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Slutbetidnkande fran Lakemedelsutredningen ”Tydligare
ansvar och regler for lakemedel” SOU 2018:89

Sammanfattning

Utredningens huvudsakliga forslag géller finansiering och prisséttning av
lakemedel som enligt kommittédirektivet 2016:95 ska skapa en god och
jamlik tillgéng till och anvdndning av effektiva likemedel samtidigt som det
inte ska 6ka kostnaderna. Finansieringsfrdgan dr komplex och stracker sig
bredare dn likemedel som ofta bara ér en del av behandlingen av patienter.
Likemedel ér ett omrdde dér utvecklingen idag sker snabbt med stindigt ny
kunskap om hur sjukdomar uppstar och tidig diagnostisering.
Digitaliseringen av hélsodata far ocksa en allt viktigare roll for utvecklingen
av t.ex. precisionsmedicin, ritt behandling till rtt patient. En modell for
finansiering av ldkemedel som paverkar anvindningen maste darfor gélla
dagens men dven morgondagens patienters tillgadng till behandlingar.

Vinnova tycker det &r viktigt att tydliggora finansieringsansvaret for att
frdmja innovationer, men befarar att det finns en viss risk att anvindningen
av innovativa likemedelsbehandlingar kommer att minskas med de forslag
som utredningen foreslér.

Regeringen har genom andra initiativ som Samverkansprogrammet Life
science, inrdttande av Life science-kontoret, Testbddd Sverige,
Regeringsuppdraget om biologiska ldkemedel (N2015/08694/IF) och
tillséttningen av KOMET visat att life science &r ett prioriterat omrade for
Sverige. Det dr dirfor viktigt att denna och andra utredningars forslag inom
omradet helt ligger i linje med de initiativen och dess ambitioner.

For att stirka svensk life science, dar bade hilso- och sjukvarden, akademi,
néringsliv och patienter ingar, maste forutsdttningarna for aktdrerna vara
bade langsiktiga och forutsdgbara och det bor dven finnas ett utrymme {or
flexibilitet nér det géller implementering av innovativa behandlingar.

Sérskilda kommentarer pé slutbetinkandet lamnas nedan.
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Vinnovas stallningstaganden

Avsnitt 5 En ny ordning for statens bidrag for lakemedel
Stillningstagande 1;

Utredningen foreslér att statens nuvarande sdrskilda bidrag for ldkemedel till
landstingen inordnas i1 det generella statsbidraget. Utredningens beddmning
ar att det belopp som generaliseras bor baseras pé principen att landstingens
tackning av sina nuvarande kostnader 6verlag inte ska fordndras. Vinnova
anser att det dr viktigt med tillitsbaserad styrning, men ar tveksamma till att
forslaget kommer fa den effekt som utredningen avser.

Skélen for stillningstagandet ar att Vinnova befarar att finns det en viss risk
att regionerna inte kommer att prioritera kostnader for
lakemedelsbehandlingar om de inte sérskiljs fran det generella statsbidraget,
vilket 1 sin tur medfor sdmre tillgéng till ldkemedelsbehandling for svenska
patienter. Risken ar ocksa att skillnaderna mellan regionerna kommer att
forstarkas och syftet med god och jamlik tillgdng kommer dédrmed inte att
uppnas. Farhagan for underfinansiering stirks ocksa av att utredningen lagger
ett forslag om att inrétta ett sdrskilt stod for att stimulera anvédndningen av
nya likemedel — se nedan.

Avsnitt 5.3 Nytt sarskilt stod for anvandning av nya lakemedel
Stillningstagande 2;

Utredningen foreslér att &ven om lakemedelsbidraget till storsta del ska foras
over till det generella statsbidraget finns det ett fortsatt behov av ett statligt
finansiellt stdd till landstingen 1 syfte att stirka forutsidttningarna att anvinda
nya, effektiva lakemedel. Vinnova tillstyrker i princip forslaget kring ett
sdrskilt stod, men anser att det finns oklarheter kring finansieringen som
behover fortydligas.

