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Socialdepartementet

Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m.,
SOU 2018:53

E-halsomyndigheten har fatt tillfalle att Iamna synpunkter pa slutbeténkande av Nya
Apoteksmarknadsutredningen Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU
2018:53). Dnr: S2018/03762/FS

Sammanfattning
Maskinell dosdispensering

E-halsomyndigheten har en samsyn med utredningen om att en éversyn av dosmarknaden behovs.

E-halsomyndigheten férordar modell C som inte innebar en lika genomgripande féréandringsom 6vriga
férslag, men som skapar goda férutsattningar for prispress och darmed kostnadsbesparingar fér
landstingen.

Myndigheten delar inte utredningens beddémning att pris- och erséattningsmodellen fér maskinell
dosdispensering i forsta hand boér férandras i linje med modell A.

E-halsomyndigheten har inga principiella invandningar mot egenfinansierad dos men ser att det kan
vara problematiskt med gransdragningen mellan offentligt finansierad dos och egenfinansierad dos.
Myndigheten ser ocksa svarigheter med att I6sa vissa praktiska problem sa som hanteringen av
dossamtycke.

Kommunikationslosning for licensansékan (KLAS)

E-halsomyndigheten valkomnar de férslag som utredningen I&mnar géllande kommunikationslésning
for licensanstkan (KLAS), men anser att férslaget innebar stérre paverkan pa myndighetens system an
vad som framgar i utredningen. Detta skulle kunna paverka det férslag for ikrafttrédande som lamnats.

Datum for ikrafttrddande

E-halsomyndigheten ser inte att férslagen kommer att kunna realiseras till januari 2020 p& grund av de
omfattande IT-férandringar som behéver genomféras vid inférande av vissa av utredningens forslag.

Kap. 4 Maskinell dosdispensering — 6vervaganden och forslag

4.2 Analys av Lakemedels- och apoteksutredningens bedomningar i vissa grundlaggande fragor

E-halsomyndigheten gér samma bedémning som utredningen i de fragor som behandlas i kapitel 4.2.
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4.7 Egenfinansierad dos

4.7.2 Exempel pa mojliga fordelar och nackdelar med egenfinansierad dos

E-halsomyndigheten har inga principiella invandningar mot egenfinansierad dos men ser att det kan
vara problematiskt med gransdragningen mellan offentligt finansierad dos och egenfinansierad dos.

4.7.3 Inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos

E-halsomyndigheten ar tveksam till utredningens bedémning att expedierande apotekspersonal kan ta
emot ett samtycke till registrering av dosrecept. | propositionen om nationell IGkemedelslista sarskiljs
halso- och sjukvardspersonal fran expedierande apotekspersonal och det finns inget i propositionen
som tyder pa att expedierande apotekspersonal i det har sammanhanget ska tolkas som hélso- och
sjukvardspersonal.

Myndigheten ser aven att det kan vara problematiskt att inhamta dossamtycke pa apotek utifran andra
aspekter, exempelvis medfér ett dossamtycke att patientens uppgifter blir mer tillgéngliga fér hélso- och
sjukvardspersonal. Det leder bl.a. att hdlso- och sjukvardspersonal far tillgang till uppgifter om en
patients ldkemedel, dven sadana uppgifter som &r sparrade i NLL.

| dagsléaget kan dossamtycke endast registreras via vardens ordinationsverktyg Pascal. E-
halsomyndigheten bedémer att om dossamtycke ska registreras pa apotek kommer det att krava
teknisk utveckling hos myndigheten och apoteksaktérer.

4.7.4 Tankbara tillvigagangssatt for att komma tillratta med befintliga praktiska hinder for
egenfinansierad dos

E-halsomyndigheten vill poangtera att det alternativ som innebar att apoteken genomfér
delexpeditioner av befintliga e-recept kan komma att kréva teknisk utveckling.

4.8 Oversyn av dagens pris- och ersittningsmodell for maskinell dosdispensering

E-halsomyndigheten har samsyn med utredningen nar det géller behovet av att anpassa dagens pris-
och ersattningsmodell for Iakemedel som dosdispenseras.

