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Remissyttrande

Datum 2019-05-14

Diarienummer RS 2019-00987

Ert diarienummer S2019/00100/FS

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

Socialdepartementet har dversédnt utredningen Tydligare ansvar och regler for
lakemedel (SOU 2018:89) till Vistra Gotalandsregionen (VGR) for yttrande.

Nedan redogdrs for VGR:s synpunkter och medskick pa utredningens olika
forslag. For att underlitta for mottagaren dr synpunkterna indelade enligt samma
struktur som slutbetéinkandet. VGR har valt att lyfta de delar dér vi har avvikande
syn pa utredningens forslag eller dér vi av andra anledningar anser virt att
kommentera. Ovriga delar som VGR valt att inte sirskilt kommentera i detta
remissvar ska tolkas som att VGR 1 princip stddjer utredningens forslag

Ett par generells synpunkter &r:

VGR anser att det olyckligt att man i utredningens forslag vid upprepade tillfallen
motiverar forslagen med att de ligger i linje med ldkemedelsforetagens
uppfattning. Det borde forst och framst vara patientnyttan som &r det
huvudsakliga syftet, vilket dr ndgot som utredarna sjélva understryker
inledningsvis i1 utredningen.

VGR ir generellt positiva till generalisering av statsbidrag och &r oroade dver
trenden med allt mer statligt riktade bidrag inom olika omraden.

Likemedel ér en del av hilso- och sjukvéarden och bor dven behandlas pa det
viset 1 hur man ser pé erséttning och darfor ar det rimligt med en 6vergang mot ett
generellt statsbidrag. Att koppla ett sddant bidrag till utvecklingen av
skatteunderlaget skulle kunna vara ett béttre alternativ dn det som foreslas i
utredningen. Det belopp som generaliseras maste baseras pa principen att
regionernas tickning av sina kostnader inte ska fordndras. Det generella behover
dock kompletteras med ett mindre sdrskilt riktat bidrag for perioder med extra
hoga kostnader for nya ladkemedel.

5. En ny ordning for statens bidrag for liikemedel

5.2.5 Overforing av det generella statsbidraget

VGR ér i grunden positiva till utredningens forslag om att lata statens nuvarande
sarskilda bidrag for lakemedel till landstingen inordnas i det generella
statsbidraget.

Det dr dock viktigt att principerna for hur ett generellt statsbidrag raknas upp
inkluderar en komponent som kan hantera framtida storre forédndringar av
lakemedelskostnaderna, vilket dr en av fordelarna med dagens system och som vi
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ser som viktigt att bevara. VGR anser det darfor viktigt att ett kommande
generellt statsbidrag vardesédkras for att skulle skapa trygghet och forutségbarhet.
VGR anser att utredningens forslag medfor en stor osékerhet vad géller framtida
kostnadstéckning for lakemedel eftersom upprékningen av det generella
statsbidraget saknar denna komponent. Att koppla ett sddant bidrag till
utvecklingen av skatteunderlaget skulle kunna vara ett béttre alternativ 4n det som
foreslas 1 utredningen. Det skulle innebéra att upprédkningen vissa ar kommer att
overskrida kostnadsokningen for 1dkemedel och under vissa r att upprékningen
blir lagre dn kostnadsutvecklingen. Det belopp som generaliseras maste baseras
pa principen att regionernas tdckning av sina kostnader inte ska forandras.

Relationen mellan det sdrskilda bidragets storlek och VGR:s kostnader for
lakemedelsformanen ar inte langre aktuell. VGR har under ett antal ar haft en lag,
eller till och med negativ, kostnadsutveckling inom ldkemedelsformanen medan
kostnaderna for rekvisitionslikemedel har 6kat markant.

VGR ser ocksé positivt pa en dvergéng till generellt bidrag innebér att nivan kan faststéllas
redan i budgetpropositionen och ddrmed underlétta planeringen for landstingens
budgetarbete.

VGR delar inte utredningens slutsats om att nuvarande system med ett sérskilt
statsbidrag for lakemedel leder till svaga incitament for landstingen att genom
samverkan skapa prispress och kostnadseffektiv anvandning av
forskrivningsldkemedel. Eftersom VGR har en modell med decentraliserat
kostnadsansvar har varje forskrivare/verksamhet ett starkt incitament att géra
kostnadseffektiva val da dessa far en direkt paverkan pa den egna budgeten.

