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

Beslut
Hemvardsnamnden godkinner bifogat forslag till yttrande pa SOU 2018:53.
Hemvardsnamnden beslutar att paragrafen justeras omedelbart.

Arendet

Forslagen i slutbetinkandet paverkar manga delar av apoteksmarknaden. Halmstads
kommun har till f6ljd av den omfattande utredningen begirt anstand. Begaran har
avslagits. Med denna reservation limnar Halmstads kommun sitt svar med fokus pa den
delen som 1 stor utstrickning beror den kommunala verksamheten.

Utredaren bedomer att det finns ett behov av, och efterfrigan pa, maskinellt
dosdispenserade likemedel 1 dag och i framtiden och att behovet och efterfragan
kommer att 6ka. Utredaren anser att dagens fordelning av kostnader mellan landsting
och kommuner for finansiering av dostjansten, inte speglar nyttan och ansvaret. Med
utgingspunkt frin landstingens respektive kommunernas ansvar enligt halso- och
sjukvardslagen anser utredningen att landstingen kan anses ha ett ansvar for
dispenseringen for de dospatienter som bor 1 ordinirt boende och har doslikemedel av
medicinska skil for att klara av sin lakemedelsbehandling. Diremot kan kommunen
anses ansvara for att personer 1 sirskilt boende, personer som vistas 1 dagverksamhet
samt personer som omfattas av hemsjukvird under kommunens ansvar, far tillgang till
sina likemedel. Hur kommunen viljer att skota distributionen av likemedel all dessa
patienter blir en fraga for kommunen att hantera.

Halmstads kommuns uppfattning ar att utredningens ovanstacnde forslag kommer att
leda till ytterliga oklarheter av det helhetsansvar som landstinget bir for
lakemedelsforsorjning oavsett patient med hemsjukvard eller ej. Att hemsjukvard —
definition hilso- och sjukvard 1 hemmet” dven skulle omfatta kommunalt ansvar for
likemedelsforsorning dr en for langgaende tolkning som saknar finansiering i den
kommunala hemsjukvarden. Kommunernas ansvar att se till sa likemedel kommer vissa
patientgrupper till handa innebar inte ett finansiellt ansvar f6r manuell dosdispensering
av lakemedel. De vinster f6r kommunens personal som anges 1 utredningen ar mindre 1
praktiken. Kommunerna har redan mycket merarbete for att hantera och sikerstilla
likemedel som kommer till hemtjanstlokaler och som 1 senare skede limnas tll enskilda
patienterna med hemsjukvard. Sjukskoterskor och delegerad hilso- och
sjukvardpersonal ligger omfattande arbetstid f61r hantering av dessa likemedel. Om
kommunerna alaggas ansvar for likemedelsforsorning till patienter med hemsjukvird,
petsoner pi dagverksamhet och 1 sirskilda boenden medfor det stora konsekvenser for
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den kommunala verksamheten och finansiering. Det skulle medféra parallella spar och
organisationer samt otydliga ansvarsgrinsdragningar mellan landsting och kommun.
Patientsakerhetsrisken ér stor for de dospatienter som har eget boende och kanske inte
heller har daglig hjalp. Denna patientgrupp ir dessutom mer utsatt om dosproduktionen
upphér.

Det ar onskvirt om utredningen aven tar sikte pa att utreda och hitta I6sningar pa hur
likemedel kan levereras direkt till enskilda patienter.

Det finns sarskilda omstindigheter kring maskinellt dosdispensering av lakemedel som
gor den verksamheten extra sarbar. Halmstads kommun instimmer med utredningen att
den generella formigan att hantera storningar 1 likemedelsforsorjningen behover starkas
men att detta behover kopplas till ekonomiskt statligt stéd. De erfarenheter som
kommer att uppsta 1 det nationella projektet "Resursforstirkt likemedelsforsorning
infor kris, hojd beredskap och krig” dr av vikt och bér sammankopplas med denna
utredning.

