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Remissvar fran Apotekstjanst Sverige AB avseende "Slut-
betankande SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extem-
pore, provningslakemedel m.m.”

Remissvaret fran Apotekstjanst Sverige AB ar avgransat till omradet maskinell dosdispense-
ring. Inom denna del ser vi utredningens nulagesbeskrivning som mycket valgjord, medan
den i 6vervaganden och férslag méjligen inte riktigt funnit alla svar och i vissa lagen gjort det
betydligt mer komplicerat an nddvandigt.

Totalt ar det ca 130 remissinstanser som ar skyldiga eller inbjudna att svara. Manga av
dessa har valt att i god tid innan sista svarsdag svara pa remissen. Apotekstjanst har darfoér
haft mojlighet att med stort intresse 1&sa svaren fran nagra av de mest relevanta remissin-
stanserna. Har dar noterat manga goda synpunkter, men aven att en del remissinstanser
uppvisat en orovackande stor brist pa helhetssyn och istallet svarat med en inlevelsefull
argumentation utifrdn egna sarintressen.

Som en av totalt 130 remissinstanser har vi tyvarr en ganska uppgiven installning till att be-
svara denna remiss. Kommer verkligen nagon beslutsfattare bry sig om asikterna fran ett i
sammanhanget litet privatagt entreprendriellt féretag som inte varit i apoteks- och dos-
branschen i speciellt manga ar? Det lilla foretaget ar dock en av blott tre dosaktorer pa mark-
naden och har upphandlade avtal med tolv landsting/regioner. Sammantaget ar det kanske
darfor beslutsfattarna med extra stor uppmarksamhet boér lasa och beakta vart remissvar,
och inte direkt lagga det at sidan.

Att bygga upp Apotekstjansts verksamhet har varit enormt stimulerande, men aven en minst
lika stor utmaning da foérutsattningar i manga fall saknats inom omradena regelverk, upp-
handlingar, IT-infrastruktur, offentlig konkurrens, mm. Hade vi i férvag forstatt vilka prov-
ningar som vi skulle sta infér hade det med stor sannolikhet inneburit att den stora sats-
ningen inte skulle ha pabdrjats. Vi ar nu i varje fall valdigt stolta 6ver det som Apotekstjanst
tillfért marknaden, det offentliga och patienterna.

Mycket har hant under var tid som dosapotek, men samtidigt i det stora valdigt lite. Vi ar nu
inne pa var andra regeringsutredning om dostjansten och har stora férhoppningar. Det beh6-
ver snarast mgjligt fattas och genomféras forbattringar fér en val fungerande tjanst och mark-
nad. Samtidigt ar vi valdigt oroade da vi kan se enskilda myndigheter och intressenter med
stor kraft driva sina egna sarintressen utan nagon markbar hansyn till helheten.
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| nulaget pagar manga parallella aktiviteter med stor paverkan pa dosmarknaden. Férutom
remisshantering for Nya apoteksmarknadsutredningen, regeringsuppdrag till TLV resp.
E-halsomyndigheten, ett allt for stort antal rattsprocesser sker det manga enskilda ej samord-
nade initiativ fran myndigheter och intressenter. Spelar det egentligen nagon roll vad som
kommer ske utifran Nya apoteksmarknadsutredningen da risken ar mycket hog att dostjans-
ten och den brackliga dosmarknaden redan innan dess kraftigt har férandrats?

Vi kan tydligt se att de kortsiktigt pagaende parallella aktiviteterna maste samordnas och att
det behoévs en tydlig nationell helhetssyn, vilket idag inte uppdragits till nagon statlig myndig-
het. Det ar extremt viktigt att forsta den kortsiktiga utmaningen med en dostjanst som inte har
nagon fungerande kontinuitetsplan, upphandlingsformer med ett mycket osakert rattsligt lage
samt en marknad med enbart tre dosaktorer. Det gar inte att vanta ytterligare flera ar pa ett
fungerande regelverk och den tydlighet som alla parter behdver.

