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Folkhilsomyndighetens remissyttrande 6ver SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslikemedel m.m.

Folkhilsomyndigheten har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter angaende rubricerade
remiss och har foljande att anfora:

Avseende utredningens overgripande 6versyn av pris- och ersittningsmodell for maskinell
dosdispensering anser Folkhdlsomyndigheten att utredningens forslag och beddmningar &r
relevanta. Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen i betédnkandet.

Folkhélsomyndigheten ser det som viktigt att dosmarknaden fungerar vél d& dosdispenserade
lakemedel anses vara positivt utifran ett patientsdkerhetsperspektiv. De forslag som anges 1
utredningen tar hdnsyn till bade patientsékerhet, biasta mojliga miljonytta och till rimliga
samhéllskostnader. Folkhdlsomyndigheten vill sérskilt lyfta utredningens bedémning i kapitel
4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade likemedel och 4.5 Fordelningen av
ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner som viktiga och positiva
utgéngspunkter for det fortsatta arbetet.

Avseende 4.6.2 Ingen generell skyldighet att vara utldmningsstidlle dt dosapotek for maskinellt
dosdispenserade likemedel; Folkhdlsomyndigheten kan forstd argumenten att det inte dr
dndamaélsenligt att reglera skyldighet att tvinga fram samarbete mellan konkurrenter.
Folkhélsomyndigheten vill 4ndé generellt framhalla vikten av god tillgénglighet till utlimning
av dosdispenserade ladkemedel. Patienter med dosdispenserade likemedel har med nuvarande
system inte lika manga apotek att vilja mellan och detta bor dven fortsidttningsvis bevakas sa att
det inte forsédmras.

Avseende 4.7 Egenfinansierad dos; Folkhédlsomyndigheten haller med utredningens
overvaganden och resonemang. Mgjligheten till implementering av egenfinansierad dos ser
myndigheten som ett positivt forslag utifran ett patientperspektiv.

Avseende kapitel 4.8 Oversyn av dagens pris och ersdttningsmodell for maskinell
dosdispensering,; Folkhidlsomyndigheten kan se problemet med att dagen ersittningsmodell inte
ar anpassad till maskinell dosdispensering. Myndigheten &r positiv till det fortsatta arbete som
foreslas i1 utredningen avseende eventuell ny modell enligt A och samtidigt ett fortsatt arbete hos
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TLV med justeringar inom ramen for dagens modell. Folkhdlsomyndigheten tror att det
langsiktiga arbetet med ldngsiktiga 16sningar som kommenteras i modell A 4r viktiga for en
hallbar, sidker och kostnadseffektiv dosmarknad.

Folkhdlsomyndigheten ser ocksa positivt pa att utredningen lyfter behovet av en 6kad ambition i
kontinuitetsplaneringen for lakemedelsforsorjning och haller med i utredningens beddmning i
kapitel 4.13 Bedomningar kopplat till kontinuitet och beredskap. Myndigheten anser att det ar
viktigt att dosdispenserade likemedel finns med som en del i projektet Resursforstarkt
lakemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig.

Myndigheten anser att det fortsatta arbetet som foreslas som ett uppdrag till
Upphandlingsmyndigheten (kapitel 4.15.4) for att utreda méjligheten att vidareutveckla
upphandlingen av maskinell dosdispensering ar positivt. Detta for en forbéttrad langsiktig
16sning och ddrmed slutligen som en positiv effekt for patientsédkerheten.

Avseende kapitel 5 och 6 Distribution av prévningslikemedel; De foreslagna forandringarna
innebdr forenklingar och harmonisering inom EU for distribution av provningslédkemedel vilket
Folkhilsomyndigheten ser som positivt. Genom EU-férordningen 536/2014 om kliniska
provningar av humanlédkemedel infors ett nytt begrepp, tilliggslikemedel, for likemedel som
anvinds i samband med klinisk provning. Folkhidlsomyndigheten ser en risk att det nya
begreppet tilliggslakemedel kan innebdra 6kad administration och 6kade kostnader for redan
godkinda ldkemedel som idag enligt praxis anvénds till studiepatienter vid studerad indikation
(dven om dessa preparat omndmns i studieprotokollet). Idag uppfattar vi att dessa likemedel
inte distribueras pd samma sétt som provningsldkemedel utan kan tas fran ordinarie
lakemedelsforrad.

Avseende kapitel 7 och 8 Extemporeldkemedel och lagerberedningar; Folkhidlsomyndigheten
anser att APLs (Apotek Produktion och Laboratorier AB) verksamhet och samhéllsuppdrag &r
av stor betydelse for att sékerstilla tillganglighet till likemedel som inte finns att tillgé via
marknaden. [ utredningen beskrivs ett svagt ekonomiskt utrymme for nddvéndiga investeringar i
APLs anlidggningar. Myndigheten haller med om utredningens beddmning att dgaren bor
overvéga behov av visst dgartillskott till APL for dessa nddvéndiga investeringar.
Folkhilsomyndigheten vill sérskilt framhalla behovet av att det vidare utreds om APL ska ges
ett ytterligare samhallsuppdrag avseende ldkemedelsforsorjning i krissituationer.
Folkhélsomyndigheten ser positivt pa anpassningar till lakemedelsdirektivet som presenteras i
utredningen. Myndigheten vill ocksé framhélla att forslaget om att TLV ska ges mojlighet att
besluta om tillfallig subvention inom likemedelsférménerna for ldkemedel som ersitter en
lagerberedning eller rikslicens anses som positivt utifran ett tillgdnglighetsperspektiv.

I kapitel 9 och 10 foreslas att dven sjukhusapotek ska fa tillgang att gora licensansékningar i det
elektroniska systemet KLAS. Folkhdlsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag.

Folkhdlsomyndigheten har inget dvrigt att anfora avseende forfattningskommentarer i
utredningen. Foreslagna forfattningsdandringar anses nddvéndiga for att genomfora utredningens
forslag. De Gvergangsbestimmelser som foreslés betraktas av myndigheten vara positiva.
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Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschef Britta Bjorkholm. I den slutliga
handldggningen har avdelningschefen Britta Bjorkholm och enhetschefen Malin Grape deltagit.
Utredare Jenny Hellman har varit féredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut

Jenny Hellman
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