Halmstads kommuns uppfattning ér att tjinsten ” egenfinansierad dos” aven bor belysas
utifran uppdraget att skapa en jimlik vird sa alla patientgrupper oavsett ekonomiska
forutsittningar far tillgang tll sadan tjinst men dven Likemedelsverkets utvirdering som
visade att det finns risk for att det totala antalet likemedel per patient 6kar vid 6vergang
till dostjiinsten samt att farre dndringar gors i lakemedelsordinationen.

Utredningen innehaller forslag till lagindringar 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel, 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), 1 likemedelslagen (2015:315),
behandling av personuppgifter 1 drenden om licens for likemedel. IForfattningstorslagen
foreslas trida 1 kraft den 1 januari 2020. Halmstads kommuns uppfattning ér att
datumen for ikrafttradandet inte kan faststillas innan ekonomiska konsekvensanalyser
gors.

Arendets beredning
Arendet har beretts inom Kvalitets- och utvecklingsavdelningen, Myndighetsenheten
samt Hemsjukvard och I'érbyggande

Forslag till beslut
Hemvardsnimnden godkinner bifogat forslag till yttrande pa SOU 2018:53.
Hemvardsnimnden beslutar att paragrafen justeras omedelbart.

Beslutsgang
Hemvardsnimnden beslutar 1 enlighet med forslaget.
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Remiss av SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningsldkemedel m.m.

Bakgrund

Slutbetankandet av nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag:

* se 6ver marknaden och regelverket f6r maskinell dosdispenseting

* limna forslag till en cffektv och paticntsiker distribution av provningslikemedel till férsokspersoner
och provningsstillen

* se Over marknaden och regelverket for extemporelikemedel och lagerberedningar

* lamna forslag som mojliggor for sjukhusapotek att ansdka om licens f6r likemedel via den
elektroniska kommunikationsldsningen for licensansékan.

Utredningen har tidigare limnat betinkandena Kvalitet och siikerhet p4 apoteksmarknaden (SOU
2017:15) och Enhetliga priser pa receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76).

Utredaren ska klargdra om tillsynen och kontrollen av férsiljningen av receptfria likemedel utanfor
apotek ir indamalsenlig och vid behov limna f6rslag pa forandringar. I uppdraget ingir bla. att géra en
bedémning av om det finns inslag i det regelverk som finns fér kommunal tillsyn inom andra sektorer,
t.ex. alkohol-, tobaks- och livsmedelstillsynen, som skulle kunna leda till forbittrad tillsyn och kontroll
av forsaljning av receptfria likemedel utanfér apotek. I uppdraget ingir dven att dverviga om
kommuner bor ges utékade mojligheter ate samarbeta i sin kontroll. Vidare bér utredaren gora en
bedémning av om Likemedelsverket bor ges utokade mojligheter att foreligga kommuner att pibdrja
sin kontroll. Utredaren ska verviga om Likemedelsverket bor ges mé)lighet att besluta om
sanktionsavgift for handlare som inte iakttar det aktuella regelverket.

Sammanfattning

Fotslagen 1 slutbetinkandet paverkar méinga delar av apotecksmarknaden. Halmstads kommun har till
foljd av den omfattande utredningen begirt anstind. Begiiran har avslagits. Med denna reservation
limnar Halmstads kommun sitt svar med fokus pé den delen som i stor utstrickning berér den
kommunala verksamheten.

Utredaren bedémer att det finns ett behov av, och efterfrigan pa, maskinellt dosdispenserade

lakemedel 1 dag och i framtiden och att behovet och efterfrigan kommer att $ka. Utredaren anser att
dagens fordelning av kostnader mellan landsting och kommuner fér finansiering av dostjinsten, inte
speglar nyttan och ansvaret. Med utgangspunkt frin landstingens respektive kommuncenas ansvar enligt
hilso- och sjukvirdslagen anser utredningen att landstingen kan anses ha ett ansvar fér dispenseringen
for de dospaticnter som bor i ordinart boende och har doslikemedel av medicinska skil for att klara av
sin likemedelsbehandling. Diiremot kan kommunen anses ansvara for att personer i sirskilt boende,
personer som vistas 1 dagverksamhet samt personer som omfattas av hemsjukvird under kommunens
ansvar, far tillging till sina likemedel. Hur kommunen viljer att skota distributionen av likemedel till
dessa patienter blir en friga f6r kommunen att hantera.