Synpunkter pa forslagen i kapitel 4 ‘Maskinell dosdispensering — over-
vaganden och forslaq’

Apotekstjanst har valt att pa huvuddelen av punkterna enbart kommentera utredningens
Overgripande bedémningar och foérslag. Nar det galler de underliggande beskrivningarna
under respektive punkt har vi manga synpunkter, men for att halla remissvaret nagorlunda
kort utvecklar vi dem enbart pa ett fatal sarskilt viktiga punkter.

4.2 Analys av Lakemedels- och apoteksutredningens bedomning i vissa grund-
laggande fragor

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémningar.

4.3 Dosapotekens informations- och radgivningsskyldighet

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning.

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade lakemedel

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning. Det ar mycket positivt att utred-
ningen ar tydlig med att dos tillfér nytta ur saval ett patient-, resurs- som miljoperspektiv.

4.5 Fordelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och
kommuner

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning. Vi ser aven med stort gillande att
utredningen instammer i att det ar 6nskvart med en utveckling dar dospengen i hégre grad
ska motsvara de faktiska merkostnaderna for att producera tjansten.

4.6 Sarskilda skyldigheter for 6ppenvardsapotek avseende maskinell dosdis-
pensering?

Apotekstjanst delar utredningens 6vergripande beddmning i '4.6.1 Ingen generell skyldighet
for 6ppenvardsapotek att tillhandahalla tjansten maskinell dosdispensering”.



APOTEKSTJANST

Daremot delar vi inte helt utredningens 6vergripande bedomning i '4.6.2 Ingen generell skyl-
dighet att vara utlamningsstalle at dosapotek for maskinellt dosdispenserade lakemedel’. |
stort haller vi med om att det ar ett begransat mervarde for patienterna med en reglerad skyl-
dighet samt att det icke ar andamalsenligt att genom en reglerad skyldighet att tvinga fram
samarbete mellan konkurrenter. Ska det fungera, utan en sadan generell skyldighet, behdvs
det dock en reglering att upphandlande myndigheter maste vara férhindrande att stalla krav
pa att 6ppenvardsapotek ska vara utlamningsstallen. Ett sadant krav stalldes t.ex. i samband
med Stockholms lans landstings och Region Gotlands dosupphandling &r 2017. Utan en re-
glering av antingen 6ppenvardsapoteken eller de upphandlande myndigheterna ar det en
tydlig konkurrensbegransning gentemot de dosaktdrer som inte har en egen apotekskedja
med nationell tackning.

4.7 Egenfinansierad dos

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémningar.

4.8 Oversyn av dagens pris- och ersittningsmodell fér maskinell dosdispense-
ring

Apotekstjanst delar utredningens évergripande beddémning. Daremot haller vi inte helt med
om utredningens beskrivning av nulaget samt anledningarna till de negativa konsekven-
serna. Problemen ar ofta ensidigt beskrivna utifran vissa myndigheters syn och inte tillrackligt
utforligt analyserade och ifragasatta. | remissvaret finns det ingen anledning att argumentera
vidare om detta da det viktiga ar att det finns en delad bedémning om att det finns problem
och att det behdvs konstruktiva I6sningar.

4.10 Oversyn av alternativa pris- och ersittningsmodeller for maskinell dosdis-
pensering

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning att det finns flera principiellt olika
tankbara alternativ och att de har bade foér- och nackdelar i forhallande till varandra och i jam-
forelse med dagens modell. For att kunna géra en sammanvagning av dessa for- och nack-
delar ar det avgérande att forsta olika parters drivkrafter nar det galler férandringsbehovet.
Utan en sadan insikt blir det enbart en argumentation utifran egna sarintressen. Efter att
Apotekstjansts lagt avsevard tid pa att forsta dessa drivkrafter tycker vi oss kunna se att stat,
landsting/regioner och dosapoteken har gemensamma och tydliga, och inte motstridiga, driv-
krafter. Se nedan nagra korta exempel:

e Halso- och sjukvardslagen
Malet for halso- och sjukvarden ar en god halsa och en vard pa lika villkor for hela be-
folkningen. Just detta med lika villkor ar for 6vrigt nagot som ofta aterkommer i
remissvaren, men som kanske till viss del glomts bort i Nya apoteksmarknadsutred-
ningen. Detsamma galler begreppen god hélsa och patientsakerhet.
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Nationella upphandlingsstrategin
Aven den nationella upphandlingsstrategin ser vi har en betydelse for valet av pris-
och ersattningsmodell. Vill darfor i var analys speciellt framhalla tva av de beslutade
malen:
* Mal 3 — En mangfald av leverantérer och en val fungerande konkurrens.
* Mal 4 — En rattssaker offentlig upphandling.

