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Sverige behdver ett modernt regelverk for lakemedel

Detta positionspapper syftar till att beskriva Sveriges Kommuner och Regioners
(SKR) syn pa nagra av de viktigaste utmaningarna kring lakemedel. Sveriges
Kommuner och Regioner anvander positionspapper som ett verktyg for att
sammanstalla inriktning i fragor inom ett omrade som SKR anser viktiga att bevaka.
Lakemedel utgdr en del av halso- och sjukvarden och anvandningen ska precis som
hélso- och sjukvarden i évrigt vara jamlik, tillganglig och effektiv. Sakerstalld och
rationell tillgang till kostnadseffektiva lakemedel utgor darmed en viktig forutsattning
for patienter, halso- och sjukvard och samhalle. For att samhéllets och halso- och
sjukvardens utmaningar ska kunna hanteras kravs effektivisering och standiga
forbattringar. Avgorande for ett sadant arbete ar att nationella system och regler ger
tydliga, langsiktiga forutsattningar till planering och utvecklingsarbete.

| lakemedelssammanhang betyder det bland annat forutsattningar for att saval pa kort
som pa langre sikt kunna gora prioriteringar mellan olika lakemedel och mellan
lakemedel och andra vardinsatser. Dessa forutsattningar &r inte tillrackliga med
nuvarande system. Tvartom forsvarar och begransar nuvarande nationella system och
regler pa flera satt en entydig och rationell hantering av lakemedel med patientens
behov i centrum. Behovet av ett tydligare och mer dversiktligt och logiskt system med
trygg tillgang till effektiva lakemedel &r darfor mycket stort ur patienternas,
sjukvardens samt kommuner och regioners perspektiv.

Personcentrerad vard kraver personcentrerad reglering

Nuvarande regelverk for lakemedelsforsorjning ar otidsenligt och bidrar inte till en
personcentrerad, rationell och patientséker hantering. Med den utveckling som sker i
halso- och sjukvarden dar allt mer avancerad lakemedelsbehandling sker utanfor
sjukhusen och allt fler regioner driver sjukhusapoteksverksamhet i egen regi behéver
reglerna anpassas. Socialstyrelsen konstaterade 2017 i en rapport utifran
regeringsuppdraget* om hur regelverket for lakemedelsforsorjning tillampas att de ser
ett behov av en 6versyn av andamalsenligheten i regelverket om héalso- och
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sjukvardens lakemedelsforsorjning och att Gversynen utéver det organisatoriska
vardperspektivet dven bor utga fran patientperspektivet och individuella behov.
Regelverket for lakemedelsforsorjning paverkas ocksa av utvecklingen av begreppen
dppen- och slutenvard, som utretts i betankandet God och nara vard — vard i
samverkan. Nya apoteksmarknadsutredningen féreslar ocksa i betankandet Oversyn
av maskinell dos, ex tempore, provningslakemedel m.m. en transparent prismodell och
mojligheter att tillgangliggora dostjanster av olika slag med utgangspunkt i patienters
behov snarare an i sjukvardens organisation.

Bristande forutsattningar for lakemedelsforsorjningen i kris har ocksa aktualiserats
under 2020 ars pandemi vilket ytterligare visar pa behov av forbattringar bade under
normala forhallanden och i kris. Detta har nara kopplingar till utredningen Halso- och
sjukvardens beredskap som har i uppdrag att titta pa lakemedelsforsorjningen utifran
ett beredskapsperspektiv bade under normala férhallanden och under mer anstrangda
forhallanden i kris och krig.

Aven regelverket for ordination, forskrivning och dokumentation ar komplext och
utgar fran organisation snarare an fran patienten. Olika delar av regelverket hanteras
av olika myndigheter med olika men delvis dverlappande uppdrag. SKR ser stora
risker med detta. Forandringar i regelverket sker i regel fragmenterat och det &r svart
att fa overblick over vilka konsekvenser forandringar far i hela kedjan. I praktiken blir
ocksa foljsamheten till ett sa komplext och fragmenterat regelverk svar att Gverblicka.

SKR anser att:

e reglerna for lakemedelsforsorjning behdver ses éver utifran andamalsenlighet,
organisatoriskt vardperspektiv och patientperspektiv i enlighet med
Socialstyrelsens rapport

o regelverket behover anpassas for att inte forsvara for regioner som driver
sjukhusapoteksverksamhet i egen regi

e staten behdver ga vidare med Nya apoteksmarknadsutredningens forslag om
dostjénster

o erfarenheter fran pandemin behover tas om hand i utredningen om halso- och
sjukvardens beredskap

e det behdvs en myndighetsgemensam 6versyn av hela regelverket kring
ordination, forskrivning och dokumentation i syfte att skapa en begriplig,
overskadlig, langsiktig och sammanhallen reglering
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Systemen for finansiering och kostnadsansvar behover fortydligas och
forenklas

De nuvarande systemen for finansiering och kostnadsansvar ar svaroverskadliga och
otydliga, inte minst som ansvaret for kostnader och finansiering &r delat mellan stat
och regioner. Detta paverkar bland annat incitamenten for att vélja den ena eller andra
behandlingsformen eller for att paverka kostnaderna for lakemedelsanvéandningen..
Vidare behdver konkurrensen mellan lakemedelsforetag starkas, eftersom mekanismer
for priskonkurrens med lakemedel med likartad effekt och sékerhet idag fungerar
daligt for manga lakemedel.