Dagens modell med aterbaringsavtal som delas 40/60 mellan staten och
landstingen innebdr mycket administration, &r otydligt och kan leda till felaktiga
incitament. VGR ser darfor positivt pa utredningens forslag att landstingen far
behalla hela aterbaringen.

5.3 Ett nytt sdrskilt stod for anvindning av nya ldkemedel

Utredningen foreslar ett statligt bidrag for att stodja en &ndamalsenlig anvéndning av nya,
effektiva likemedel och forbrukningsartiklar som komplement till generalisering av det
statliga bidraget.

VGR ser positivt pa forslaget med ett sarskilt stod for nya effektiva ldkemedel och
forbrukningsartiklar men anser inte att detta sdrskilda stod tillrickligt kompenserar for den
osdkerhet som en otydlig upprakning av ett generellt bidrag innebér. Det finns ocksé en
risk att storleken pa detta bidrag styrs av statens finanser snarare dn det baseras pé
kostnaderna for nya produkter/terapier. Eftersom bidraget inte relateras till enskilda
produkter utan en sammanlagd vérdering av virdefulla nya terapier ser VGR det som
viktigt att denna process beskrivs tydligare.

5.4 Utjamning av landstingens kostnader for likemedel vid sdllsynta sjukdomar
VGR ir positiva till att utjimna kostnaderna mellan landstingen vid séllsynta sjukdomar
men bedomer samtidigt att denna fordndring 1 stort sett blir kostnadsneutral for VGR.
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6. Forslag gillande likemedel och forbrukningsartiklar med sdrskilda
subventionsformer

6.1 Smittskyddslikemedel

VGR vilkomnar utredningens forslag om att en dversyn av smittskyddsomradet inkluderat
smittskyddslagstiftning och prissittning av smittskyddsldkemedel bor goras.

6.2—6.5 justering av avgifter rorande sdrskilda subventionsformer

VGR stiller sig positivt till forslaget om att ldkemedel som innehéller insulin och
vissa forbrukningsartiklar inom likemedelsformanerna inte ldngre ska vara helt
kostnadsfria.

VGR stiller sig dven positiva till forslagen om att vissa ldkemedel ska kunna
forskrivas kostnadsfritt till patienter med en allvarlig psykisk sjukdom som saknar
sjukdomsinsikt, liksom att &ldersgrénsen for kostnadsfria preventivmedel hdjs till
25 ar.

6.6 Hantering och fakturering av nationella landstingssubventioner

VGR stiller sig positivt till utredningens foreslag om att E-hdlsomyndigheten ska
mojliggora att de kostnader for likemedel som forskrivs med
landstingssubvention faktureras landstingen enligt samma principer som
formansldkemedel.

7. Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

VGR ir positiva till utredningens forslag om att inrétta ett Likemedelsrad samt tankarna
om att denna myndighet dven skulle kunna fa ett ansvar for medicintekniska produkter
(MTP). En myndighet som handhar bade ldkemedel och medicintekniska produkter bor isa
fall ha ett namn som béttre beskriver myndighetens hela ansvarsomride. Produkterna kan
inte hanteras pd exakt samma sétt och det krévs forarbete och framtagande av struktur som
fungerar for MTP och for det som bestar av bade lidkemedel och MTP. Eventuella
avgransningar kring vilka typer av medicintekniska produkter som ska omfattas behover
ocksa utredas vidare.

Vidare behdver en ansvarsfordelning och samverkansformer mellan Likemedelsrédd, den
nationella kunskapsstyrningsorganisationen och Socialstyrelsen arbetas fram for att inte
flera riktlinjer med olika budskap ska ges till sjukvardshuvudménnen om specifika
behandlingar.

VGR ser positivt pa att utredningen lyfter behovet av ett permanent uppdrag for
hélsoekonomisk beddmning for ordnat infoérande av medicintekniska produkter. Vad som
ska inga i1 detta och 1 vilken omfattning behover utredas ytterligare. Forarbetena till ett
nationellt MT-rad och en beredningsgrupp for medicintekniska produkter kan vara en
grund.

Gillande forbrukningsartiklar inom férménen behdvs en férdjupad utredning med
"framtidsvisioner" for vilka och pd vilka grunder forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménen.