Ett felaktigt val av modell kan latt forstéra dostjansten och den brackliga dosmark-
naden. Det ar viktigt att betydligt mer ingaende an utredningen titta pa konsekven-
serna fér marknaden.

e TLV
TLV har som mal att na sa mycket halsa som majligt for de skattepengar som gar till
mediciner. De ska aven Oka forutsattningarna for en jamlik vard och en kostnads-
effektiv lakemedelsanvandning. Dessutom har de fatt ett separat regeringsuppdrag
att lamna ett forslag till prisrangordning av utbytbara varor med sa lag kostnad per
dosdispenserad enhet som mdjligt med bibehallen patientsékerhet och tillganglighet
till 1Akemedel.

e Landsting/regioner (inkl. patienter)
En saker, effektiv och jamlik lakemedelsforsorjning och apotekmarknad med god till-
ganglighet och service. For prissattning och ersattning, en transparent och tydlig
modell dar dospengen ska spegla den faktiska merkostnaden for dostjansten.

e Dosapotek
Det viktiga for dosapoteken ar en fortsatt kostnadseffektiv produktion och bibehallen
patientsakerhet.

Utifran den ovanstaende analysen borde alla kunna enas om en modell som innehaller fol-
jande grundkomponenter:

a) Bibehallen patientsakerhet

b) For samhallet en sa lag kostnad som mdjligt (= dostjansten + doslakemedel)
¢ Inga onddiga kostnadsdrivande moment i den totala doskedjan
e TLV/Lakemedelsverket driva pa okat antal brytningstillstand samt férpackning
burk

c) Jamlik lakemedelskostnad fér samtliga patienter inom férmanssystemet
e Oberoende av patientgrupper (dospatient eller "vanlig” patient)
e Oberoende av boendeort samt landsting/region

d) Jamlik konkurrens mellan 6ppenvardsapotek/dosapotek och olika distributionsformer
e Lika stor handelsmarginal fér dos- och originalférpackningar
e Dospengen maste spegla den faktiska merkostnaden for dostjansten

Med dessa drivkrafter kan Apotekstjanst inte halla med om att huvudférslaget modell A pa
sikt skulle skapa bast forutsattningar for att komma tillratta med de risker och problem pa
dosmarknaden som dagens modell leder till. Inte heller borde dvriga parter pa marknaden
forespraka en sa extremt komplicerad och ojamlik modell, oavsett "férenklat forfarande” eller
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“fullstandigt forfarande”, da det finns andra féreslagna modeller som battre uppfyller sam-
héllets behov. Att inféra modell A med utbyte leder till en kraftigt dkad kostnad for samhallet
da utbytet kostar dosapoteken mycket stora pengar att hantera. Dessutom medfér det en av-
sevart forsamrad patientsékerhet. En modell A utan utbyte ar aven det ett daligt alternativ da
det riskerar att leda till en ojamlikhet mellan olika patientgrupper och boendeorter.

Inte heller ser Apotekstjanst att alternativa forslaget modell D skulle kunna fungera da den
leder till en lika kraftig 6kning av kostnaderna fér samhallet, som modell A med utbyte,
genom det tvingade utbytet samt en mycket stor forsamring av patientsékerheten. Likasa
medfor forslaget en ojamlikhet bade mellan patienter och apotek.

