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Betinkandet SOU 2018:53 Oversyn av
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provningslakemedel m.m. -

Slutbetankande av Nya apoteksmarknads-
utredningen

Sammanfattning

Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB) har valt att fokusera
detta remissvar pa 6versynen av maskinell dosdispensering da detta omrade
bedoms innebara aspekter viktiga for nationell beredskap.

MSB har till uppgift att utveckla samhallets formaga att forebygga och hantera
olyckor och kriser. I detta ssmmanhang ar MSB intresse att framja en séker
lakemedelsforsorjning. MSB delar inte utredningens forslag att de foreslagna
atgidrderna inom pris- och ersattningsmekanismen kommer att forbattra
marknadens funktionssitt till den grad att det en sdker forsoérjning kan
erhallas. MSB anser darfor ur ett beredskapsperspektiv att landstingen bor ges
forutsattningar att ta 6ver ansvaret och sjilva svara for tillverkning av samtliga
dospatienter i Sverige.

Kommentarer till Utredningens forslag

MSB vilkomnar Nya apoteksmarknadsutredningens 6versyn inom ett omrade
som kan bedomas vara viktigt for en god svensk resiliens inom hélso- och
sjukvardsomradet. Ut6ver andra viktiga aspekter kan maskinell
dosdispensering genom att frigora personella resurser vid bade sjukhus,
aldreboenden, for hemtjanst och kriminalvard siagas ha en viktig funktion for
att avlasta varden totalt sett vilket paverkar svensk beredskap.

MSB instammer i Utredningens bedomning att dagens pris- och
ersattningsmodell inte ar anpassad till maskinell dosdispensering och att
modellen darfor behover forandras.
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MSB delar inte Utredningens uppfattning om att dagens modell bor forandras i
linje med den i betinkandet foreslagna Modell A och att denna skulle ge bast
forutsattningar att pa sikt komma tillratta med de problem som beskrivs i
betidnkandet. MSB ar av uppfattningen att ett inforande av Modell A innebar en
fortsatt 14g grad av resiliens, d& den inte i tillracklig utstrackning hanterar
beredskapsproblemen inom ett forsorjningsomrade som beskrivs som mycket
sarbar for stérningar, med ett proportionerligt litet fatal dosaktorer och péa en
liten och svagt fungerande marknad.

MSB delar Utredningens uppfattning att Modell B skulle innebéra en mycket
genomgripande forandring pa en redan begransad dosmarknad men menar,
tviartemot Utredningens forslag, att den dnda borde genomforas. MSB foreslar
att landstingen av resiliensskail ges forutsiattningar att ta Over ansvaret och
sjalva svara for tillverkning och férsérjning av samtliga dospatienter i Sverige
istéllet for endast slutenvardens forhéallandevis fa patienter.

De huvudsakliga skilen till att MSB foresprakar Modell B ar att marknaden for
maskinell dosdispensering, ocksa med de i Utredningen foreslagna atgarderna
for forbattrad marknadsfunktionalitet, bedoms komma att utgora en mycket
liten marknad i forhallande till den totala apoteksmarknaden dven
fortsattningsvis och att antalet 6ppenvardsapotek med maskinell
dostillverkning dven fortsatt riskerar ligga pa en proportionerligt mycket lag
niva. Det bedoms foreligga en stor risk att den marknadsmassiga etableringen
som hittills inneburit en stark geografisk koncentrering till Malardalsomradet
kvarstar.

MSB anser att frigan om beredskapsproblem som férsorjning och kontinuitet
bor belysas ytterligare. Utredningen har behandlat fragor om kontinuitet under
vissa kapitelrubriker men vid Utredningens huvudsakliga overviaganden
angaende vigval vad avser pris- och ersiattningsmodeller,
marknadsforbattringsatgarder, lagstiftningsforslag m.m. har inte 6verviaganden
om beredskap fatt nagot direkt inflytande pa dessa vigval.