Den storre sortimentsbredden som finns inom forménen lyfter utredningen fram som en
fordel men en stor bredd okar dven riskerna for handhavandefel av de personalgrupper som
ska stodja patienter 1 anvindandet av produkterna.
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Det ar viktigt att "lokala” forsorjningsldsningar kan fortsétta att fungera for att kunna
samordna leveranser mm till patienterna.

Utredningens resonemang om att det underlattar for patienterna att forbrukningsartiklar
ingdr 1 formanen vid flytt/resor stimmer. VGR vill dock betona att detsamma inte géller
for andra personligt forskrivna medicintekniska produkter och utredningen "Pa lika
villkor! Delaktighet, jamlikhet och effektivitet i hjdlpmedelsforsorjningen” toreslog ingen
forandring 1 det.

7.4.1 Momsfrihet pa forbrukningsartiklar
Utredningen foreslar en fordndring som innebér att forbrukningsartiklar kan forskrivas utan
att beldggas med mervardesskatt.

Allt fler forbrukningsartiklar upphandlas 1 stillet for att forskrivas med forman. De
distribueras da utanfor apotek. Ett av skélen till att landstingen véljer distribution utanfor
apotek &r att forbrukningsartiklarna da inte beldggs med mervérdesskatt.

VGR har sedan flera ar upphandlat forbrukningsartiklar vilket innebér att den potentiella
besparingseffekt som anges 1 utredningen inte innebér nagon besparing for VGR:s del.

8. Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svirighetsgrad
infor marknadsgodkinnande av liikemedel

VGR ir positiva till att man béttre dn 1 dag nyttjar den kunskap om nya lakemedel
som finns samlad i det material som de regulatoriska myndigheterna har tillgang
till.

VGR stoder uppfattningen att slutsatserna fran bedomningen bor innehdlla en
gradering av ldkemedlets relativa effekt, kliniska mervirde och angeldgenhet,
inklusive sjukdomens svarighetsgrad. Det dr angeldget att det i uppdraget framgér
att myndigheten ska utgé ifran samma gradering av svarighetsgrad som Tandvards
och Likemedelsformansverket (TLV) anvdnder. VGR har i sin interna process
for ordnat inforande arbetat med att géra en vérdering av osédkerhet i tillgédnglig
vetenskapligt underlag. Detta dr inte minst viktigt tidigt 1 ett 1ikemedels historia
ndr det samlade vetenskapliga underlaget fortfarande kan vara bristfalligt. Vi
tycker det dr viktigt att man anvénder en validerad och spridd metod for den
slutgiltiga bedomningen, tex GRADE.

VGR delar utredningens uppfattning att Likemedelsverket idag saknar
forutséttningar for att pd egen hand sammanstilla kunskapsunderlag, detta maste
goras tillsammans med representanter fran hilso- och sjukvérden.
Likemedelsverket bor tillsammans med styrgruppen for landstingens
samverkansmodell {for ldkemedel tar fram underlag for hur samverkan sker pa
bésta sitt.

En annan forutsittning dr att kunskapsunderlaget kan tas fram utan att en
intressekonflikt uppstar i forhallande till Likemedelsverkets andra uppdrag,
exempelvis utredning infér marknadsgodkdnnande. Det & VGR:s beddmning att
Likemedelsverkets underlag inte kan ersitta nuvarande horisontspaning och de
tidiga bedomningsrapporter som tas fram av regionerna innan
marknadsgodkénnande. I utredningen foreslas att Likemedelsverket ocksé ska
kunna uppritta kunskapsunderlag avseende nya indikationer och for lakemedel
som inte innehéller ndgon ny aktiv substans, som exempelvis nya generika och
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biosimilarer, nya styrkor och administreringsformer. VGR é&r tveksamma till
nyttan med att ta fram underlag for nya generika, och styrkor. Daremot vore det
onskvirt att Lakemedelsverket fick 1 uppdrag att gora risk/nytto-varderingar vid
anvindning utanfor godkénd indikation, sa kallad off label anvdndning.

VGR anser ocksd att det dr rimligt att man inte inkluderar en hilsoekonomisk
utvirdering 1 detta tidiga skede da det ju ofta inte finns ndgot pris att basera en
sadan berdkning pa. Samtidigt ar det viktigt att en sddan utvirdering utfors sa
snart det later sig goras. Det bor framga hur en hdlsoekonomisk utvirdering ska
gora och nir och hur det forhaller sig till innehallet i Likemedelsverkets underlag.

