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Remissvar av slutbetankandet SOU 2018:89
Tydligare regler och ansvar for lakemedel

Remiss fran kommunstyrelsen Dnr KS 2019/194

Forvaltningens forslag till beslut
1. Aldrenimnden godkinner forvaltningens tjdnsteutlitande
som svar pa remissen SOU 2018:89 Tydligare regler och
ansvar for ldkemedel och dverldmnar det till
kommunstyrelsen.
2. Aldrenimnden beslutar om omedelbar justering.

Margareta Ostrand Raili Karlsson
Tf. Forvaltningschef Avdelningschef

Sammanfattning

Slutbetinkandet SOU 2018:89 fran Lékemedelsutredningen
(S2016:07) ar den forsta 6versynen av finansieringsordningen for
formansliakemedel sedan 1998, da kostnadsansvaret for
lakemedelsforménerna formellt 6vergick fran staten till landstingen
(nuvarande regioner).

Finansiering av utredarens forslag innebar bland annat att
lakemedelsformanerna fors dver till det generella statsbidraget.
Vidare foreslés att ett nytt sdrskilt stod for regionernas anvindning
av nya effektiva ldkemedel infors samt att ett bidrag till regioner
med hoga kostnader for behandlingar mot sillsynta sjukdomar
infors. I utredningen ingar dven forslag som innebdr att statens
bidrag till regionerna for kostnaderna for ldkemedel fordandras och
att forbrukningsartiklar som expedieras via apotek ska vara
momsbefriade. Aldrefdrvaltningen #r positiv till utredningens
forslag till forédndringar av finansiering, subvention och prisséttning
av lakemedel.
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Bakgrund

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sarskild
utredare med uppgift att gora en 6versyn av nuvarande system for
finansiering, subvention och prissittning av ldkemedel

(Dir. 2016:95). Oversynens vergripande mal #r ett 1dngsiktigt
finansiellt hallbart system som mojliggdér en samhéllsekonomiskt
effektiv anvindning av ladkemedel.

Slutbetidnkandet SOU 2018:89 fran Likemedelsutredningen
(S2016:07) ar den forsta 6versynen av finansieringsordningen for
formansliakemedel sedan 1998, da kostnadsansvaret for
lakemedelsforménerna formellt 6vergick frin staten till landstingen
(nuvarande regioner).

Aldreforvaltningen har tidigare svarat pa ett delbetinkande (Dnr
1.5-986/2017) fran Likemedelsutredningen.

Kommunstyrelsen har remitterat slutbetdnkandet till dldrendmnden
for yttrande senast den 27 mars 2019.

Arendet

Finansieringsansvaret paverkar styrningen

Den slutliga dverforingen av finansieringsansvaret till
sjukvéardshuvudménnen har dnnu inte genomforts, utan regionerna
far fortfarande ett sdrskilt statsbidrag for kostnaderna for
lakemedelsforménerna. Forskrivningsldkemedel och
forbrukningsartiklar som ingér i ldkemedelsforménerna finansieras i
praktiken déarfor av staten.

Liakemedel som séljs direkt till sjukvarden finansieras av
regionerna. Darfor skapar den nuvarande ansvarsfordelningen en
otydlighet vad géller ldkemedel som forsvagar styrningen av hélso-
och sjukvarden och ger otillrdckliga drivkrafter att effektivisera.
Den nuvarande hanteringen dér staten ticker regionernas
prognosticerade kostnader for likemedelsforménerna ger inte
regionerna tillrickliga drivkrafter att gemensamt arbeta for en mer
kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning.

Prissattningen moter utmaningar

Lakemedel prissitts pa olika sétt beroende pa om de forskrivs och
omfattas av ldkemedelsformanerna eller om de rekvireras.
Forskrivningslikemedel som inte omfattas av
lakemedelsformanerna prissitts fritt. Systemen for att prissitta och
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betala for likemedel har utvecklats for att méta nya utmaningar med
bland annat mer mélinriktade behandlingar och ett behov av mer
dynamisk prissittning.