MSB delar inte Utredningens uppfattning att huvudinriktningen for
beredskapsatgirder bor vara att dosaktorerna sjalva bor skapa sig battre
kontinuitetsplaner och att det inte kraver nagon central nationell
samordningsfunktion for detta. MSB menar att det ar viktigt att varje aktor
planerar for god kontinuitet och att de enskilda tillverkarnas kontinuitetsplaner
ocksd omhéandertar sddana svara hiandelserna som stor eller fullstindig
forstoring av produktions-anlaggning m.m., dar det krdvs mycket stora
reinvesteringsatgarder. Ledtiderna for en rekonstruktionsfas kan dock vara
mycket langa samtidigt som en omdisponering av dospatienter 6ver landet
behover ske fort. MSB ar av uppfattningen att en regional funktion med ansvar
for overgripande kontinuitetsplanering inte ar tillrackligt eftersom regionala
aktorer, i detta fall landsting, oftast inte inrymmer tillverkningsplatsen och att
dessa vid en svar hiandelse kan hamna i en konkurrenssituation med andra
landsting angaende leverans. MSB bedomer darfor att en for hilso- och
sjukvarden central myndighet bor pekas ut som sammanhallande instans for
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sddan planering och beslut om atgarder. Myndigheten bor vara densamma som
har ett centralt ansvar inom ldkemedelsforsorjningssikerheten i 6vrigt.
(Myndigheten bor samtidigt vara utpekad som bevakningsansvarig myndighet
enligt forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga
myndigheters atgdrder vid hojd beredskap).

MSB foreslar att landstingen ges forutsattningar att sjéalva svara for tillverkning
och forsorjning till samtliga dospatienter, i enlighet med den variant av Modell
B dar Utredningen foreslar att landstingen utfér maskinell dosdispensering i
egen regi. I 6verviagandena har MSB gjort avvagningar i forhallande till nyttan
med att bibehalla detta segment av den totala apoteksmarknaden.

MSB delar Utredningens bedomning att det ar forenligt med landstingens
uppdrag enligt hélso- och sjukvardslagen att helt ta 6ver ansvaret for att
tillhandahélla samtliga 1akemedel till dospatienter. MSB stodjer principiellt
ocksa Utredningens uppfattning om att bestimmelser om vem som far bedriva
maskinell dosdispensering och att det kravs tillstand fran Likemedelsverket for
sddan verksamhet samlas i lag.

MSB delar inte forslaget att det ska inforas en bestammelse i lagen om handel
med likemedel som anger tillstand for sjukvardshuvudman eller annan juridisk
person att endast bedriva maskinell dosdispensering i sluten vard inom den
egna verksamheten.

MSB ar av uppfattningen att det finns flera aspekter, 4n de som angivits i
Utredningen, att beakta avseende fragan att landstingen bor fa tillhandahalla
maskinell dosdispensering ocksa for 6ppenvardens dospatienter, bland annat
kontinuitetsskal.

Angaende behov av att landstingen féar forsorja med maskinell dosdispensering
aven till 6ppenvarden menar MSB ocksa att det av savil patientsdkerhets- som
av forsorjningssidkerhetsskal kan finnas god anledning att det offentliga genom
egen tillverkning verkligen kan sikerstilla betydligt fler och geografiskt spridda
tillverkningsanlaggningar i Sverige for att kunna upprétthalla kontinuitet i
tillverkning och forsorjning 6ver hela landet. MSB anser att de atgirdsforslag
som foreligger i Utredningens huvud- respektive andrahandsforslag inte i
tillracklig utstrackning bedoms kunna forbattra maskinella
dosdispenseringsmarknadens funktionssatt till den grad att de ocksa
omhéndertar de stora sarbarheter infor storningar som angivits i Utredningen.

MSB delar Utredningens uppfattning att det bor anses jamforbart att landsting
tillhandahéller 1akemedel till dospatienter mot en viss avgift, med nar landsting
upphandlar lakemedel till slutenvérden.

MSB delar inte Utredningens syn pa att det forefaller finnas en fungerande
konkurrens mellan dosaktorerna i den 6ppna varden.

MSB menar ocksa att det for en rimlig avvigning mellan landstingens
mojligheter att tillverka och forsérja 6ppenvardens dospatienter och en
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minskad marknad for 6ppenvéardsapoteken inte racker med att 6verviga
landstingens/patienternas 6nskemal om en smidig 6vergang mellan sluten och
oppen vard. Hiar bedoms ocksa beredskapsskal som att sidkerstilla kontinuitet
utgora en mycket viktig aspekt.

Behov av fordjupad analys

MSB anser att forutsattningar for Modell B bor belysas djupare, sarskilt den
variant som beror landstingens egen tillverkning av maskinellt
dosdispenserade likemedel.

I detta drende har generaldirektor Dan Eliasson beslutat. Tobias Rosander har
varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har dven avdelningschefen
Ake Holmgren och enhetschefen Lars-Goran Emanuelson deltagit.

Dan Eliasson

Tobias Rosander
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