En annan viktig fraga som bor tydliggors dr om regionerna kommer att kunna
initiera framtagande av kunskapsunderlag fran Lakemedelsverket exempelvis for
nya indikationer som beddms fa stor inverkan pé vérden. Detta har en stor
betydelse i arbetet for en effektiv ldkemedelsvérdering.

VGR vill ocksé understryka att nya uppgifter forutsitter for tillrackliga resurser hos
Lakemedelsverket om detta uppdrag ska lyckas.

9. Samordnad nationell prioritering av likemedel och vissa medicintekniska
produkter

VGR instimmer i att den eller de parter som har finansieringsansvar for en viss
typ av ldkemedel i princip ocksé bor ha ett stort inflytande 6ver prisséttning och 1
forekommande fall subventionsbeslut. Detta ska ske genom att det i
myndighetsinstruktionen for TLV infors ett krav att majoriteten av ledamoterna i
Néamnden for lakemedelsformaner ska vara representanter for landstingen.

Det ér ocksa rimligt att pa ldngre sikt ha samma hantering av recept och
rekvisition.

VGR stiller sig positiva till utredningens forslag om att offentliggora
informationen om vilka forménsansokningar gillande nya ldkemedel och
forbrukningsartiklar som inkommit till TLV. VGR vill betona vikten av att dven
information om att en formansansdkan dragits tillbaka inkluderas i forslaget. Vi
skulle dven vilja se en tydligare kommunikation frdn TLV avseende vilka nya
indikationer de provar forman for.

VGR ser ocksé positivt pa forslaget om mer information till varden och patienter
om ldkemedlens vég i prioriteringsprocessen finns pa en gemensam plats. Det &r
dock inte sjdlvklart vilka lakemedel som ska omfattas av den gemensamma
informationen, exempelvis ldkemedel som inte omfattas av nationell hantering.
Det ar darfor viktigt att detta tydliggors.

10. Mojligheterna for prisavtal for varor inom formdnerna

VGR stiller sig positiva till utredningens foreslag om att forutsittningarna for
landstingen och ldkemedelsforetagen att ingé avtal om édterbaring ska klargoras
och att landstingen gemensamt och den som marknadsfor ett 1dkemedel ska vara
avtalsparter. Enskilda avtal ska alltsd inte vara tillatet och staten ska inte vara
avtalspart. TLV ska kunna ta hénsyn till ingdngna avtal i sin beddmning och det
ska framgd av myndighetens beslut om det finns ett avtal eller e;j.
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VGR instdmmer i forslaget om behovet av att klargdra forutséttningarna for avtal
och att landstingen far behalla hela aterbéringen men vill ocksé betona att
avtalslosningar stiller till stora problem avseende implementering,
kommunikation och uppfoljning. Huvudspéret vid prissittning av ldkemedel
masta vara offentliga och laga priser. Avtal ska ses som en nddldsning om
offentliga laga priser inte kan uppnas. Det dr darfor bra att utredningen betonar att
avtal bara far tecknas om det finns ett betydande mervérde for patienten eller
sambhdllet.

11. Lanstingsgemensamma rekommendationer om anviindning av likemedel
Utredningen foreslar att en ny landstingsgemensamt organ infors,
Liakemedelsradet, som ddrmed ersitter nuvarande NT-rad. Det nationella
lakemedelsradet foreslas inforlivas i lagen om likemedelskommittéer och
kommer dirmed att lyda under forvaltningslagen, i enlighet med nuvarande
forfattning for lakemedelskommittéer. VGR ser positivt pa forslaget som bade
fortydligar NT-rddets och de regionala lidkemedelskommittéernas roll. Vi delar
uppfattningen att landstingen genom sin starka koppling till varden och de
kliniska experterna har potential att vara en mer effektiv aktor dn staten.

VGR stiller sig tveksamma till att Lakemedelsradet gors till en myndighet som vi
bedomer som resurskravande. Utredningen motiverar regleringen utifran
lakemedelsindustrins perspektiv istillet for vardens och patienternas. VGR anser
istéllet att det bor vara upp till landstingen att enas om formerna for detta rad. En
fara dr annars att det kan utvecklas parallella system, ett statligt och ett
landstingsdrivet om inte landstingen far huvudansvar for denna fraga.