Halmstads kommun, Hemvardsférvaltningen, Box 271, 302 42 Halmstad Sida 1(6)
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Halmstads kommuns uppfattning ir att utredningens ovanstiende forslag kommer att leda till ytterliga
oklarheter av det helhetsansvar som landstinget bir f6r likemedelsforsérining oavsett patient med
hemsjukvard eller €. Att hemsjukvird — definition hilso- och sjukvard i hemmet” dven skulle omfatta
kommunalt ansvar f6r likemedelsférsorining ar en for linggiende tolkning som saknar finansiering i
den kommunala hemsjukvirden. Kommunernas ansvar att se till si Likemedel kommer vissa
patentgrupper till handa innebir inte ett finansicllt ansvar f6r manuell dosdispensering av likemedel.
De vinster for kommunens personal som anges 1 utredningen dr mindre i praktiken. Kommunerna har
redan mycket merarbete for att hantera och sikerstilla likemedel som kommer till hemtjanstlokaler och
som 1 senare skede limnas till enskilda patienterna med hemsjukvard. Sjukskéterskor och delegerad
hilso- och sjukvirdpersonal ligger omfattande arbetstid for hantering av dessa likemedel. Om
kommunerna iliggas ansvar for likemedelsforsorjning till patienter med hemsjukvird, personet pa
dagverksamhet och 1 sirskilda boenden medfor det stora konsekvenser for den kommunala
verksamheten och finansiering. Det skulle medfora parallella spar och organisationer samt otydliga
ansvarsgransdragningar mellan landsting och kommun. Patientsikerhetsrisken 4r stor for de
dospatienter som hat cget boende och kanske inte heller har daglig hjilp. Denna patientgrupp 4t
dessutom mer utsatt om dosproduktionen upphor.

Det ar 6nskviirt om utredningen 4ven tar sikte pé att utreda och hitta 1ésningar pi hur likemedel kan
levereras direkt till enskilda patienter.

Det finns sirskilda omstindigheter kring maskinellt dosdispenscring av Eikemedel som gér den
verksamheten extra sirbar. Halmstads kommun instimmer med utredningen att den generella
forméigan att hantera storningar 1 likemedelsforsotjningen behéver stirkas men att detta behover
kopplas till ekonomiskt statligt stéd. De erfarenheter som kommer att uppsta i det nationella projektet
“Resursforstarke lakemedelsforsonjning infor kris, héjd beredskap och krig” 4r av vikt och bor
sammankopplas med denna utredning,

Halmstads kommuns uppfattning ar att tjinsten ” egenfinansierad dos” dven bér belysas utifrin
uppdraget att skapa en jimlik vird sa alla patientgrupper oavsett ekonomiska forutsittningar far tillgéng
till sidan tjinst men dven Likemedelsverkets utvirdering som visade att det finns risk for att det totala
antalet likemedel per patient Skar vid 6verging till dostjinsten samt att farre andringar gors 1
likemedelsordinationen.

Utredningen innchaller forslag till lagindringar 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel, 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), i likemedelslagen (2015:315), behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel. Forfattningsforslagen {oreslis trida 1 kraft den 1
januari 2020. Halmstads kommuns uppfattning ar att datumen fér ikrafttridandet inte kan faststillas
innan ekonomiska konsekvensanalyser gors.

Arendet
Halmstads kommun har ombetts inkomma med svar avseende slutbetankande Oversyn av maskinell
dos, extempore, provningslikemedel m.m. (SOU 2018:53)

Arendet har beretts inom hemvérdsforvaltningens myndighetsenhct, utvecklings-och kvalitetsenheten
samt hemsjukvird och férebyggande verksamhet.