Generalisering av bidraget

I utredningen patalas att finansieringen av ldkemedel behover
andras och ansvarsfordelningen fortydligas. Utredarens forslag ar
att statens nuvarande sdrskilda bidrag for regionernas
lakemedelskostnader i sin helhet fors dver till det generella
statsbidraget. En generalisering av ldkemedelsbidraget innebér att
regionerna i storre utstrackning far forutsittningar att paverka den
langsiktiga kostnadsutvecklingen for ldkemedel och att de far
behalla hela utfallet frdn de avtal som uppréttas mellan regionerna
och likemedelsforetagen.

Statligt bidrag for nya effektiva lakemedel
Likemedelskostnaderna &r en liten del av de samlade
vardkostnaderna for regionerna. Utredaren ser dock en risk att ett
gradvis minskat statligt stod dver tid kan leda till en minskad
anvandning av nya, effektiva ldkemedel eller att anvdndningen
varierar mer mellan regionerna.

I utredningen fOreslds att staten ska ge regionerna ett sarskilt bidrag
avsett att stodja en &ndamélsenlig anviandning av nya, effektiva
lakemedel och forbrukningsartiklar. Utredaren foreslér att bidraget
tas fram inom ramen for en langsiktig dverenskommelse mellan
staten och regionerna. Bidraget ska baseras pa information om dessa
nya behandlingar men blir arligen en fast summa utan riskdelning.

Solidarisk finansiering vid sallsynta tillstand

Anvindningen av lakemedel vid séllsynta tillstand leder ofta till
stora kostnader per behandlad patient. Utredningen foreslar att
staten efter en generalisering av ldkemedelsbidraget ska ge ett
sarskilt stod till de landsting som har ovanligt hoga kostnader f6r en
utvald grupp lidkemedel som anvénds vid séllsynta tillstand. I
utredningens 6versyn har flera speciallosningar for vissa likemedel
eller for vissa patientgrupper identifierats. I en del fall finns goda
skdl till 16sningarna, men 1 andra fall leder de till ojamlika
forutsattningar for olika patienter. Specialldsningarna leder ofta till
merarbete for varden och apoteken.

Utredaren foreslar darfor att ldkemedel som innehaller insulin samt
vissa forbrukningsartiklar inom likemedelsféorméanerna inte ldngre
ska vara helt kostnadsfria. De ska hanteras som andra varor inom
lakemedelsformanerna. Vidare foreslas dven att vissa likemedel
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enligt lag ska forskrivas kostnadsfritt till patienter med en allvarlig
psykisk sjukdom som saknar sjukdomsinsikt.

Forbrukningsartiklar befrias fran moms

Allt fler forbrukningsartiklar upphandlas i stéllet for att forskrivas
med formén och distribueras dd utanfor apotek. Ett av skélen till att
regionerna valjer distribution utanfor apotek r att
forbrukningsartiklarna da inte beldggs med mervirdesskatt. Det kan
i vissa fall finnas fordelar med att forbrukningsartiklar expedieras
via apotek. Till exempel bedoms produktbredden da bli storre
jamfort med upphandling. Det dr samtidigt upp till de enskilda
regionerna att vilja den 16sning som &r bést for patienterna. For att
gora det valet mer baserat pa nyttan av de olika
distributionsformerna foreslar utredningen att forbrukningsartiklar
som efter forskrivning expedieras pa apotek ska vara momsbefriade
pa samma sdtt som ladkemedel.

En fOrutséttning for att en forbrukningsartikel ska kunna inga i
lakemedelsférmanerna dr att den behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering eller anvénds vid
stomi.

Enligt utredningen kan det vara lampligt att framover utvirdera var
de egentliga utmaningarna ligger inom medicinteknikomradet och
utreda hanteringen av dessa.

Legitimt och effektivt pris- och subventionssystem
Utredarens forslag syftar till att skapa ett mer samlat, forutsagbart
pris- och subventionssystem, stirkta utviarderingar och fortsatt
utveckling av andamaélsenliga pris- och betalningsmodeller.