VGR delar utredningens uppfattning att det vore mycket olyckligt om man
inforde reglering som gor Lakemedelsridet utlatanden 6verklagbara dd detta
bland annat skulle riskera att skapa utdragna processer och stor resursatgang.

VGR delar uppfattningen att ett framtida lakemedelsrads rekommendationer inte
bara innebir att landstingen rekommenderas att anvénda likemedel. Det maste
lamnas utrymme for svaga eller negativa rekommendationer. Landstingens rétt att
sjdlva fatta beslut 1 hur implementering gar till kan inte heller regleras bort.

VGR tycker att den foreslagna handlédggningstiden pa 60 dagar ter sig i kortaste
laget. Det dr som papekats ovan angeliget att radets arbete sker med ordentlig
forankring inom hilso- och sjukvarden hos respektive huvudman. Detta innebér
att forslag behdver beredas av kliniska verksamma personer. En handldggningstid
pa maximalt 90 dagar torde inte medfora uppenbara nackdelar for patienter,
huvudman, eller ldkemedelsindustrin.

Prioriteringen av ldkemedelsrddets resurser behover utga fran vardens behov.
Forslaget att lakemedelsforetagen ska ges mojlighet att ansdka om, och i vissa fall
ha réatt att begira en rekommendation kommer att vara resurskravande och nigot
som VGR stiller sig tveksamma till.

VGR anser att utredningen 1 sin beddmning av dimensionering/resursséttning av
ett kommande Lakemedelsrad har underskattat resursatgdngen och radets framtida
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arbetsborda. Utredningens tankar om att rddet 1 huvudsak ska bemannas av
representanter fran regionerna ar positivt. Forutom medicinsk kompetens behdver
radet 4ven bemannas med halsoekonom, etiker, kommunikator och jurist. Om
radet dessutom ska ansvara dven for medicinteknik maste dven sérskild
kompetens inom detta omrade tas med vid dimensionering av radet.

12 Prismodeller

VGR ser positivt pa utredningens forslag som géller det fortsatta arbetet med prisséttning
och prismodeller samt att TLV ska kunna hdja priser for att kunna bibehélla tillgang till
vérdefulla lakemedel. Forslaget om att ett 1dkemedel ska kunna ha olika priser,
indikationsbaserad prissittning, dr intressant. Dock behdver man dven arbeta med att
utveckla tekniska 16sningar for att apoteken ska kunna hantera olika priser for samma vara,
allt kan inte 16sas genom avtalstecknande mellan foretag och landsting. VGR tycker det dr
olyckligt att utredningen inte har lagt fram konkreta forslag avseende hur
kombinationsbehandlingar kan hanteras. Det &r angeldget att hitta en 16sning pa det
problem som finns idag for minga patientgrupper framforallt inom onkologi.

VGR ser dven positivt pd forslaget att regeringen ska dverviga en fornyad analys av den
etiska plattformen

13. Prissdttning av utbytbara liilkemedel utan generisk konkurrens

VGR ser positivt pa forslagen om att apotekens forhandlingsritt tas bort och att de ska
sdlja lakemedel till avtalspris. Idag kan landstingen drabbas av onddiga kostnader pga.
apotekens agerande.

Avsnittet om “Prisséttning av utbytbara likemedel utan generisk konkurrens” dr enligt
VGR mening svért att forstd och en bedomning av forslaget kan darfor inte 1dmnas.

14. Uppfoljning, utvirdering, dterkoppling

VGR instimmer 1 att uppfoljning och utvirdering ar ett prioriterat omrade for att
kunna justera priset, omvérdera produktens virde och utvérdera nyttan i olika
patientpopulationer. Det dr storsta vikt att myndigheter och regioner i samverkan
arbetar for att undanr6ja hinder och forbattra forutséttningarna for en
andamalsenlig uppfoljning. Vi stéller oss bakom forslaget att TLV och
Socialstyrelsen far utokade uppfoljningsuppdrag och att ansvarsfordelningen
mellan aktorerna blir tydligare. Resultaten av uppfdljningen behover
kommuniceras och anvdndas som underlag for 6versyn av formansbeslut eller
rekommendation alternativt leda till andra atgérder kring anvdndningen av
lakemedlet.

VGR ir positiva till att utredningen vill tydliggora olika myndigheters roll och ansvar nér
det géller likemedelsuppfoljning, men vill ocksa betona betydelsen av regionernas
inflytande 1 detta arbete.
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