Halmstads kommun, Hemvardsfarvaltningen, Box 271, 302 42 Halmstad Sida 2(6)
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Synpunkter

Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispenseting innebar att tabletter och kapslar tas ur likemedlens originalférpackningar
och ompaketeras maskinellt till sirskilda dospésar for enskilda patienter. Syftet med dosdispenserade
lakemedel dr bl.a att underlitta likemedelshanteringen fér patienter och vardpersonal men dven att
minska kassation av likemedel. Dosdispensering anvinds i huvudsak inom oppenvarden. Det finns 1
dag cirka 200 000 dospatienter i landet som regelbundet anviinder doslikemedel. Bedémning av om en
pattent behover doslikemedel gérs av forskrivaren vid forskrivningstillfillet med stod av riktlinjer som
faststillts av regionen/landstinget.

Maskinell dosdispensering efterfrigas av flera olika parter. Utredningen bedémer att det finns ett behov
av, och efterfrigan pi, maskinellt dosdispenserade Likemedel i dag och i framtiden och att behovet och
efterfrigan kommer att 6ka. Enligt utredningen ir det landstingen som upphandlar och finansicrar
maskinell dosdispensering, trots att bide landsting och kommuner drar nytta av och kan anses ha ett
ansvar for tjdnsten. Utredningen anser dirfor att dagens fordelning av kostnader mellan landsting och
kommuner f6r finansiering av dostjinsten, inte speglar nyttan och ansvaret.

Exempel pa problem och risker pa dosmarknaden som utredningen identifierat ir:

* Begrinsad marknadsutveckling.

* Otydliga kostnader fér maskinell dosdispensering.

* Risker kopplat till kontinuitet och beredskap.

* Problem kopplat till upphandling av maskinell dosdispensering

* Icke dndamailsenlig fordelning av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner.

Utredningen bed6mer att dagens pris- och ersittningsmodell f6r maskinell dosdispensering behéver
férindras. Utredningen till foljd av detta valt att gbra en dversyn av fyra tinkbara alternativa modeller.
De kan 1 korthet beskrivas enligt foljande:

* Dosapotek erhaller endast AIP och dospeng for doslikemedel (modell A).

* Landstingen tar &ver hela ansvaret for likemedelsforsérjningen till dospatienter {modell B).

* Takprismodell och slopat krav pd utbyte {modell C).

* Justeringar inom ramen f6r dagens modell (modell D}

Utredningen bedémer att modell A pa sikt skapar bist forutsittningar att komma tillritta med de
problem dagens modell leder till. Enligt detta forslag ska apotekens skyldighet att byta ut likemedel
som dosdispenseras tas bort.

Halmstads kommuns uppfattning ér att den féreslagna huvudmodellen inte kommer att underlitta de
av utredningens sjilv identifierade riskerna utan snarare férdjupa oklarheterna som rader i
ansvarsfordelningen mellan landstingen och évriga berérda aktorer. Flalmstads kommuns uppfattning
har att géra med att landstingets ansvat gallande lakemedelsforsérjningen till dospatienter inte bor
dlaggas kommuner.

Halmstads kommun stiller sig positiv till utredningens férslag om att fortydliga bestimmelserna som
ror tillstind och samla demn pd samma forfattningsniva som ror tillstind att bedriva maskinell
dosdispensering inom &ppenvarden och slutenvarden.

Halmstads kammun, Hemvardsférvaltningen, Box 271, 302 42 Halmstad Sida 3(6)
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4.2.4 Ingen skyldighet for dosapotek att tillhandhalla likemedel dosdispenserat

Utredningens beddmning ar att det inte ska inforas en skyldighet f6r dosapotek att tillhandahdlla
lakemedel specifikt maskinellt dosdispenserade. Dosapotcken ska liksom i dag endast omfattas av
oppenvardsapotekens generella tillhandahallandeskyldighet enligt lagen om handel med likemedel.
Halmstads kommun instimmer i denna del.