Samordnad nationell prioritering av lakemedel

For att frimja 6ppna prioriteringar, att lakemedel véljs utifran
patientens medicinska behov och en effektiv resursanvindning
behover systemen for utvirdering och beslut vara likvirdiga,
oavsett framtida distributionsform.

Utredaren foreslar en nationell prévning av ldkemedlet, oavsett om
det ska distribueras via 6ppenvardsapotek eller som
rekvisitionsladkemedel.

Mojligheter till rabattavtal for varor inom
lakemedelsférmanerna

Utredaren foreslér att forutséttningarna for landsting och
lakemedelsforetag att ingd avtal om dterbaringar eller andra former
av rabatter for varor inom ldkemedelsforménerna klargdrs i den nya
lakemedelsformanslagen och likemedelsforméansférordningen.
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Landstingsgemensamma rekommendationer om lakemedel
I utredningen foreslas att det i en ny lag om ldkemedelsrad och
lakemedelskommittéer ska inforas ett krav pa att regionerna
gemensamt inréttar ett lakemedelsrad. Lakemedelsradet ska kunna
utfarda rekommendationer till regionerna om anvandningen av
lakemedel. Likemedelsradet ska, enligt utredarens forslag, ses som
en separat myndighet.

Prismodeller

For nya ldkemedel &r utredningens bedomning att virdebaserad
prissittning dven fortsattningsvis ar det bista systemet. Framfor allt
ar forhandlingar ett sétt att skapa dmsesidigt fordelaktiga 16sningar 1
komplexa situationer. Ett 1agre pris kan i manga situationer
accepteras av foretaget sa linge forsdljningsvolymen forvintas dka.
Utredaren foreslér att dessa fragor hanteras i en separat utredning.

Nya regler for utbyte och prissattning av utbytbara lakemedel
utan generisk konkurrens

Utredningen foreslar att utbytet av lakemedel utan generisk
konkurrens ska ske till den pa apoteket tillgédngliga vara vars
kostnad, utifran faststdllt pris samt eventuellt avtal mellan landsting
och foretag, leder till 14gst kostnader for den som betalar, det vill
sdga patient eller landsting. Apoteken ska inte langre fa kopa in
eller sdlja likemedel utan generisk konkurrens till priser som
understiger de priser som Tandvérds- och ladkemedelsformansverket
(TLV) har faststallt.

Uppfoljning, utvardering och aterkoppling

Som ett led 1 en mer dvergripande statlig styrning anser utredaren
att staten bor anvinda uppfoljning och aterkoppling mycket mer
aktivt for att driva pé en jamlik och samhéllsekonomiskt effektiv
anvindning av bade gamla och nya ldkemedel.

[ utredningen foreslas att TLV ges 1 uppdrag att gora drliga
sammanstdllningar av ldkemedel som har betydande effekter
utanfor hilso- och sjukvarden samt utvecklingen av anvdndningen
av dessa. Vidare foreslas 1 utredningen att Socialstyrelsen fér 1
uppdrag att gora rliga analyser av jamlik tillgang pa ldkemedel. En
del utvirderingar av lakemedels effekter 1 klinisk vardag méste
goras som forskning. Vetenskapsrédets anslag till
behandlingsforskning foreslas hojas med 50 mnkr och dessa
oronmaérks for forskning pa ldkemedels effekter i klinisk
anvandning.



g

~-4 Stockholms
o stad

Y

Error! Use the Home tab to apply Rubrik 1 to
the text that you want to appear here.

Tjansteutlatande
Dnr 123-999/2019
Sida 6 (7)

Finansiering av utredningens forslag
Utredningens huvudsakliga sammanfattning av forvéntade
fordndringar 1 bidrag och kostnader:

Féréndringar av bidrag

» Statens bidrag for lakemedelsformanerna fors over till det
generella statsbidraget.

* Ett nytt sérskilt stod for regionernas anvéndning av nya effektiva
lakemedel infors.

* Ett bidrag till landsting med hoga kostnader for behandlingar mot
sallsynta sjukdomar infors.