Nar det galler tvingande utbyte och den medfdljande kraftigt kade kostnaden fér dosapote-
ken, och darigenom samhallet, ar det intressant att notera att det i utredningens slutbetan-
kande inte finns med nagon analys. Inte heller finns det i utredningen tankar hur det paverkar
patientsakerheten. Detta ar anmarkningsvart da bade utredningen och TLV redan 2017 fatt
underlag av dosapoteken som visar den avsevarda negativa paverkan pa kostnaderna och
patientsakerheten. Dessutom har TLV hittills valt i sin tillsyn att inte ingripa mot att dosapote-
ken inte fullt ut foljer utbytesreglerna, vilket sannolikt grundats i en insikt om att utbytes-
reglerna inte fungerar for dosapotek. Sammantaget innebar detta att bade utredningens
huvudférslag och alternativa forslag saknar sa mycket avgérande information att det utan
kompletterande analys ar omdjligt att fatta beslut.

Den modell som Apotekstjanst istallet ser som den med bast férutsattningar att skapa en for
alla parter fungerande dostjanst ar modell C, dvs. den modell som var Ladkemedels- och apo-
teksutredningens huvudférslag. Modellen féresprakas aven av E-halsomyndigheten
(remissvar 2018-11-20), som ar den nationella myndigheten med det stérsta engagemanget
och insynen i dostjansten sedan omregleringen av apoteksmarknaden ar 2009. Modellen kan
dock behdva nagra mindre férandringar for att fungera optimalt (se nedan "Takprismodell
och slopat krav pa utbyte (modell C)).

Forutom E-halsomyndigheten, har de flesta av de hittills inldmnade remissvaren antingen
valt att inte kommentera pris- och ersattningsmodellerna alternativt enbart kommentera
huvudférslaget och det alternativa forslaget. Anledningen till detta ar sannolikt att omradet ar
komplext och att det kravs en ratt ingdende kunskap om dagens fér- och nackdelar for att
kunna ha synpunkter.

Dosapotek erhaller endast AIP och dospeng (modell A)

Apotekstjanst delar inte utredningens 6vergripande beddomning samt huvudfdrslag. Se aven
ovan.

Landstingen tar 6ver hela ansvaret for lakemedelsforsorjningen till dospatienterna
(modell B)

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning att den inte bér genomféras.
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Takprismodell och slopat krav pa utbyte (modell C)

Apotekstjanst delar inte utredningens bedémning att modell C inte bér genomféras. De pro-
blem som namns i utredningen synes inte vara ordentligt analyserade och till viss del bygga
pa missforstand. Modell C och dess tydlighet gallande samhallskostnaden ger en stor trans-
parens och en garanti for att de syftade besparingarna kommer uppnés. Ar den aterstaende
huvudsakliga invandningen mot modellen att dosaktorerna skulle fa en forhandlingsratt pa
AIP bor 6vervagas ett inforande utan sadan konstruktion, dvs. som dagens modell.

Jamfért med dvriga alternativa pris- och ersattningsmodeller ar modell C betydligt enklare
och kraver sannolikt de minsta férandringarna i férfattningar samt i IT-stéden hos dosakt6-
rerna, TLV och E-hdlsomyndigheten. Férdelen ar aven att det inte finns nagot behov av en
kortsiktig 16sning utifran regeringsuppdragen till TLV och E-halsomyndigheten. Det basta for
alla parter ar utan tvekan att problemen inte férstoras och att den "slutliga” I6sningen sa snart
som majligt kan inféras istallet for komplicerade kortsiktiga 6vergangslésningar med stor ne-
gativ paverkan.

Mojligen kan forslaget férenklas nagot (se nedan) och mer likna dagens modell. Utgangs-
punkten maste, oavsett variant av modell C, vara att takpriset ska utga fran en jamlik lake-
medelskostnad dar handelsmarginalen ar lika stor for en expedition pa ett dosapotek som
det ar pa ett vanligt apotek, oavsett lakemedel i dosférpackning eller i originalférpackning. |
dagslaget har vi en modell som inte ar jamlik, vilket ar ett av de stora problemen fér dostjans-
ten och dosmarknaden. Det ar inte rimligt att ett vanligt apotek ska uppdras att expediera en
férskriven "normal” férpackning (max 90 dagars behov) medan ett dosapotek, i avsaknad av
forskriven forpackningsstorlek, tvingas expediera ldkemedel med en lagre handelsmarginal.
Denna skillnad mellan ett vanligt apotek och ett dosapotek leder till ojamlik [akemedelskost-
nad for patient beroende pa férpackningsform (dos eller originalférpackning).

