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Maskinell dosdispensering

Utredningens bedomning &r att det inte finns behov av att infora séarskilda
bestimmelser 1 lag eller forordning om dosapotekens information och
rddgivning, utan hinvisar till propositionen Kvalitet och sékerhet pa
apoteksmarknaden (2017/18:157). I denna ges Lakemedelsverket mojlighet
att ta fram foreskrift kring hur patienter ska informeras om generiskt
utbyte av lakemedel, och den ska dven sakerstélla hur dospatienter i
ndgon form far mojlighet att motsatta sig utbyte. Landstinget i Kalmar
lan (LKL) anser det positivt att dospatienter ar ihdgkomna, eftersom
mojligheten att motsatta sig utbyte kraver andra insatser och kontakter
an for patient som besoker 6ppenvardsapotek.

Fordelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och
kommuner vad giller tjansten maskinell dosdispensering ar fragor som
lange diskuterats i landstingen. Idag ar det landstingen som upphandlar
och finansierar maskinell dosdispensering, trots att &ven kommunerna
drar nytta av, och kan anses ha ett ansvar for, tjdnsten. Det dr hog tid att
fordelningen ses 6ver och battre speglar verkligheten. For att detta ska
komma till stand och for att landsting och kommuner ska samverka mer,
kravs nationella beslut som gor att ansvarsfordelningen blir likadan i
hela landet. I dag ar det mycket oklart vem som ansvarar om exempelvis
dospdasarna inte kan levereras.

Utredningen tar hojd for att fordela patientgrupper for upphandling
mellan kommuner och landsting, vilket LKL staller sig positivt till. Det
skulle dock innebara en stor 6kning av antalet upphandlande enheter
for tjansten, vilket i sin tur skulle kunna innebéra en 6kad belastning for
eHalsomyndigheten med varje leverantorsbyte som regelbundet
kommer behova goras. En annan 6verhdangande risk ar komplexiteten
som sjukvarden skulle sta infor, med patienter fran lanets alla
kommuner som kan har olika upphandlade aktorer, och landstinget
ytterligare en. Att halla reda pa exempelvis aktorernas olika stopptider
for genomslag av forskrivningsandringar, inte minst vid utskrivning,
skulle bli en utmaning for sjukvardpersonalen.
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Utredningen ser inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos,
d.v.s. att enskilda patienter, eller privata vardgivare, sjalva avtalar med
en dosaktor eller ett 6ppenvardsapotek om maskinell dosdispensering.
LKL anser att regelverket bor vara detsamma for egenfinansierad dos
som for upphandlad dostjdnst. Risken finns annars att
lakemedelskostnaderna kan drivas uppat av dyrare generika. De tva
tillvigagangssatt som utredningen lyfter for att komma tillratta med
befintliga hinder (att apoteken inte har atkomst till
dosforskrivningssystemet Pascal) ar inget som LKL stodjer. Att engagera
en utomstdende forskrivare i ett vardféretag, som inte har ndgon
relation till patienten, for att lagga upp patientens recept i Pascal anses
direkt fraimmande. Denne kan inte rimligen ha tillgang till erforderlig
information och bakgrund om patienten, och kan darmed inte ta
stallning till vilka ordinationer som ska foras 6ver eller om nagon
ordination saknas. Det andra alternativet att apoteken ska delexpediera,
ar att gora en undantagshantering till en regel och inget som LKL star
bakom som mojlig 16sning pa hindren. Med denna hantering kommer
dessutom inte patienter med egenfinansierad dos att synas som
dospatienter i statistiken fran eHalsomyndigheten.