4.10 Oversyn av alternativa pris- och ersattningsmodeller fér maskinell dosdispensering

E-halsomyndigheten delar inte utredningens bedémning att pris- och ersattningsmodellen fér maskinell
dosdispensering i férsta hand bér férandras i linje med modell A. E-halsomyndigheten forordar istallet
modell C som inte innebéar en lika genomgripande foéréndring, men som skapar goda férutsattningar for
prispress och darmed kostnadsbesparingar fér landstingen.

Myndigheten anser vidare att férslagen i modell A endast kan genomféras med ett sa kallat fullstéandigt
forfarande och under férutsattning att en sarskild periodens vara-lista fér dos infors.

4.10.1 Dosapotek erhaller endast AIP och dospeng (modell A)

E-halsomyndigheten forordar inte modell A i férsta hand.

E-halsomyndigheten anser att Modell A endast fungerar med krav pa utbyte (dvs en periodens vara-
lista). Det ar tankbart att apoteksaktorer ingar ett sa kallat kickbacksavtal med lakemedelsleverantérer,

Box 913, 391 29 Kalmar Tel: 010-458 62 00 E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sodra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se
Sankt Eriksgatan 117 Stockholm



@ Yttrande
Datum Diarienummer

eHalsomyndigheten 2018-11-20 2018/03168

vilket innebéar att apoteksaktéren far en ersattning for val av en given leverantérs varor. Detta skulle
kunna missgynna patienten om varor med hdgt AIP expedieras. Aven om férslaget leder till att
incitamenten att vélja sma férpackningar minskar, s& kan problemet med att dosapoteken valjer onédigt
dyra férpackningar &nda kvarstad om inte krav pa utbyte inférs.

Det férenklade férfarandet

Vid det férenklade férfarandet skiljer sig egenavgiften at mellan dospatienter och icke-dospatienter.
Myndigheten ser en svarighet med att kunna férklara detta for patienten och anser att det inte ligger i
linje med malsattningen om jamlik vard. Om man infér den variant av det férenklade férfarandet som
innebar att dospatienter betalar ett I&gre pris &n icke-dospatienter kan det leda till att icke-dospatienter
vill fa sina lakemedel dosdispenserade. Detta gor det svart att férutse konsekvenserna jamfért med
dagens modell.

Det fullstédndiga forfarandet

E-halsomyndigheten anser att det fullstdndiga forfarandet ar mer konsekvent och tydligare for patienten
jamfért med det férenklade forfarandet. Myndigheten beddmer att det kommer att kravas en férdjupad
analys av bland annat de tekniska foérutsattningarna hos olika aktorer, for att det ska vara mgjligt att
beddma genomférbarheten av modell A.

4.10.2 Landstingen tar 6ver hela ansvaret for ldkemedelsférsorjningen till dospatienter (modell
B)

E-halsomyndigheten gér samma bedémning som utredningen, dvs att modell B inte bér genomféras.

4.10.3 Takprismodell och slopat krav pa utbyte (modell C)

E-halsomyndigheten férordar modell C. Myndigheten bedémer att det &r en relativt enkel modell att
inféra samtidigt som den sannolikt ger dnskvarda kostnadsbesparingar for landstingen.

Myndigheten bedémer att férslaget innebar att dosapotekens intékter genom handelsmarginalen blir
battre reglerad da takpris inférs och da handelsmarginalen anpassas till tabletter i stallet for
forpackningar. Detta bér leda till att de faktiska produktionskostnaderna tydliggérs. Dosapotekens
intékter kan istéllet till stérre del komma att erhallas genom den sa kallade dospengen och genom att
de far férhandla om ink&pspriset med lakemedelstillverkarna. Myndigheten anser att den bristande
transparens som modellen skulle kunna medféra inte ar ett sa stort problem i sig, att férslaget inte kan
genomforas. Myndigheten har svart att se vinsten med 6kad transparens om det inte samtidigt ger
andra férdelar sdsom lagre kostnader. Kostnaderna kommer anda sannolikt att bli 1agre for landstingen
och for patienter eftersom modellen innehaller mekanismer fér prispress och fér anpassning av
handelsmarginalen.

