
MOTIONSSVAR
2023-10-12

Vårt ärendenr:
SKR2023/01571

Sektionen för hälso- och sjukvård
Maria Landgren                               

Motion 26 - Behov av gemensamt ramverk för nya 
läkemedel samt modeller för införande av läkemedel 
för patienter med sällsynta sjukdomar
Förslag till beslut
Motionen anses besvarad.

Styrelsen får i uppdrag att arbeta fram en regiongemensam ståndpunkt 
kring tillgänglighet av läkemedel för patienter med sällsynta sjukdomar. 
Styrelsen får också i uppdrag att arbeta fram ett regiongemensamt 
ramverk för hur regionerna på ett ordnat och patientsäkert sätt kan 
använda nya läkemedel före godkännande. Detta ramverk behöver tydligt 
kopplas till processen för ordnat införande vid godkännande.

Bedömning 
Det pågår redan utvecklingsarbete i enlighet med motionens syfte och det 
är angeläget att arbetet inom området fortsätter på inslagen väg, genom 
samverkan och gemensamma utvecklingsprojekt. SKR avser att fortsätta 
bidra till regionernas gemensamma arbete med förbättrade förutsättningar 
för alternativa avtalslösningar och betalningsmodeller. SKR kommer 
också fortsatt att aktivt omvärldsbevaka frågor rörande behandling av 
sällsynta sjukdomar samt frågor rörande tillgång till läkemedel innan de 
är godkända. 

Med hänsyn till detta föreslås att motionen anses besvarad och att 
styrelsen får i uppdrag att arbeta fram en regiongemensam ståndpunkt 
kring tillgänglighet av läkemedel för patienter med sällsynta sjukdomar. 
Styrelsen får också i uppdrag att arbeta fram ett regiongemensamt 
ramverk för hur regionerna på ett ordnat och patientsäkert sätt kan 
använda nya läkemedel före godkännande. Detta ramverk behöver tydligt 
kopplas till processen för ordnat införande vid godkännande.
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Politisk beredning och beslutsnivå
Ärendet behandlas av Sjukvårdsdelegationen vid sammanträde 
2023-10-12 inför yttrande i styrelsen 2023-10-27 och beslut på ordinarie 
kongress 2023-11-15 och 2023-11-16.

Sammanfattning
Region Västerbotten har i motion Behov av gemensamt ramverk för nya 
läkemedel samt modeller för införande av läkemedel för patienter med 
sällsynta sjukdomar föreslagit 

att Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) initierar ett 
utvecklingsarbete för konkreta och regiongemensamma ramverk för 
alternativa betalningsmodeller och dess praktiska tillämpning, kortsiktiga 
och långsiktiga finansieringsmodeller för nya läkemedel utöver nuvarande 
modeller, samt hållbara modeller för införande av läkemedel för patienter 
med sällsynta sjukdomar i de fall som rådande system inte bedöms fullt 
lämpligt. Detta arbete bör beakta parallella nationella utredningar, 
uppdrag och strategier och ske i samverkan med berörda aktörer.

Regionernas pågående utvecklingsarbete avseende regiongemensamma 
ramverk för alternativa betalningsmodeller och dess tillämpning bygger 
på och genomförs inom det redan etablerade samarbetet inom 
Regionernas samverkansmodell för läkemedel, med NT-rådet och 
gemensam Marknads/förhandlingsfunktion. 

Många aktörer är engagerade och driver projekt och/eller påverkansarbete 
inom området. Det ger möjligheter men innebär även risker för en 
svåröverskådlig utveckling. 

Det är därför angeläget att arbetet inom området fortsätter på inslagen 
väg, genom samverkan och gemensamma utvecklingsprojekt. SKR avser 
att fortsätta bidra till regionernas gemensamma arbete med förbättrade 
förutsättningar för alternativa avtalslösningar och 
betalningsmodeller. SKR kommer också fortsatt att aktivt 
omvärldsbevaka frågor rörande behandling av sällsynta sjukdomar samt 
frågor rörande tillgång till läkemedel innan de är godkända. En 
regiongemensam ståndpunkt kring tillgänglighet av läkemedel för 
patienter med sällsynta sjukdomar kommer att arbetas fram. Det är 
angeläget att detta arbete sker i samklang med den nationella strategi för 
sällsynta sjukdomar som ska arbetas fram. 
Även ett regiongemensamt ramverk för hur regionerna på ett ordnat och 
patientsäkert sätt kan använda nya läkemedel före godkännande kommer 
att tas fram. Detta ramverk behöver tydligt kopplas till processen för 
ordnat införande vid godkännande.
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Beskrivning
Region Västerbotten har i motion ”Behov av gemensamt ramverk för nya 
läkemedel samt modeller för införande av läkemedel för patienter med 
sällsynta sjukdomar” föreslagit 

att Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) initierar ett 
utvecklingsarbete för konkreta och regiongemensamma ramverk för 
alternativa betalningsmodeller och dess praktiska tillämpning, kortsiktiga 
och långsiktiga finansieringsmodeller för nya läkemedel utöver nuvarande 
modeller, samt hållbara modeller för införande av läkemedel för patienter 
med sällsynta sjukdomar i de fall som rådande system inte bedöms fullt 
lämpligt. Detta arbete bör beakta parallella nationella utredningar, 
uppdrag och strategier och ske i samverkan med berörda aktörer.

