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Yttrande 6ver SOU 2018:89 Tydligare ansvar
och regler for lakemedel
(Dnr S2019/00100/FS)

Regionerna i Uppsala-Orebro sjukvardsregion; Region Dalarna, Region Sérmland,
Region Uppsala, Region Viarmland, Region Vastmanland, Region Gavleborg och
Region Orebro har gemensamt diskuterat remissen och yttrande éver Socialdeparte-
mentets remissversion om SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for l1akemedel.
Regionerna lamnar inte identiska, men i stora delar likalydande svar.

Sammanfattande synpunkter

Ett av utredningens forslag innebar att det sarskilda statsbidrag som regioner
erhaller for kostnader for likemedelsférmanen ska upphora och istillet inga i det
generella statsbidraget. Forslaget ar i linje med regionens uppfattning, att riktade
statsbidrag ska minska till forman for generella statsbidrag. Det generella stats-
bidraget forblir dock nominellt oférandrat om inte beslutad statsbudget i riksdagen
varje ar anger annat. Kostnadsutvecklingen daremot har 6kat, och forvéntas 6ka, i
betydande omfattning. Utredningens forslag, att vixla in dagens lakemedelsstats-
bidrag till dagens generella statsbidrag, innebar sdlunda en betydande framtida
ekonomisk risk for regionsektorn.

Region Vastmanland (regionen) ar darfor tveksam till utredningens forslag om en
invaxling i nuvarande generella statsbidrag. Regionen foreslar istillet att det riktade
statsbidraget for lakemedelskostnader omvandlas till ett generellt statsbidrag med
en upprakning kopplat till skatteunderlagets forandring.

Slutsats: Utan en rimlig indexering av ett generellt statsbidrag 6kar savil den
ekonomiska risken for regionsektorn som risken for en ojamlik forskrivning av
lakemedel i landet.

Region Vistmanland stiller sig positiv till lagen om Likemedelsrad och Likemedels-
kommittéer (LK). Likemedelsradet ska enligt utredningen samverka med LK och
LOK, vilket regionen stéller sig positiv till.
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Utredningen anger att Likemedelsradet ska éverta NT-radets funktion samt fa en
utvidgad funktion. Det innebar att rddet maste bemannas for det 6kade uppdraget
fran borjan. Region Vastmanland staller sig positiv till att foretagen ska fa nominera
lakemedel for rekommendation, men avvisar forslaget pa att Lakemedelsradet
maste avge en rekommendation. Dagens system att foretag kan énska en rekom-
mendation tycker regionen har fungerat. Ddremot anser vi att féoretagen ska fa en
tydlig aterkoppling.

Kapitel 4 Statens stéd for Idkemedelsférmdner

Region Vastmanland staller sig tveksam till utredningens forslag om att omvandla
dagens statsbidrag for lakemedelsformaner till ett generellt statsbidrag. Kostnads-
utvecklingen ar svar att prognostisera men sannolikt betydligt hogre an inflationen
och pa sikt bedoms ett nominellt oférandrat generellt statsbidrag inte ge kompensa-
tion for l1akemedelskostnaderna. Forslaget innebar darfér en betydande ekonomisk
risk for regionsektorn. Regionen foreslar istéllet att det riktade statsbidraget for
lakemedelskostnader omvandlas till ett generellt statsbidrag med en uppréakning

kopplat till skatteunderlagets forandring;alternativtattdet skeren“skattevixling”
mellanstaten-ochregionsektorn.

Kapitel 5 En ny ordning fér statens bidrag fér likemedel

Forslaget om ett sarskilt bidrag till nya effektiva l1akemedel, som tilldgg till ett
generellt statsbidrag kommer att behdvas. Regionen ar dock tveksam till om
bidragets storlek ar tillracklig da bara ett fatal likemedel kommer att subven-
tioneras via detta spar. Bidragets utformning kommer ocksa att innebdra nagon
form av féorhandling.

Kapitel 6 Lakemedel och forbrukningsartiklar med sarskilda subventionsformer

Region Vastmanland stodjer forslaget att preventivmedel som ingar i formanerna ska vara
kostnadsfria for en formansberattigad person som vid inkopstillféllet inte har fyllt 26 ar.