Skélen for stillningstagandet ar att Vinnova héller med utredningen om att
staten behdver ha en process for att kunna stimulera regionerna att anvinda
nya, effektiva ladkemedel pa ett sétt som dr andamalsenligt ur hela samhéllets
perspektiv. Dock ser Vinnova flera fragetecken kring forslaget. Dels att
effekten av forslaget dr oklar eftersom storleken pa det sérskilda stodet
bestdms ensidigt av regeringen pa arlig basis och ddrmed kan variera stort
eller t.o.m. utebli vissa ar. Dels &r det oklart beskrivet hur stodet ska kopplas
bade till introduktionen, anvdndningen och uppfdljningen av nya likemedel.
For att det ska finnas ett virde av en statlig process kring anvédndningen av
nya effektiva ldkemedel bor den vara langsiktig och forutsédgbar och ge
regionerna ratt sorts incitament att gora innovationer tillgangliga for
patienterna.

2(4)



Datum Diarienummer
2019-05-06 2019-01102
Ert diarienummer
S2019/00100/FS

Avsnitt 5.4 Utjamning av landstingets kostnader for lakemedel vid
séallsynta sjukdomar

Stillningstagande 3;

Utredningen foreslar att staten finansiellt ska stodja de landsting som har
ovanligt stora kostnader for vissa ldkemedel mot sillsynta sjukdomar och
som fatt en positiv nationell rekommendation. Det sker genom en sérskild
post 1 statens budget for hilso-och sjukvéard som bor vara fast 6ver aren.
Vinnova tillstyrker forslaget om en sérskild post, men anser att den inte bor
vara fast.

Skélen for stdllningstagandet &r att det ur ett jamlikhetsperspektiv r viktigt
att patienter som behdver sirlikemedel ska fa tillging till behandlingen
oavsett 1 vilken region de bor. Vinnova ifragasitter dock om denna sarskilda
finansieringspost bor vara fast med tanke péd den utveckling som just nu sker
inom omrédet precisionsmedicin. Med 6kad implementering av nya
diagnostiska verktyg kommer allt fler patienter att kunna erbjudas
skrdddarsydd behandling. For sdrlakemedel behovs darfor en mer flexibel
finansieringsmodell som tar hénsyn till den snabba medicinska utvecklingen
inom omrédet for att kunna mojliggora en jamlik vard nationellt.

Avsnitt 12.9 Antibiotika

Stillningstagande 4

Utredningen definierar tva problem med tillgdnglighet av antibiotika som kan
kopplas till prissdttningen. Det ena &r att kunna behalla &ldre produkter pa
marknaden och det andra ir att fa in nya preparat trots 1ag forvantad
anviandning. Vinnova haller med om problembilden och ser behov av nya
innovativa finansieringsmodeller for sdvil nya som dldre antibiotika med lag
anviandning.

Skélen for stidllningstagandet ar att antibiotika sérskiljer sig frdn annan
lakemedelsanviandning dir efterfragan styr marknaden pa ett tydligare sitt.
For att sdkra att Sveriges medborgare far tillgdng till ritt antibiotika dven
inom omraden dér efterfragan dr 14g bor nya finansieringsmodeller utvecklas
och provas. Ett sddant pilotprojekt genomfor just nu Folkhdlsomyndigheten
med finansiering frdn Vinnova (Uppdrag att genomfora en pilotstudie
angdende tillgénglighet till vissa antibiotika S2015/05372/FS,
S2018/03920/FS (delvis))

Avsnitt 14 Uppfoljning, utvardering, aterkoppling

Stillningstagande 5.

Utredningen foreslar att Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) far
utokade mojligheter att folja upp lakemedelsstatistik och anvidndningen av
lakemedel. Vinnova tillstyrker forslaget.
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Skélen for stillningstagandet ar att uppfdljning och utvirdering av nya
lakemedel dr n6dvéndigt for att Sverige ska kunna ge effektiva och sékra
lakemedel till sina medborgare. Kontrollerad tillgéng till ldkemedelsdata
savil som annan individbaserade hilsodata &dr en forutsittning for effektiv
och modern hélso- och sjukvard och bor vara en naturlig del av uppfoljningar
av behandlingar bade med fokus pa patienters individuella hilsa och frén ett
samhdllsperspektiv.

I detta drende har generaldirektdr Darja Isaksson beslutat. Enhetschef Karin
Eriksson har varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har ocksa
handldggare Frida Lundmark och avdelningschef Jenni Nordborg deltagit.

Darja Isaksson
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