Som namnts ovan kan modell C behdva nagra mindre forenklingar for att fungera optimailt.
Apotekstjansts forslag till forenkling av modell C ar att handelsmarginalen aven fortsatt be-
raknas per forpackning enligt TLV palaggsmodell, dvs. pa samma satt som for alla 6ppen-
vardsapotek. Det enda som behdver fortydligas ar att takpriset ska baseras pa periodens
vara i den utbytesbarhetsgrupp som ar vanligast férekommande fér vanliga 6ppenvardsapo-
tek. Med en sadan férenkling behdvs ingen sarskild handelsmarginal for doslakemedel an-
passad till tabletter istallet for ursprungsférpackningar. Det innebar att grundkomponenterna i
modell C (sid 264 i slutbetankandet) bér anpassas enligt foljande:

d) Ett sarskilt pris — ett takpris — ska tas ut for dosdispenserade lakemedel i det
utbytbara sortimentet. Takpriset ska beslutas av TLV och baseras pa det lagsta
pris per styrka och tablett som finns pa periodens vara i den utbytesbarhets-
grupp som ar vanligast forkommande. Vid valet ska aven, for att mojliggora
lagsta mojliga produktionskostnad for dosapoteken, beaktas brytningstillstand
minst 3 manader, tillganglighet samt om majligt burk (ej blister). Takpriset satts
som AUP.

f) UTGAR.
Om det trots ovanstaende forslag fortsatt ses som en férdel att handelsmarginalen for

doslakemedel bor anpassas till tabletter istallet for ursprungsférpackningar kan grundkompo-
nenterna se ut enligt féljande:
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d) Ett sarskilt pris — ett takpris — ska tas ut for dosdispenserade lakemedel i det
utbytbara sortimentet. Takpriset ska beslutas av TLV och baseras pa det lagsta
pris per styrka och tablett som finns pa periodens vara i den utbytesbarhets-
grupp som ar vanligast forkommande. Vid valet ska aven, fér att méjliggéra
lagsta mojliga produktionskostnad for dosapoteken, beaktas brytningstillstand
minst 3 manader, tillganglighet samt om mdgjligt burk (ej blister). Takpriset satts
som AIP.

f) Handelsmarginalens storlek for doslakemedel ses dver sa att den blir anpas-
sad till tabletter istallet for ursprungsférpackningar. Storleken pa handelsmargi-
nalen ska baseras pa motsvarande ursprungsférpackningar i den utbytesbar-
hetsgrupp som ar vanligast férekommande.

Justeringar inom ramen for dagens modell (modell D)

Apotekstjanst delar inte utredningens 6vergripande bedémning samt alternativa forslag. Se
aven ovan.

4.11 Forslag kring pris- och ersattningsmodeller

Fér synpunkter pa utredningens huvudférslag och alternativa férslag se "4.10 Oversyn av al-
ternativa pris- och ersattningsmodeller for maskinell dosdispensering)”.

Nar det galler utredningens évergripande bedémning i '4.11.3 TLV bor fullfélja arbetet kring
sarskild periodens vara-lista for dos” delas den till viss del av Apotekstjanst. Detta da det inte
gar att vanta i flera ar for att na en fungerande dostjanst till gagn fér samtliga parter. Daremot
delar vi inte den inriktning som vi forskrackt tror att TLV kommer lagga fram som férslag ut-
ifran det tilldelade regeringsuppdraget. Om det kommer se ut som vi blivit meddelade kom-
mer det medfora oreparabla skador pa dostjansten och dosmarknaden, vilket leder till att
Nya apoteksmarknadsutredningen varit helt i ondédan da férutsattningarna for de langsiktiga
besluten helt ar férandrade.

Se aven ovan avsnittet “Takprismodell och slopat krav pa utbyte (modell C)" dar Apoteks-

tjanst foresprakar ett snart inférande av modell C, med férslag till forenklingar, istallet for
komplicerade kortsiktiga dvergangslosningar initierade av TLV.