LKL ar i grunden positivt till att patienter sjalva ska kunna valja om de
vill ha sina lakemedel dosdispenserade. Dock kan man hamna i en
situation dar patienten inte kdnner till att landstinget har dostjdnst
upphandlad, som da ar kostnadsfri for patienten (efter beslut av
forskrivare), och darfor i efterhand kontaktar landstinget dd man fatt
betala sjalv for samma tjanst. En forskrivare kan ocksa ansett
dosdispensering vara olampligt i enskilt fall, och avstatt fran att erbjuda
tjdnsten till en patient som sedan far den via apotek. Exempelvis skulle
det kunna handla om en patient som i vardrelationen uppfattats inte
kunna hantera den kommunikation och information som dostjadnst
innebar. Detta skulle t.ex. kunna leda till att forskrivningar inte férnyas,
patienten far inte alla sina lakemedel dosdispenserade och
patientsdkerheten dventyras. LKL anser det ocksa oklart hur
ansvarsfordelningen forhaller sig vid egenfinansierad dos. I vilken
utstrackning maste patientens ldkare agera? Om Pascal anvands - vem
satter in en patient pa dos och inhdmtar patientens samtycke? Vem
avslutar tjdnsten for patient som har egenfinansierad dos? Vad hdander
med patientens forskrivningar nar dostjansten avslutas (dessa maste da
konverteras till vanliga e-recept)? Vem har ansvar om dosrullarna inte
levereras? LKL ser en risk att vardens resurser paverkas och dolda
kostnader uppstar. Som betalare av patientens ldkemedel ar det for
landstingen viktigt att i statistiken kunna félja dospatienternas
lakemedelsanvdndning. Att kunna separera dospatienter inom
landstingets avtal fran patienter med egenfinansierad dos kommer bli
nodvandigt. Det ar ocksa viktigt att kunna skilja dessa tva grupper at nar
landstinget upphandlar och det ska till en migrering via
eHalsomyndigheten. Journalféringen ar en viktig aspekt som inte far
forbises. Pascal ar endast ett verktyg for forskrivning, inte ett
journalsystem. Det maste sdkerstallas att dndringar i Pascal ocksa
kommer in i patientens journal. Aven det faktum att patienten far
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lakemedlen dosdispenserade ar viktig information i patientjournalen.
Varken apotek eller utomstaende ldkare kan idag dstadkomma detta.

Utredningen anser att farmaceut kan bedéma om patientens
lakemedelsanvandning ar lamplig for maskinell dosdispensering. LKL
stodjer forslaget, men understryker att det bara ar en del i beslutet om
tjdnsten som ar att ta stallning till. Tillgang till patientens fullstandiga
och korrekta ldkemedelslista kravs. Det finns ocksa andra aspekter som
foljer med dostjansten som patienten maste kunna hantera; kan
patienten ta till sig all information som da oftast kommer med
lakemedelsleveransen och inte muntligt som vid besok pa ett
oppenvardsapotek? Kommer det fungera med information om nar det ar
dags for receptfornyelse?

TLV bor enligt utredningens bedémning félja utvecklingen av
egenfinansierad dos som en del i myndighetens arbete med att f6lja
utvecklingen pa apoteksmarknaden. For LKL det en sjdlvklarhet att
samma uppféljning gors oavsett om det giller egenfinansierad dos eller
upphandlad dos. TLVs uppdrag ar att titta pa marknaden for
oppenvardsdos, vilket omfattar bada varianterna.

Pris- och ersiattningsmodellen for lakemedel som dosdispenseras

ar i grunden densamma som for lakemedel som inte dosdispenseras
(helférpackningar). Dagens modell dr inte anpassad till maskinell
dosdispensering, och utifran hur det fungerar idag ser LKL ett
overhiangande behov av 6versyn och forandring. LKL bejakar de
strukturella problem utredningen identifierat i dagens modell och de
risker/problem som dessa kan leda till. Dosapotekens svarighet att félja
dagens utbytesregler for de lakemedel som dosdispenseras maste tas i
beaktande, men LKL anser generiskt utbyte vara nodvandigt aven for
dosdispensering, om an i forandrad form. LKL foresprakar en
utbyteslista specifikt for dosverksamhet, som har ldngre bytesintervall
an varje manad. Valet av forpackningar som dosapoteken gor idag
riskerar inte bara leda till brist pa sma lakemedelsférpackningar, det
riskerar ocksa urholka incitamenten for lakemedelsforetagen att
producera dosférpackningar. Detta jamte landstingens kraftigt 6kade
kostnader for apoteksmarginalen.