Regionen stodjer forslaget att de i utredningen angivna lokala subventionerna gors
nationella och att eHalsomyndigheten ges i uppdrag att gora dessa uppféljningsbara pa
nationell niva via nationell statistik (Concise). Kostnaderna faktureras regionerna som
specificerade poster inom normal rutin for regionernas férmansfaktura.

e Lakemedel och andra varor som ingar i formanerna och som anvands for
behandling av en allvarlig psykisk sjukdom ska vara kostnadsfria for en
formansberattigad person om forskrivaren bedomer att patienten saknar
sjukdomsinsikt. Region Vastmanland ser inget hinder for att de regioner som
onskar fortsatta att tillhandhalla samtliga lakemedel till denna patientgrupp
fortsatter gbra det via en lokal hanteringsrutin.
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o Lakemedel utom lakemedelsformanen, dar enskilda personer med stora medi-
cinska behov kan ges subvention for aktuellt lakemedel inom hégkostnads-
skyddet. Landstingen beslutar gemensamt vilka lakemedel detta ska galla. Aven
forbrukningsartiklar kan omfattas.

Region Véstmanland stddjer utredningens forslag om att 1akemedel inom lakemedels-
formanen som innehaller insulin och forbrukningsartiklar som behévs for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller fér egenkontroll av medicinering angivna varor inte ska vara
helt kostnadsfria for patienten, utan hanteras inom hégkostnadsskyddet.

Kapitel 7 Forbrukningsartiklar och andra medicintekniska produkter

Region Véastmanland stodjer utredningens forslag att forbrukningsartiklar ska undantas
mervérdesskatt pd motsvarande satt som lakemedel. Vidare stodjer vi forslaget om att
TLV:s uppdrag inom ordnat inforande av vissa nya medicintekniska produkter gors
permanent.

Kapitel 8 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens svdrighetsgrad
infor marknadsgodkdnnande av ldkemedel

Region Vastmanland instammer i utredningens forslag om att lakemedelsverket ska
uppratta kunskapsunderlag for samtliga likemedel som fatt ett positivt yttrande av
EMA och som innehaller en ny aktiv substans. Det som dock maste beaktas ar i
vilken man Likemedelsverket kan dela information med mottagaren om den inte
redan ar publikt tillgdnglig

Kapitel 9 Samordnad nationell prioritering av Idkemedel och vissa medicintekniska
produkter

Ndmnden fér Idkemedelsférmdner

Region Vastmanland stddjer utredningens forslag att namnden for lakemedels-
formaner ska inkludera minst fyra personer med medicinsk kompetens fran
regionerna. Regionen stddjer vidare att TLV ska offentliggdra uppgifterna om
inkomna formdnasansokningar gillande nya lakemedel eller forbrukningsartiklar,
likasa vilka pagaende analyser verket genomfor. Regionen stodjer forslaget om ett
nationellt lakemedelsrad, men vill patala att det kan finnas risk for utvecklandet av
en parallell process for rekommendationer om det foreslagna lakemedelsradet ska
hantera alla inkomna krav pa rekommendationer fran ldkemedelsforetagen.
Regionen anser att det behdver sdkerstillas att nettoprishanteringen av rekvisi-
tionsldkemedel inte paverkas utifran férslaget om ansékan om nationell utvardering
och prioritering for rekvisitionslakemedel.
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Kapitel 10 Mdéjligheter till prisavtal fér varor inom férmdnerna

Region Vastmanland stddjer utredningens forslag att i lagtext fortydliga regionernas
upphandlingsratt for formanslakemedel. Dock vill vi papeka att TLV:s medverkan
vid féorhandlingarna ar viktig. Detta pa grund av TLV:s kunskap om godkadnda
ldkemedel samt den hilsoekonomiska utvardering som TLV gor. Att uteslutande ha
nationella forhandlingar innebar enligt sjukvardsregionen en onddig begransning.
Klustervisa avtal skulle kunna vara en fordel i vissa fall pa samma satt som galler vid
upphandling av rekvisitionsladkemedel.

Kapitel 11 Landstingsgemensamma rekommendationer om anvdndning av ldkemedel

Regionen stodjer utredningens forslag om den nya lagen om likemedelsrad och
ladkemedelskommittéer vilket innebar ett krav pa att regionerna gemensamt inrattar
ett nationellt ldkemedelsrad. Lakemedelsradet ska kunna utfirda rekommenda-
tioner till landstingen om anvandningen av nya lakemedel och alltsa delvis 6verta de
uppgifter det sa kallade Radet for nya terapier (NT-radet) i dag utfor. De regionala
lakemedels-kommittéerna, LOK och det nationella l1akemedelsradet ska samverka
men formerna for samverkan behéver dock fortydligas i den nya strukturen.

Lagen fortydligar att saval lakemedelskommittéerna som Likemedelsradet ar
myndigheter.

Kapitel 12 Prismodeller

Region Vastmanland stddjer utredningens forslag att ge landstingen 6kad mojlighet
att paverka Tandvards- och Lakemedelsverkets (TLV) arbete genom rétten att
ansoka om att TLV ska inleda en omprovning for hela lakemedelsgrupper samt att
landstingen och lakemedelsforetagen far en reglerad overlaggningsratti TLV:s
omprovnings-drenden.