Foéréndringar av regionernas kostnader

* Kostnaderna minskar dé insulin samt forbrukningsartiklar inte
langre ska vara kostnadsfria inom ldkemedelsformanerna.

* Kostnaderna minskar d& forbrukningsartiklar som ingér i
formanerna ska vara momsbefriade nér de expedieras via apotek
enligt

forskrivning.

* Kostnaderna okar dé preventivmedel inom ldkemedelsformanerna
ska vara kostnadsfria for personer som dr under 26 ér.

* Kostnaderna okar di ladkemedel inom formanerna som forskrivs
till patienter som saknar sjukdomsinsikt blir kostnadsftia.

* Det ar sannolikt att kostnaderna minskar ndgot om apotekens
forhandlingsrétt upphor och ersitts av konkurrens via faststéllt

pris.

* Kostnaderna okar dd NT-radets arbete regleras och forvéntas
omfatta en hantering av fler drenden per ar én i dag.

* Kostnader for vissa dldre ldkemedel minskar genom omprovningar
av subvention.

Fordandringar av statens kostnader och intékter

« Statens bidrag till regionerna for kostnaderna for 1dkemedel
fordndras.

* Forbrukningsartiklar som expedieras via apotek ska vara
momsbefriade

Arendets beredning

Arendet har beretts inom ldrefdrvaltningen. Samverkan med de
fackliga organisationerna har skett 1 forvaltningsgruppen den 20
mars 2018. Kommunstyrelsens pensiondrsrdd har tagit del av
drendet den 19 mars 2019 och socialndmndens, dldrenimndens och
overformyndarndmndens gemensamma rad for
funktionshindersfragor den 14 mars 2019.
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Forvaltningens synpunkter och forslag

Aldrefrvaltningen #r positiv till utredningens forslag till
forandringar av finansiering, subvention och prissittning av
lakemedel.

Allt fler forbrukningsartiklar upphandlas 1 stillet for att forskrivas
med forman och distribueras d& utanfor apotek. Det kan i vissa fall
finnas fordelar med att forbrukningsartiklar expedieras via apotek,
till exempel beddms produktbredden dé bli storre jimfort med en
upphandling. Aldreforvaltningen vill pétala vikten av att det ska
finnas en bredd av olika produkter utifrdn den enskildes individuella
behov. Inom dldreomsorgen forskrivs en mangd olika
forbrukningsartiklar och det ar dock upp till de enskilda regionerna
att vélja om det forskrivs via apotek eller inte utifran vad som anses
bést for patienterna.

Utredningen foreslér att forbrukningsartiklar som efter forskrivning
expedieras pa apotek ska vara momsbefriade pa samma sétt som
lakemedel. En forutséttning for att en forbrukningsartikel ska kunna
ingd 1 lakemedelsforménerna ar att den behovs for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering eller
anvinds vid stomi. Enligt utredningen kan det vara lampligt att
framover utvirdera var de egentliga utmaningarna ligger inom
medicinteknikomradet och utreda hanteringen av dessa, vilket
aldreforvaltningen anser &r bra.

Jamstalldhetsanalys

I det tidigare delbetdnkandet (Dnr 1.5-986/2017) pétalades det om
att ett viktigt mal med finansieringsordningen for ldkemedel ar att
uppnd en jamlik tillgéng till ldkemedel, oavsett faktorer som
patientens alder, bostadsort, kon och socioekonomisk status. Som
ett led i en mer dvergripande statlig styrning anser utredaren i
slutbetdnkandet att staten bor anvénda uppfdljning och dterkoppling
mycket mer aktivt for att driva pa en jamlik och
samhéillsekonomiskt effektiv anvindning av bade gamla och nya
lakemedel. Det foreslés i detta slutbetankande att Socialstyrelsen far
1 uppdrag att gora arliga analyser av jdmlik tillgdng pa ldkemedel.

Bilagor
1. Sammanfattning av Remiss SOU 2018:89 Tydligare ansvar
och regler for lakemedel