Landstingen kan anses ha ansvar for dosdispensering i vissa fall och kommunerna i andra fall
Halmstads kommun avstyrker utredningens férslag om att kommunen anses ildggas ansvar for
maskinellt dosdispensering av likemedel for personer i sirskilt boende, personer som vistas i
dagverksamhet samt personer som omfattas av hemsjukvard under kommunens ansvar, far tillging till
sina lakemedel.

Halmstads kommuns uppfattning ér att utredningens ovanstiende forslag kommer att leda il ytterliga
oklarheter av det helhetsansvar som landstinget bir for likemedelsforsorjning oavsett patient med
hemsjukvird eller e]. Att hemsjukvird — definition hilso- och sjukvard i hemmet” dven skulle omfatta
kommunalt ansvar for likemedelsforsérjning ar en for linggaende tolkning som saknar finansiering i
den kommunala hemsjukvirden. Kommunernas ansvar att se till si lakemedel kommet vissa
patientgrupper till handa innebir det inte ett finansiellt ansvar for manuellt dosdispensering av
likemedel. De vinster for kommunens personal som anges i utredningen 4r mindre i praktiken.
Kommunerna har redan mycket merarbete f6r att hantera och sikerstilla likemedel som kommer till
hemtjanstlokaler och som i senare skede limnas till enskilda paticnter med hemsjukvird. Sjukskdterskor
och delegerad halso- och sjukvardpersonal ligger omfattande arbetstid for hantering av dessa
likemedel. Om kommunerna dliggs ansvar for likemedelsforsoryning till patienter med hemsjukvird,
personer pi dagverksamhet och 1 sirskilda boenden medfor det stora konsekvenser fér den kommunala
verksamheten och dess finansiering. Det skulle medfora parallella spar och organisationer samt otydliga
ansvarsgransdragningar mellan landsting och kommun for patienter. Patientsikerhetstisken ar stor for
de dospatienter som har cget boende och kanske inte heller har daglig hjalp. Denna patientgrupp ar mer
utsatt om dosproduktionen upphot.

Det ir 6nskvirt om utredningen dven tar sikte pa att utreda och hitta losningar pa hur lakemedel kan
levereras direkt till enskilda patienter.

Kontinuitet och beredskap

4.13.2 Det behovs inget Gvergripande nationellt ansvar specifikt £or maskinelle dosdispenserade
likemedcl

Utredningen bedomer att det inte finns skl att ge ndgon aktor ett sirskilt uppdrag att pa nationell nivd
ansvara for alla kontinuitetsfragor kopplat till maskinellt dosdispenserade likemedel. Enligt utredaren
ingir sirbarhetsaspekter kring maskinellt dosdispenserade likemedel i det grundliggande ansvaret som
landsting, kommuner och ansvariga myndigheter ansvar for likemedelsforsotjningen. Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, Folkhilsomyndigheten ansvarar f6r likemedelsforsorjningen utifran sina sirskilda
uppdrag. E-halsomyndigheten ansvarar for att sikerstilla tillforlitligheten 1 de I'l-system och register
som myndigheten forvaltar, vilket far anses innebara att sikerstilla att systemen fungerar dven i
krissituationer.

Landstingen ansvarar enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) {6t att tillhandahélla likemedel till
patienter inom sitt geografiska omride. Detta ansvar giller iven om landstinget genom avtal
overlamnar vissa sjukvardsuppgifter till annan utférare, exempelvis nir ansvaret att tillhandahalla
dosdispenscrade likemedel Gverlats till en dosaktor.