Region Vastmanland stodjer forslaget att TLV far utokade resurser for att omprova
dldre lakemedel.

Region Vastmanland ser ocksa positivt pa forslaget som ger TLV mojlighet att
faststélla mer an ett pris for samma vara for att mojliggora tillgang till behandling
for fler patientgrupper och kombinationsbehandlingar som annars inte bedéms vara
kostnadseffektiva. Utredningen skriver att detta kraver tekniska l6sningar som
mojliggor uppfoljning av till vilken indikation ett lakemedel forskrivits finns pa
plats, ndgot som ar en slutsats som regionen delar. Regionen befarar dock att den
administrativa bordan for hantering och uppf6ljning i regionerna blir omfattande.
Utredningen ndmner att man bor efterstrava samma pris for lakemedel pa recept
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och rekvisition, vilket dr nagot som regionen stédjer, men som forefaller svart att
uppna med indikationsbaserad prissattning.

Kapitel 13 Prissdttning av utbytbara Idkemedel utan generisk konkurrens.

Region Vastmanland stddjer utredningens férslag med forandrade regler for lake-
medel utan generisk konkurrens (Parallellimport). Trepartsférhandlingar ar och
kommer forbli en viktig faktor for att halla kostnaderna nere och oka tillganglig-
heten for nya lakemedel. Dagens prismodell i apoteksled for parallellimport ar i dag
ett rejalt hinder for detta. Apotekens handelsmarginal kan dock behéva justeras sa
att tillgangen till apotek i glesbygd kan garanteras.

Kapitel 14 Uppféljning, utvdrdering, dterkoppling

Region Vistmanland ser positivt pa forslagen men ser girna att méjligheten for TLV
fortydligas for att de pa ett smidigare satt ska kunna utbyta sekretessbelagd
information mellan sig och det kommande Lakemedelsradet. Detta for att underlatta
informationen for framtagande av rekommendationer.

Regionen gor bedémningen att uppfdljning av nya lakemedel ar kritisk ur manga
perspektiv. Detta eftersom halsoekonomisk bedémning och rekommendationer i
nara anslutning till marknadsgodkannande baseras pa "omogna” och darvid osdkra
data om langsiktiga effekter och sikerhet. Det ar darfor viktigt att det skapas
tekniska och legala forutsattningar for att via journalsystemen kunna félja upp vissa
nya ldkemedel med stort medicinsk eller hialsoekonomiskt intresse pa ett hallbart
satt.

Regionen ser ett behov av fortydligande nar det giller férvaltning och beslut om
tilldelning fran anslagen fér behandlingsforskning.

Kapitel 15 Konsekvenser av forslagen

Region Vastmanland saknar beskrivning av hur uppf6ljning/utvirdering av
forslaget om hantering av ladkemedel inom det generella statsbidraget ska ske om
det blir vardesdkrat om utredningens forslag infors. En upprakning av det generella
statsbidraget kopplat till skatteunderlagets forandring maste inga.

Kapitel 16 Férfattningskommentarer

Lakemedelsverkets foreslagna uppdrag att uppratta kunskapsunderlag kommer att
krava en del extra resurser. Utredningens forslag leder till flera forandringar for TLV
bade vad géller arbetssatt, uppdrag, datatillgang och behov av IT-investeringar. TLV
ska bl.a. gora fler hdlsoekonomiska utvarderingar inom klinikldkemedelsuppdraget,
l6pande redovisa vilka ans6kningar om subvention eller nationell prioritering som
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hanteras pa myndigheten och ta fram nya underlag for att hantera det nya sarskilda
bidraget fran staten. E-hidlsomyndigheten behdver utveckla nya tjanster eller gora
forandringar i sina system.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsens prognoser for lakemedelsformanen inte
langre beho6vs nar stérre delen av statsbidraget generaliseras vilket regionen inte
haller med om. Regionen vill papeka att Socialstyrelsens prognos ar av virde for det
lokala arbetet och ser darfor att det ar viktigt att de dven fortsattningsvis arbetar
fram prognoser for likemedelskostnaden, oavsett hur modellen for statens bidrag
for lakemedel till regionerna ser ut.

Region Vastmanland saknar en konsekvensanalys vad géller regionernas 6kade
resursbehov. Kommer det 6kade arbetet som laggs pa regionerna att kompenseras
av staten i form av ett riktat stod och hur kommer ett saddant stod att fordelas i
landet?

FOR REGION VASTMANLAND

Denise Norstrom Anders Ahlund
Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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