LKL férordar ersattningsmodell A, vilket innebar att dosaktdren ersatts
med AIP och upphandlad ersattning for tjansten, s.k. dospeng. Detta
skulle da vara i analogi med hur 6vrig lakemedelsforsorjning
upphandlas. Utan utbyteskrav riskerar kostnaderna drivas mot dyrare
generika eller mot apotekens upphandlade parallellimport, som inte
alltid ar den med lagst AIP, varfor LKL anser att modellen ska férenas
med krav pa generiskt utbyte. Ett fullstindigt forfarande ar det som
skulle vara mest jamlikt, men omfattar alltfér komplexa
betalningssnurror. Aven idag skiljer sig dospatienternas kostnader, for
samma lakemedel, fran patienternas som hamtar sina lakemedel i
originalférpackning pa 6ppenvardsapotek. Merparten av dospatienterna
nar dock fullt hégkostnadsskydd, vilket forminskar problematiken. LKL
forordar darfor det forenklade forfarandet. Som betalare av lakemedlen
ser LKL att de intdkter som dosapoteken tidigare haft pa lakemedlens
AUP istdllet kommer hdamtas in pa dospengen. Landstingen kommer fa
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lagre statsbidrag for lakemedlen men hogre dospeng for de patienter
som landstinget upphandlar tjansten for. Landstingen forlorar da stora
ekonomiska belopp, som bor kompenseras med nagon form av
ersattning fran staten. Vad géller egenfinansierad dos riskerar modellen
att kraftigt 6ka egenavgiften, sa for egenfinansierad dos kan dagens
prismodell vara fortsatt bast lampad.

Utredningen lamnar ocksa ett alternativt forslag till pris- och
ersattningsmodell, vilket tolkas som modell D. LKL stddjer inte den
modellen, utan ser den enbart som en mojlig 6vergangslosning till
modell A. Det ar av vikt att TLV fullféljer arbetet med en sarskild
periodens vara-lista for dos. Bade utifran modell A, dar utbyte maste
ingd, liksom om modell D skulle bli en 6vergangslésning. TLV bor ocksa
fa i uppdrag att folja dosaktorernas forpackningsval och deras
foljsamhet till utbytesreglerna. Detta redan nu inom nuvarande
prismodell, men ocksa framover.

Utredningen foreslar att sjukvardshuvudman som bedriver maskinell
dosdispensering endast far tillgodose behovet av maskinellt
dosdispenserade ldakemedel i sluten vard inom den egna verksamheten.
LKL menar att sddan begransning av sjukvardshuvudmannens
maskinella dosdispensering till att endast omfatta verksamhetens
slutenvard inte ar att utga fran ratt behov. Utredningen borde utga fran
patientens behov och inte 6ppenvardsapotekens. Avancerad vard sker i
dag manga ganger i hemmet och detta kommer bli allt vanligare, da det
ar en del av vardens omstallning och arbete med Nara Vard. P4 manga
hall, och dven i nationella utredningar, diskuteras darfér begreppen
sluten och 6ppen vard utifran att granserna alltmer suddas ut. Att
cementera begreppet sluten vard i en lag, sa som utredningen foreslar,
ar att ga emot den utveckling av varden som nu och i framtiden sker i
Sverige.

Sjukvdardshuvudmannen maste kunna férsorja hela sin verksamhet med
maskinellt dosdispenserade ladkemedel oavsett var den sker. Om ett
landsting vid en upphandling inte skulle fa nagot anbud vore det bra om
lagen heller inte stoppade landstinget att da kunna férsérja med
dosforpackade lakemedel dven till de patienter som idag forsorjs fran
dosapotek. Kris- och beredskapsperspektivet kan ocksa vagas in har.

For okad patientsdkerhet och minskad kassation ser LKL att
singeldospackade lakemedel i framtiden skulle kunna vara en hjélp i
lakemedelsforraden inom varden. For en sddan hantering kravs dndring
utifran dagens foreskrift, da kravet pa att varje dospase ska vara forsedd
med patientuppgifter redan i produktionen behéver tas bort.