SKRs kongress behandlade 2019 en motion från Region Västerbotten 
(Innovativa läkemedel kräver omgående innovativa finansierings- och 
betalningsmodeller) och beslutade då att initiera ett arbete för att utveckla 
bland annat nya avtalslösningar och betalningsmodeller. 

Regionernas utvecklingsarbete avseende regiongemensamma ramverk för 
alternativa avtalslösningar och betalningsmodeller och dess tillämpning 
bygger på och genomförs inom det redan etablerade samarbetet inom 
Regionernas samverkansmodell för läkemedel, med NT-rådet och 
gemensam Marknads/förhandlingsfunktion. Utvecklingsarbetet fokuserar 
på samverkan – utöver med regionerna – främst med Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket (TLV). TLV har flera regeringsuppdrag inom 
området tex hälsoekonomiska utvärderingar och betalningsmodeller för 
t.ex. gen- och cellterapier samt i ett uppdrag att analysera och ge förslag 
på hur tillgången till läkemedel för behandling av sällsynta sjukdomar kan 
stärkas. Både dessa uppdrag ska rapporteras i september 2023. 
Regionernas samverkansmodell inklusive NT-rådet har varit aktiva i 
dialog med myndigheten kring båda regeringsuppdragen. TLVs förslag 
avseende hanteringen av läkemedel för sällsynta sjukdomar kan komma 
att få tydlig påverkan på NT-rådets arbete. Ett samverkansprojekt med 
Läkemedelsverket (LV) har också genomförts under 2022-2023 där LV 
bistått NT-rådet med vetenskaplig rådgivning. 
Ett pilotprojekt har genomförts för en genterapi vid spinal muskelatrofi 
(SMA). I mars 2023 publicerades en rapport som analyserade förut-
sättningarna för utfallsbaserade avtal med fokus på användning av 
läkemedel vid SMA. 
NT-rådet har under hösten 2023 startat ett utvecklingsarbete avseende hur 
behandlingsrådens arbete inom vissa terapier kan bidra till en förbättrad 
uppföljning och därmed förbättrade underlag för beslutsfattande. 
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Samverkan mellan de nordiska länderna har stärkts och under våren 2022 
kommunicerades ett utvecklat samarbete om gemensamma standard-
villkor för avancerade terapier och en gemensam nordisk förhandling har 
bidragit till rekommendation från NT-rådet. Ett nordiskt samarbete för att 
öka samarbetet mellan beslutsfunktionerna har också inletts.
I juni 2023 publicerades en policy och kriterier för när gemensam nordisk 
förhandling för nya rekvisitionsläkemedel kan vara aktuell. 

Regionerna har genom etablering av en särskild avtalskonstruktion kunnat 
bidra till TLV:s beslut om inklusion i läkemedelsförmånerna av de 
uppmärksammade läkemedlen mot cystisk fibros from december 2022. 
Ett partsgemensamt projekt (läkemedelsföretag, regioner och TLV) har i 
juni 2023 lämnat gemensamma förslag kring hur tillgången på utmanande 
kombinationsbehandlingar inom cancerområdet kan stärkas. Det fortsatta 
arbetet fokuseras på att förbättra förutsättningarna för att kunna utvärdera 
och pröva nya avtalslösningar och betalningsmodeller.  
Ett förslag till ny läkemedelslagstiftning har presenterats. Rättsakterna 
avseende lagstiftningen, läkemedel till barn samt läkemedel för sällsynta 
diagnoser kan få stor påverkan på regionerna och hälso- och sjukvården. 
Ett samlat svar från regionerna på remissen kommer att ge regeringen ett 
tydligt svar på regionernas syn på lagförslaget inför kommande 
förhandlingar.

I november 2023 kommer en utvecklingsdag för regionerna att 
genomföras inom ramen för samverkansmodellen. På programmet finns 6 
olika workshops, alla i syfte att diskutera utveckling tillsammans med 
regionerna. Aktuella ämnen är framtida avtalskonstruktioner, möjligheter 
inom uppföljning, NT-rådets arbete och samverkan med TLV, 
betalningsvilja, horisont spaning och kommunikation.