Utvecklingen av nya lakemedel och behandlingsmetoder dar lakemedel ingar ar i dag
mycket snabb. Manga av de nya avancerade terapierna har stor potential men ar ocksa
forknippade med stora osakerheter. | princip utan undantag innebér dessa nya terapier
mycket hdga kostnader, och de for ocksa ofta med sig hoga kostnader for
kompletterande vardinsatser utdver sjalva lakemedelsbehandlingen. Behovet av
behandlingen kan dven vara patagligt ojamnt fordelat 6ver regionerna pa ett satt som
inte samvarierar med annan sjuklighet. Flertalet av de nya ldékemedelsbehandlingarna
ar rekvisitionslakemedel, dvs. avsedda for anvandning i sjukvarden och inte for
forskrivning pa recept. For sadana lakemedel bar regionerna i dag det fulla
finansieringsansvaret.

SKR anser att:

e staten behdver ga vidare med forberedelser for etablering av ett nytt system for
finansiering och kostnadsansvar for Iakemedel

o ett fungerande system for solidarisk finansiering behdver etableras. Staten
behbver ansvara for att, i samverkan med regionerna, utarbeta ett nytt
andamalsenligt system for solidarisk finansiering av lakemedel som omfattar
bade recept- och rekvisitionslakemedel och som innebar en fordelning av
finansieringsansvaret mellan stat och region.

e ett system for statlig medfinansiering av vissa terapier behovs. Staten behdver
ge ekonomiskt stod i sarskilt utmanande situationer dar nya
ldkemedelsbehandlingar som beddms effektiva &r forknippade med mycket
hoga kostnader for bade lakemedel och andra vardinsatser.

e ett nytt system ska svara upp mot regionernas behov av langsiktighet och
planeringsforutsattningar och ge tydliga incitament for att paverka kostnader
for lakemedelsanvandningen

e de skillnader i finansiering och kostnadsansvar som finns i dag mellan
recept/formanslakemedel och rekvisitionslakemedel behover tas bort och
ersattas med ett system som sakrar regionernas finansiering over tid
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o forutsattningarna for forhandling och upphandling av lakemedel klarlaggs, sa
att regionerna far incitament for att tydligare paverka villkor och kostnader

e regioner ska samverka och bygga vidare pa den samverkansmodell for
ldkemedel som finns etablerad bland annat genom att tillsammans med SKR
driva gemensamt utvecklingsarbete fér nya avtals- och betalningslésningar

Tillgangligheten till lakemedel maste sakras

Bristande tillgang pa viktiga lakemedel har blivit ett allt storre bekymmer. Sarskilt
problemen med restnoterade ldkemedel har pa senare tid eskalerat. Saval nationellt
som internationellt beh6ver bristsituationer forebyggas, men det &r dven centralt att de
bristsituationer som @nda uppkommer ska kunna kommuniceras och hanteras pa ett
effektivt satt.

Faktorer som paverkar tillgangen till lakemedel bevakas ofta noga for nya, innovativa
lakemedel, men motsvarande behov finns ocksa for aldre, beprévade lakemedel. Bade
regelverk och prissattningsmodeller behdver ta hansyn till detta.

SKR anser att:

e statens arbete med att forebygga och atgérda brister pa lakemedel behéver bli
mer tydligt, langsiktigt och utga ifran halso- och sjukvardens langsiktiga behov

e regeringen tar ett tydligt ansvar for att driva fragor kring tillganglighet pa EU-
niva med inriktning pa att 16sa grundproblemen

e nationella atgarder for prispress inte far riskera att ga ut 6ver tillganglighet —
sjukvard och patienter behover tillgang till viktiga baslakemedel

e det utvecklingsarbete som pabdrjats inom ramen for Lakemedelsverkets
verksamhet avseende restnoteringar behdver ges stabila forutsattningar att
utvecklas och svara upp mot regionernas och halso- och sjukvardens behov

e incitamenten for lakemedelsforetag att i praktiken tillhandahalla de lakemedel
de marknadsfor behover bli tydligare.

o erfarenheter runt samordning mellan aktdrer och regionerna under pandemin
rorande bristsituationer for lakemedel under kris bor tas om hand och
utvecklas for en battre nationell samordning i dessa fragor.
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Forutsattningarna for framtidsspaning och uppfdljning av
lakemedelsanvandningen behdver starkas

SKR anser att:

arbete nationellt behdver ha lika stort eller storre fokus pa uppféljning och
utvardering som pa inséttning och introduktion.

regionerna och staten ska utveckla sin samverkan kring framtidsspaning
(horizon scanning) kring nya lakemedel for att forbéttra och underlatta
planering och forberedelser infor att nya terapier lanseras. Ett viktigt sadant
initiativ &r den internationella samverkan kring horizon scanning som sker via
International Horizon Scanning Initiative, IHSI?

tillgangen pa lakemedelsstatistik med hog detaljeringsgrad sakerstélls for
regionerna men aven for allmanhet, patienter, media och féretag och att den
nationella ambitionen tydligt ska vara att vidareutveckla den uppf6ljning som
en sammanhallen lakemedelsstatistik mojliggor

staten behdver ta ett mer tydligt samordnande ansvar for att utveckla de
nationella myndigheternas arbete kring uppfdljning av all
lakemedelsanvandning avseende effekt, sdkerhet och kostnadseffektivitet
lagstiftning anpassas sa att regionernas mojligheter till rationell och effektiv
uppfoljning underléttas.

2 https://ihsi-health.org/
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