Halmstads kommun, Hemvardsfoérvaltningen, Box 271, 302 42 Halmstad Sida 4(6)
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Landsting och kommuner ska se till att befolkningen far den lakemedelsbehandling de behover, plancra
infér extraordinira hindelser och kriser och ta fram en plan for hur sidana ska hanteras, samt samverka
i plancting och forberedelsearbete samt i det operativa arbetet under en kris. Dirutéver har landstingen
aven ett ansvar enligt hilso- och sjukvirdslagen att planera sin hilso- och sjukvird s att en
katastrofmedicinsk beredskap uppritthills (7 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

I dag finns det endast ett fatal dosaktérer paA matknaden och ett fatal produktionsanliggningar for
maskincll dosdispensering. Ingen aktér hat i nulaget ett nationellt utpekat ansvar att tillhandhalla
dosdispensering och ingen myndighet har ett évergripande ansvar f6r kontinuitetsaspekter kring just
maskinellt dosdispenserade lakemedel eller ett Gvergripande ansvar fér samhillets hela
likemedelsforsotjning i krissituationer. Vid hindelser som brand eller konkurs saknas ett évergripande
ansvar for att sikerstilla nédvindig kontinuitet i dosproduktionen. En 6verging till manuell hantering
av dostjansten i sidana situationer kriver stora personalresurser med omfattande patientsikerhetsrisker,
Det finns sirskilda omstindigheter kring maskinell dosdispenseting av lakemedel som gor
verksamheten extra sirbar. Halmstads kommuns uppfattning ar ditfor att det behévs en aktér pa
nationell nivd med ansvar f6r frigor kopplade till maskinellt dosdispenserade likemedel just for att
sakerstilla nodvindig kondnuitet 1 dosproduktionen.

Halmstads kommun instimmer att den generella formégan att hantera storningar 1
lakemedelsforsérjningen ocksi behover stirkas men med ekonomiskt statligt stod under vigledning
och tillsyn av en nationell aktér/myndighet eftersom likemedelsférsotjning i krissituationer 4r en vital
och central fraga for hela landet. Nér aktorer inkl. landstig och kommuner arbetar med att effektivisera
sina processer och att lagerhdlla varor i s liten utstriickning som mdjligt utifrin vardagens behov,
pAverkar det formagan att hantera samhillsstérningar. Som ett av flera exempel pa att befintliga
resurser inte ar tillrdckliga vid sambhillsstérningar nimns bland annat lakemedel.

Egenfinansierad dos

Det ar 1 dag forskrivaren som vid forskrivningstillfillet bedémer om en patient behéver fa sina
likemedel maskinellt dosdispenserade. Dostjinsten finansieras av landstingen. Med egenfinansierad dos
avses situationen dir en patient sjilv fullt ut finansierar kostnaden fér dostjinsten. Egenfinansierad dos
kan bli aktuellt f6r patienter som inte behéver dosdispenserade likemedel av medicinska skil, men som
av andra skal onskar fi tjinsten och dr beredda att sjilva betala for den. Egenfinansierad dos kan
komma att utgora ctt komplement till dagens upphandlade offentligt finansierade dos. Utredningen
bedomer att det finns bide fordelar och nackdelar med detra. En mojlig fordel med egenfinansierad dos
ar att det kan bidra till att generellt frimja dosmarknaden. Det ar enligt utredningen sannolikt att
egenfinansicrad dos kommer att erbjudas pa marknaden i stérre skala under de nirmaste dren, av en
cller flera dosaktorer.

Halmstads kommuns uppfattning ir sidan tjinst behéver dven belysas utifran uppdraget att skapa en
jimlik vird sa alla patientgrupper oavsett ekonomiska forutsiteningar fir tillgang till sddan tjinst men
aven Likemedelsverkets utvirdering som visade atr det finns risk for att det totala antalet likemedel per
patient 6kar vid dvergang till dostjinsten samt att farre dndringar girs i likemedelsordinationen.
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Utredningen innehaller férslag till lagandringar 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel, 1
offentlighets- och sckretesslagen (2009:400), 1 lakemedelslagen (2015:315), behandling av
personuppgifter t arenden om licens f&r likemedel. Forfattningsforslagen foreslas trada 1 kraft den 1
januari 2020, Halmstads kommuns uppfattning ér att datumen £6r ikeafttridandet inte kan faststillas
innan ckonomiska konsekvensanalyser gors.

Hemvardsforvaltningen

Ann-Charlott Mankell, ordférande hemvardsnamnden
Jennie Vidal, férvaltningschef
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