Många aktörer är engagerade och driver projekt och/eller påverkansarbete 
inom området. Det ger möjligheter men innebär även risker för en 
svåröverskådlig utveckling. 

Det är därför angeläget att arbetet inom området fortsätter på inslagen 
väg, genom samverkan och gemensamma utvecklingsprojekt. SKR avser 
att fortsätta bidra till regionernas gemensamma arbete med förbättrade 
förutsättningar för alternativa avtalslösningar och 
betalningsmodeller. SKR kommer också fortsatt att aktivt 
omvärldsbevaka frågor rörande behandling av sällsynta sjukdomar samt 
frågor rörande tillgång till läkemedel innan de är godkända. En 
regiongemensam ståndpunkt kring tillgänglighet av läkemedel för 
patienter med sällsynta sjukdomar kommer att arbetas fram. Det är 
angeläget att detta arbete sker i samklang med den nationella strategi för 
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sällsynta sjukdomar som ska arbetas fram. 
Även ett regiongemensamt ramverk för hur regionerna på ett ordnat och 
patientsäkert sätt kan använda nya läkemedel före godkännande kommer 
att tas fram. Detta ramverk behöver tydligt kopplas till processen för 
ordnat införande vid godkännande.
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Behov av gemensamt ramverk för nya 

läkemedel samt modeller för införande av 

läkemedel för patienter med sällsynta 

sjukdomar 

Yrkande 

Vi föreslår att kongressen beslutar 

att  Sveriges Kommuner och Regioner initierar ett utvecklingsarbete för 

konkreta och regiongemensamma ramverk för alternativa 

betalningsmodeller och dess praktiska tillämpning, kortsiktiga och 

långsiktiga finansieringsmodeller för nya läkemedel utöver 

nuvarande modeller, samt hållbara modeller för införande av 

läkemedel för patienter med sällsynta sjukdomar i de fall som 

rådande system inte bedöms fullt lämpligt.  

Detta arbete bör beakta parallella nationella utredningar, uppdrag 

och strategier och ske i samverkan med berörda aktörer.  

 

Motivering för yrkande 

En snabb utvecklig på läkemedelsområdet globalt kräver nya 
regiongemensamma tankar och handlingar kring införande, betalning och 
finansiering av nya läkemedel i Sverige 

Inför 2019 års kongress föreslogs från ombud i Västerbotten att Sveriges 
Kommuner och Regioner skulle initiera ett samarbete med staten, regionerna och 
läkemedelsbolagen i syfte att hitta långsiktigt hållbara finansierings- och 
betalningsmodeller för innovativa läkemedel. Arbetet som skett inom SKR och 
regionerna de senaste åren har varit viktigt, om än kantat av en rad hinder i det 
praktiska genomförandet. Samtidigt har utvecklingen inom läkemedelsområdet 
fortsatt framåt i en snabb takt. Utmaningarna som beskrevs i 2019 års motion 
består: Nya läkemedel godkänns inte sällan med höga priser i kombination med 
stor osäkerhet kring relevans, effekt, säkerhet och kostnadseffektivitet. Trycket på 
hälso- och sjukvården, från såväl företag som patienter, att införa nya behandlingar 
är högt. Detta försvårar beslutsfattandet vid införande samtidigt som 
undanträngningsriskerna är stora och konsekvenserna för hälso- och sjukvården i 
övrigt blir oöverblickbara. Parallellt med detta skymtar en förflyttning mot ökad 
centraliserad styrning på såväl europeisk som nationell nivå.  

Det lokala självstyret är dock av fortsatt vikt för den svenska välfärden. Behovet av 
en tydlig och enad röst från svensk hälso- och sjukvård är i detta sammanhang av 
högsta grad. Likaså regiongemensam handling. I en tid av statliga utredningar, 
uppdrag och strategier som påverkar utvecklingen på läkemedelsområdet är det 
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nödvändigt att även regionerna växlar upp takten i det interna utvecklingsarbetet 
samt i samarbetet med andra offentliga och privata aktörer. Detta för att säkerställa 
att regionerna aktivt är med och driver utvecklingen på området och bidrar till 
konstruktiva lösningar som kan stärka tillgängliggörandet av relevanta 
behandlingar till patienter i Sverige, utifrån de förutsättningar som råder i 
regionerna och på sätt som säkerställer hållbarhet i det svenska hälso- och 
sjukvårdssystemet. Att våga testa lösningar, göra misstag och dra lärdom är en del 
av utvecklingen.   

