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LANDSTINGET BLEKINGE

Landstingsdirektorens 2018-12-12 Ert dnr S2018/03762/FS
stab Virt drendenr 2018/01311

Till Socialdepartementet

Svar pa remiss av slutbetinkande SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel mm

Landstingsstyrelsen har vid sitt sammantride den 10 december 2018 behandlat svar pa remiss
av slutbetinkande SO 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel m m.
Protokollsutdrag skickas nir protokollet dr justerat.
Landstingsstyrelsen beslutar
1. Att gillande remiss av slutbetinkande SOU 2018:53; 6versyn av maskinell dos, exempore,

provningslikemedel mm, godkanna forslag till remissvar och 6versinda detta (2018-11-

09).

Landstinget Blekinge

Pa landstingsstyrelsens vignar:

Alexander Wendt Peter Lilja
Landstingsstyrelsens ordférande Landstingsdirektor
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LANDSTINGET BLEKINGE

Utvecklingsenheten/patientsikerhet 2018-11-09 Arendenummer 2018/01311
Jonas Réman Dokumentnummer 2018/01311-3

Till Landstingsstyrelsen

Svar pa remiss av slutbetankande SOU 2018:53;
Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m m

Forslag till beslut
Landstingstyrelsen foreslds besluta
2. Att gallande remiss av slutbetinkande SOU2018:53; 6versyn av maskinell dos, exempore,

provningslikemedel mm, godkéinna forslag till remissvar och 6versinda detta (2018-11-
09)

Sammanfattning

Landstinget Blekinge har givits tillfalle att yttra sig 6ver remiss av slutbetinkande SOU 2018:53;
oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel mm.
Utredningen har bland annat haft i uppdrag att:

e Se 6ver marknaden och regelverket f6r maskinell dosdispensering
e Limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av provningslikemedel

e Se 6ver marknaden och regelverket for extemporelikemedel och lagerberedning
(likemedel tillverkade i hantverksmassig skala)

Landstinget Blekinge delar i huvudsak utredningens bedémningar, men vill sirskilt poangtera att:

e Nigon myndighet bor ges ett 6vergripande och samordnande ansvar for
kontinuitetsfragor relaterade till maskinell dosdispensering.

e [Or att vara ett vil fungerande forum, sa maste Gruppen for nationell dossamverkan fa
ett tydligt mandat eller formell status.

e Det bor regleras att sponsor av klinisk lakemedelsprovning ar skyldig att informera
sjukvardshuvudman om den eller de kliniska likemedelsprévningar som sponsorn
bedriver inom sjukvardshuvudmannens verksamhet. Informationen bor innehalla uppgift

om sponsot, studiens namn och syfte samt varaktighet.

Bakgrund

Landstinget Blekinge har tagit del av SOU 2018:53, Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslikemedel mm. Landstinget Blekinge delar 1 huvudsak utredningens bedémningar.
Landstinget Blekinge vill dock sirskilt betona nagra punkter.
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Maskinell dos

Bakgrund: Maskinell dosdispensering innebir att tabletter och kapslar tas ur lakemedlens
originalférpackningar och ompaketeras maskinellt till sa kallade dospasar f6r enskilda patienter.
Varje dospase innehaller de likemedel som en patient ska ta vid ett visst tillfdlle.

4.13.2

Utredningens bedémning ér att det inte finns skl att ge nagon statlig myndighet eller offentlig
aktor ett sirskilt uppdrag att pa nationell niva ansvara for alla kontinuitetsfragor kopplat till
maskinellt dosdispenserade likemedel.

Den infrastruktur, fraimst i form av datasystem hos eHalsomyndigheten, som dr en
grundférutsittning for att maskinell dosdispensering ska kunna ske ar gemensam och nyttjas av
samtliga landsting/regioner och dosleverantorer. Det dr dirfor inte rimligt att 21
landsting/regioner utan samordning ska vara ansvariga for kontinuitetsplanetingen f6r denna
infrastruktur.

Foreslaget svar: Landstinget Blekinge anser inte att det ar rimligt att hinskjuta ansvaret for
kontinuitetsfrigor gillande dosdispenserade likemedel till 21 landsting/regioner och ett antal
statliga myndigheter utan att ge nagon myndighet ett 6vergripande och samordnande ansvar.
4.13.3

Utredningens bedémning ér att Gruppen f6r nationell dossamverkan iar ett relevant och
fungerande forum for att diskutera och hantera fragor som dr gemensamma for aktérerna pa
marknaden. Utredningen anser dock inte att gruppen bér tilldelas nagon formell status.

Aven om gruppen har ett stort virde for samverkan mellan dosomradets olika delar/aktorer s ir
det inte alltid ett optimalt fungerande forum. Det krdvs en samsyn hos representanterna for att
tragor ska drivas igenom. Det féorekommer att frigor dir samsyn saknas rinner ut i sanden eller
av andra skil inte hanteras pa bista sitt.

Foreslaget svar: Landstinget Blekinge anser att fOr att vara ett val fungerande forum, sa maste
Gruppen for nationell dossamverkan fa ett tydligt mandat eller formell status.
Provningslikemedel

Bakgrund: Provningslikemedel ir likemedel som anvinds vid kliniska likemedelsprovningar. Av
utredningens direktiv framgar att lagstiftningen om distributionen av provningslikemedel via
apotek har bedémts som oklar. I Sverige bedrivs kliniska likemedelsprovningar bade av
akademin, hilso- och sjukvarden och industrin. I méanga fall genomférs kliniska
likemedelsprévningar vid flera kliniker i olika linder. Den som initierar och ansvarar for kliniska
likemedelsprévningar kallas spornsor.

0.3

Utredningens forslag: Bestimmelser om distribution av provningslikemedel ska inforas i
likemedelslagen. Det innebir att bestimmelserna i lagen om handel med likemedel som r6r
detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvaren inte lingre blir tillimpliga pa distributionen
av provningslikemedel.

Det dr angeldget att Sverige dven i framtiden framstar som ett attraktivt land att forldgga kliniska
likemedelsprévningar 1. Det ger landets invanare tidig tillgang till nya likemedel och gor Sverige
till ett mer attraktivt land for Life Science-foretag.

Utredningens forslag ska ses mot bakgrund av en harmonisering av regelverket for kliniska
provningslikemedel inom EU. Det innebir bland annat att likemedelsgrossist far leverera
provningslikemedel direkt till klinik eller vardcentral, utan att passera nagot apotek. Det finns da
en risk att landstingets 6verblick 6ver 1 linet pagaende likemedelsprévningar foérsimras.

Forslag till svar: Landstinget Blekinge instimmer 1 utredningens forslag.

Landstinget Blekinge ser dock en risk i att sjukvardshuvudmans kinnedom om de prévningar
som pagar inom den egna verksamheten minskar.
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Landstinget Blekinge foreslar dirfor att det regleras att sponsor av klinisk likemedelsprovning ar
skyldig att informera sjukvardshuvudman om den eller de kliniska likemedelsprévningar som
sponsorn bedriver inom sjukvardshuvudmannens verksamhet. Informationen bor innehalla
uppgift om sponsor, studiens namn och syfte samt varaktighet.

Karlskrona enligt ovan
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Peter Lilja

Gunilla Sk
Landstingsdirektor unilla Skoog

Utvecklingsdirektor
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