4.10.4 Justeringar inom ramen fér dagens modell (modell D)

En separat handelsmarginal som rent storleksmassigt ar en annan an pa vanliga lakemedel skulle
innebara att dospatienters egenavgift skiljer sig fran icke-dospatienters. Vi ser pa motsvarande satt
som i modell A en svarighet med att kunna férklara detta fér patienten och att det inte ligger i linje med
malsattningen om jamlik vard. Myndigheten anser vidare att de olika férslagen for hur
handelsmarginalen ska sattas behéver utredas ytterligare for att kunna avgéra hur omfattande
férslagen i modell D blir.
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E-halsomyndigheten har inga invandningar mot att inféra en periodens vara-lista fér dos, men da inte
alla 1akemedel omfattas av en sadan lista behéver &ven detta férslag i modell D vidareutvecklas.

E-halsomyndigheten férordar darfor inte Modell D.
4.13 Bedomningar kopplat till kontinuitet och beredskap

4.13.5 Overflyttning av patienter fran en dosaktér till en annan

E-halsomyndigheten vill understryka att den tjanst som tagits fram for byte av dosleverantér inte &r en
I6sning vid ett pl6tsligt produktionsbortfall utan endast &r utformad foér att anvandas vid planerade byten
av dosleverantor.

4.13.6 Omvandling fran dosdispensering till recept pa helférpackningar

E-halsomyndigheten anser att en omvandling av recept pa dosdispenserade lakemedel till recept pa
helférpackningar ska ske efter en medicinsk bedémning for varje enskild patient. E-hélsomyndigheten
ser allt fér stora patientsékerhetsrisker med att automatisera omvandlingen av recept och anser darfér
att det inte ar en tillrackligt séker I6sning vid produktionsbortfall hos en dosleverantor.

4.13.7 Kontinuitetsplaner ingar som en del av upphandlingarna av maskinell dosdispensering

E- halsomyndigheten delar utredningens beddémning att den som upphandlar maskinellt
dosdispenserade lakemedel redan i upphandlingen bér stalla de krav pa den kontinuitet och beredskap
som &r nédvandiga utifran ett patientsdkerhetsperspektiv.

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

E-halsomyndigheten delar utredningens beddémning att en langsiktig finansiering fér SOL bér
tydliggoras.

Kap. 10 Kommunikationslosning for licensansokan - dvervaganden och forslag

10.2 Alla sjukhusapotek ska kunna anséka om licens genom KLAS

E-halsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag.

10.3 Utokad uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten
E-halsomyndigheten tillstyrker utredningen forslag.

10.6 Praktiska forutsattningar for att genomfora forslaget

E-halsomyndigheten 6nskar fortydliga att det inte enbart rér sig om enklare administrativ hantering,
utan att det kommer att krédvas mer omfattande atgarder. Exempelvis behdver IT-system som inte
tidigare har anslutits till E-halsomyndighetens tjanster genomga en godkannandeprocess, innan de ges
atkomst till KLAS.
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10.8 Forslagets konsekvenser

Enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315) anges att om Lakemedelsverket har beviljat en licens
som avser foérséljning fran éppenvardsapotek till konsument, far lakemedlet sljas av samtliga
dppenvardsapotek. Motsvarande bestammelse finns inte for licenser som beviljats sjukhusapotek och
avradkningsfunktionen maste darfér anpassas till detta.

Forslaget innebar att vi behdver utreda och féréndra avrékningsfunktionen i KLAS.

Kap. 12 Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

E-halsomyndigheten ser inte att férslagen kommer att kunna realiseras till januari 2020 pa grund av de
omfattande IT-férédndringar som behéver genomféras vid ett eventuellt inférande av utredningens
forslag rérande dosmarknaden. Myndigheten ser aven att de férandringar som kommer att kravas for
att sjukhusapoteken ska kunna fa tillgang till KLAS kommer att krava mer tid.

| detta arende har generaldirektér Janna Valik beslutat. Produktansvarig Karin Apelgren har varit
féredragande. | den slutliga handl&ggningen har ocksa jurist Tina Hard, enhetschef Camilla Hallstréom,
produktansvarig Anette Karlsson, senior farmaceutisk utredare Marianne Nordling, farmaceutisk
utredare Terese Blad, farmaceutisk utredare Ann-Sofie Gustafsson, farmaceutisk utredare Fabian
Gq;fnsson, farrf)ag‘eutisk utrefjare Erika Olsson, och utredare Martin Jaderlund deltagit.
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