Beskrivning 

Utvecklingen på läkemedelsområdet sker på flera nivåer. Vetenskapliga framsteg 
innebär nya möjligheter att potentiellt stoppa, backa och bota svåra tillstånd. Dessa 
forskningsframgångar är en seger för samhället. Att omsätta forskningsframgångar 
till klinisk vardag är dock inte lika enkelt. Läkemedelsindustrin fortsätter att växa på 
global nivå, med en hög tillväxttakt. Den 20 år gamla europeiska 
läkemedelslagstiftningen är under revidering och kan antingen hjälpa eller stjälpa 
nationella hälso- och sjukvårdssystem. Läkemedelsindustrin vill se ett 
innovationsfrämjande Europa med breda incitament som stärker konkurrenskraft 
hos företagen. Hälso- och sjukvården behöver se bättre evidens, ökad konkurrens 
bland behandlingsalternativ och mer träffsäkra incitament. Länder i Europa letar 
nya sätt att balansera tillgängliggörande av nya läkemedel med rimlig prissättning, 
riskdelning och ekonomisk hållbarhet.  

I Sverige har Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) de senaste åren 
genomfört flertalet regeringsuppdrag med fokus på värderings- och 
betalningsmodeller samt införande av ATMP och särläkemedel. SKR och 
regionerna har med relativt få resurser arbetat aktivt med att ta fram såväl 
positionspapper för läkemedel, policyrekommendationer för den europeiska 
läkemedelslagstiftningen och kunskapsunderlag om tillgängliggörande av 
läkemedel i Sverige. SKR har också utforskat om nya betalningsmodeller är 
möjliga, i såväl nationell som nordisk förhandling, och har nyligen lanserat en 
gemensam nordisk strategi tillsammans med de andra länderna i nordiskt 
läkemedelsforum.  

Allt detta är viktiga steg framåt. De kommande åren krävs att regionerna och SKR 
växlar upp utvecklingstakten ännu mer, och antar en tydlig och gemensam position 
i den utveckling som sker. Regionerna behöver gemensamt visa vägen i frågor 
som faller under regionernas ansvar och mandat. Vilka läkemedel ska införas, till 
vilket pris, kostnad och risk, från vilken budget? Hur balanseras prioriteringar med 
undanträngningsrisker, hur säkerställs helhetsperspektiv och långsiktighet? Vilket 
ansvar och vilket åtagande är rimligt för regionerna att bära och i vilka delar 
behöver staten och företagen ta del av ansvaret och åtagandet för att relevanta 
och prioriterade läkemedel lättare ska komma patienter till godo? Hur delas 
finansieringsansvaret på kort- och långsikt? 

Positioner och strategier behöver omsättas i konkreta resultat som för Sverige 
framåt. Regionala perspektiv behöver också tydligare genomsyra nationella 
strategier. Till exempel förväntas den svenska regeringen snart påbörja arbetet 
med en nationell strategi för sällsynta sjukdomar, där tillgång till behandling för 
sällsynta tillstånd kommer vara ett centralt fundament. Här behöver regionerna 
vara med och sätta agendan. Införandet av nya läkemedel i svensk hälso- och 
sjukvård behöver associeras med rimliga priser och kostnader för regionerna och 
en prioritering bör ske till fördel för relevanta behandlingar med visad effekt, 
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säkerhet och kostnadseffektivitet. De företag som har läkemedel som lever upp till 
dessa kriterier ska premieras och se Sverige som en självklar och attraktiv 
marknad. I de fall där alternativa betalningsmodeller kan komma att behövas krävs 
tydlig vägledning till läkemedelsföretagen om deras roll och ansvar. Regionerna 
behöver ett tydligt ramverk för tillämpningen av alternativa betalningsmodeller i 
praktiken, likt de ramverk som tagits fram i bl a Norge och Danmark. 

Det är ett komplext arbete som behöver ske på flera nivåer – regionalt, nationellt, 
internationellt – och som behöver engagera olika typer av kompetenser från 
regionerna. Kopplingen till och utbytet med den politiska nivån för frågor som inte 
kan lösas på tjänstepersonnivå behöver stärkas. De kommande åren kommer 
kräva ett aktivt utvecklingsarbete som präglas av ett regionalt ägandeskap och 
tillgång till tillräckliga resurser och multidisciplinära kompetenser, samt samarbete 
med andra offentliga och privata aktörer i de processer som sker nationellt och 
internationellt. De befintliga resurser som finns inom SKR och inom den regionala 
samverkansmodellen kan stärkas, t ex genom en multidisciplinär utvecklingsgrupp 
med ett dedikerat uppdrag att bidra till konkreta regiongemensamma förflyttningar 
på läkemedelsområdet. Bred representation från de 21 regionerna ger 
förutsättningar för brett perspektivtagande, regionalt ägandeskap och delaktighet. 

I 2019 års motion från ombuden i Västerbotten lyftes behovet av att tänka nytt. 
Idag, 2023, är Sverige i behov av handling.  

 

 

Umeå den 5 september 2023 

Region Västerbotten 

Medlem 
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