Utredningen anser 6verlag att ambitionsnivan i kontinuitetsplaneringen
for lakemedelsforsorjningen behover hojas. LKL tillstyrker detta, och
anser dagens lage vara symtom pa oklar ansvarsférdelning och
motstridiga lagar. LKL tar helt avstand ifran att det inte skulle behovas
en statlig myndighet som tar ansvar for kontinuitetsfragorna. Den
nationella gruppen fér dossamverkan har sedan 2013 diskuterat
kontinuitetsfragorna kring dos, men utan att ha kommit vidare,
sannolikt med anledning av att man inte har ett officiellt uppdrag eller
mandat. Gruppen har ett stort varde for samverkan mellan dosomradets
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olika aktérer men saknar kraft att verka utan statusuppgradering. Enligt
utredningen staller sig dosaktorerna positiva till att i en krissituation
hjalpa varandra. En annan tankbar l6sning skulle kunna vara ett ge en av
aktorerna ett storre samhallsansvar, sd som man gjort inom
extemporetillverkning.

Utredningen bedomer att det framover kommer bli lattare att migrera
patienter fran en dosaktor till en annan. LKL har fatt uppgift att
eHalsomyndighetens tidsram for byta av dosaktor fortsatt ar fyra
manader och kommer sa att vara. De har ocksa frysningsperioder under
sommaren och i december. Detta skulle kunna medféra problem om tva
eller fler kluster, med anledning av avtalslangd, hamnar med byte av
leverantor med endast en eller ett par manaders mellanrum. Om
landstingen tvingas att upphandla fler mindre kluster, om alla 21
landsting skulle upphandla enskilt eller att bade landsting och
kommunerna skulle upphandla, hur skulle eHdalsomyndigheten kunna
hantera det antalet migreringar?

Att omvandla recept pa dosdispenserade lakemedel till recept pa
helférpackningar ar i dag tidskrdavande och forutsatter att en medicinsk
eller farmaceutisk bedomning gors individuellt for varje patient. All
teknisk utveckling som underlattar en sddan 6vergang fran
dosdispenserade lakemedel till helférpackningar minskar sarbarheten
kring maskinellt dosdispenserade lakemedel och ar angelagen.
Utredningen bedémer dock att det for narvarande inte bor lamnas nagot
uppdrag till eHalsomyndigheten att ldmna forslag pa hur en sddan
funktion skulle kunna utformas. LKL bedomer detta angeldget att ga
vidare med. En annan 6nskvard férandring ar att forskrivningen vore
oberoende av om ldkemedlet ska dosdispenseras eller expedieras som
hel forpackning. Alltsa att sdrskilja ordinationen fran pa vilket satt
lakemedlet ska expedieras. Da skulle inte omvandlingen kravas i en
krissituation, eller nar en patient ska avslutas fran dostjanst.

LKL tillstyrker att finansieringen av eHalsomyndighetens register SOL
(Sortiments- och leverantorsinformation) klargors, och ser det som
rimligt att alla aktorer som anvander registret ocksa ar med och
finansierar det, inte bara landstingen sa som det dr idag. SOL behdver
utvecklas och innehalla all den information som ny dosleverantor
behover. De ska inte behdva vara hanvisade till att ha parallellt eget
system/register. Inte minst for att underlatta vid migrering.

LKL staller sig inte bakom forslaget att Upphandlingsmyndigheten ska fa
i uppdrag att bistd landstingen i dosupphandling, utan anser att
landsting/regioner i Sverige besitter en sa gedigen kompetens inom
offentlig upphandling att det inte anses nédvandigt. Vidare ser LKL en
risk med fler mindre kluster i upphandlingsférfarandet. Som ett lan i en
landsdel langt ifran storre stader finns det risk att man skulle fa en
betydligt hogre dospeng eller inte vara attraktiva nog for att fa anbud
vid en upphandling. Genom att upphandla i kluster minskar ocksa de
offentligas utgifter i arbetet med upphandling, inte minst vid
Overprovningar.
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Distribution av provningslakemedel

LKL instimmer i utredningens beddmning att det finns behov av att férenkla
regelverket for att underlétta for sponsorer att genomfora kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Utredningens forslag bejakas. Frdgan vad
som géller for markning av redan godkénda provningsldkemedel 1dmnas
dock ofullstindigt besvarad. Pa 6ppenvérdsapotek saknas ofta savél
kompetens som teknisk 16sning for att hantera detta.

