa europaniva, vilket
innebar 6ver 12 000 patent. Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en
topp 2010 for att sedan ga ner till att 2015 vara pa ca 20 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen har idag ca 25 000 anstallda vilket gér medicinteknikféretagen till
den del inom Life Science-branschen som har flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och landsting. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast
mojlighet att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor
andel av den forskning och utveckling som féretagen utfér genomfors i samverkan med halso- och
sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlings-
metoder som kommit till nytta i varden och till en forbattrad livskvalitet for patienter.

Sofia Medin
Chefsstrateg

Swedish Medtech
Stockholm 2019-05-10
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