4.12 Forslag om regler for tillstand att bedriva maskinell dosdispensering

Apotekstjanst delar utredningens férslag.

4.13.1 Behov av 6kad ambition i kontinuitetsplaneringen for lakemedelsforsorj-
ningen

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning.

4.13.2 Det behovs inget overgripande nationellt ansvar specifikt for maskinellt
dosdispenserade lakemedel

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning, men har tydligt sett att det inte
fungerar i praktiken. Detta da det visat sig att samtliga inblandade myndigheter valt att strikt
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halla sig till ramarna for sina respektive uppdrag, dvs. myndigheterna har forbisett sitt ansvar
enligt foérvaltningslagen att inom sitt verksamhetsomrade samverka med andra myndigheter.
Dagens verklighet ar att nastan inga av de storre problemen blir I6sta genom att ingen
(vagar) ta pa sig ett samordningsansvar. Ska ett ansvar ges till nagon ar det av stor vikt for
en fungerande konkurrens pa dosmarknaden att det inte ges enbart till den dominerande
offentliga aktéren Apoteket AB.

4.13.3 Grupp for nationell dossamverkan ar ett relevant och fungerande forum
men bor inte ges formell status

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning om att gruppen ar ett relevant och
fungerande forum for att diskutera olika fragor pa dosomradet. Vill man dock ha ut mer an
diskussion om relativt okontroversiella fragestallningar ar gruppen inte fungerande.

4.13.5 Overflyttning av patienter fran en dosaktor till en annan

Apotekstjanst delar inte utredningens dvergripande bedémning. Den tjdnst som lanserats av
E-halsomyndigheten ar langt fran den niva som behdvs utifran ett kontinuitetsperspektiv.
Intressant ar att aven E-halsomyndigheten i sitt remissvar understryker att den tjanst som
tagits fram for byte av dosaktor inte ar en I6sning vid ett pldtsligt produktionsbortfall utan
endast utformad for att anvandas vid planerade byten.

4.13.6 Omvandling fran dosdispensering till recept pa helférpackningar

Apotekstjanst delar inte utredningens dvergripande bedémning. Uppdrag bér Iamnas till
E-halsomyndigheten, i samverkan med bl.a. LAkemedelsverket, for att utreda om det ar
l[Ampligt att ta fram ett forslag pa hur en sadan funktion skulle kunna utformas.

4.13.7 Kontinuitetsplaner ingar som en del av upphandlingarna av maskinell
dosdispensering

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning. Det utesluter dock inte att det

aven behovs en viss nationell samordning samt myndighetsaktiviteter hos bl.a. E-halsomyn-
digheten, Lakemedelsverket, TLV och Datainspektionen.

4.14 Fragor kopplat till E-halsomyndighetens register SOL (Sortiments- och
leveransinformation)

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning samt forslaget. Oavsett om upp-
drag ges till Upphandlingsmyndigheten eller inte deltar garna Apotekstjanst i sadant arbete
da vi ser oss som en relevant aktér och som dessutom byggt upp ett gediget upphandlings-
kunnande.

Aven om det varit manga oklarheter i de hittills genomférda upphandlingarna &r dagens lage
annu mer rattsligt komplicerat och det kravs fran upphandlande myndigheter en sarskild om-
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sorg och lyhérdhet for att undvika ett ytterligare dkat antal éverprévningar. Innan ett eventu-
ellt uppdrag slutférts och dosupphandlingarna vidareutvecklats ar det av storsta vikt att
landstingen enas om former och kravstallningar, och da med férdel garna efter samrad med
Upphandlingsmyndigheten. Vi forslar aven att upphandlande myndigheter i god tid innan
upphandlingarna genomfor konstruktiva leverantorstraffar, med de fatal dosaktorer som finns
pa marknaden, for att bl.a. diskutera om kraven ar proportionella i forhallande till det som ska
anskaffas.

4.16 EU-rattsliga aspekter

Apotekstjanst delar utredningens évergripande bedémning.
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Tomas Hilmo
VD, Apotekstjanst Sverige AB

tomas.hilmo@apotekstjanst.se
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