LKL anser att forslagen kring tilldggstjinster kopplat till kliniska provningar
ar ofullstidndigt utredda. Utredningen refererar till att flera aktorer har
framfort att kompetensen pé apoteken kring kliniska provningar minskar i
landet. Lokaler for exempelvis beredning kan ocksa saknas pa sjukhusen.
Utredningen foreslar dock ingenting utdver att marknaden ska tillgodose
behoven av tilldggstjanster. Det &r positivt att sponsor med de nya
bestimmelserna kan vélja apoteksaktor sjélv, och inte vara beroende av
vilken landstinget upphandlat for 6vriga ldkemedelsforsérjningen, men
sannolikt blir det glesare utbud. En sponsor kan vara savél enskild lékare
som stort globalt ldkemedelsforetag. Finns fortsatt kompetensen att stotta
mindre sponsorer frdn apotekens hall, d& dessa inte rimligen kan ha samma
interna forutséttningar?

Extemporelakemedel och lagerberedningar

Utredningen bedomer att extemporeldkemedel och lagerberedningar fyller en
viktig medicinsk funktion inom hélso- och sjukvarden, vilket LKL
tillstyrker. Dock anser LKL att utredningen inte beaktat
tillverkningsverksamheten fullt ut, utan fokuserat pd APL. Visserligen har
APL idag ett samhillsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahélla
extemporeldkemedel och lagerberedningar, men flera aktdrer finns pa
marknaden och det borde utredningen tagit hojd for.

LKL tillstyrker utredningens beddémning att kostanden for
samhillsuppdraget behover tydliggoras. Det finns en risk att
slutenvérdskunderna missgynnas vad géller lagerberedningar. Avgiften for
lagerlicens méste vara rimlig, och far inte bli ett hinder for att anséka om
lagerlicens for en for varden viktig, men marknadsmaéssigt liten, produkt.

Utredningen foreslér att APL kan ges utokat samhéllsuppdrag att sékerstélla
viss lakemedelsforsorjning 1 krissituationer. LKL emotser forslaget, men
understryker att det bor goras som en del 1 ett storre nationellt omtag kring
kontinuitetsplaneringen.

Kommunikationslosning for licensansokan

Utredningen foreslér att alla sjukhusapotek ska kunna ansdka om licens for 1
Sverige icke godkénda likemedel genom eHélsomyndighetens elektroniska
kommunikationslésning KLAS, vilket LKL bejakar. Vidare tillstyrks
utredningens forslag att farmaceuter pé sjukhusapotek ska ha tillgang.
Definitionen av sjukhusapotek klargdrs 1 forslaget, vilket ar direkt
nddvindigt. De landsting som bedriver likemedelsforsorjningen i egen regi
ar direkt beroende av tillgang till KLAS, men dven 0vriga landstings
farmaceuter har behov av detta inom sjukhusapoteksfunktionen. Det &r av
stor vikt att kunna se vilka licenser klinikerna/enheterna har for att inte
riskera att hamna i ett lage dér giltig licens saknas nér bestéllning ar
angeldgen. En aspekt som saknas i utredningen &r att farmaceuter inom
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sjukhusapoteksfunktion skulle kunna beredas mojlighet att &ven anséka om
licenser. Dessa dr manga ganger lika insatta som ldkare i fragestallningen
och detta kunde bidra till att anvdnda resurser och kompetenser pa ett mera
effektivt sdtt. LKL anser dartill att SITHS-kort ska vara en mojlig variant av
sdker inloggning i KLAS.
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