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Yttrande - Remiss av slutbetinkande SOU 2018:53 Oversyn
av maskinell dos, extempore, provningsldkemedel m.m.

Sammanfattning

Nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag att

* se dver marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering

* lamna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av
provningslakemedel till forsdkspersoner och prévningsstillen

* se 6ver marknaden och regelverket f6r extemporeldkemedel och
lagerberedningar

* lamna forslag som mojliggdr for sjukhusapotek att anséka om licens for
lakemedel via den elektroniska kommunikationsldsningen for licensansokan.

Kommentar

Landstingen och regionerna inom Uppsala-Orebro sjukvardsregion, Landstingen
Dalarna, Landstinget S6rmland, Landstinget i Varmland, samt Region Gévleborg,
Region Véstmanland, Region Uppsala 14n, och Region Orebro lin (nedan kallat
landstingen) har gemensamt tagit fram ett yttrande.

Doslakemedel

Landstingen delar utredningens bedomning om att maskinell dosdispensering 4r
ett verktyg som kan forbéttra patientsékerheten och underlétta for landsting och
kommuner att erbjuda en god hélso- och sjukvérd. Utredningen bedémer vidare
att dagens fordelning av kostnader mellan landsting och kommuner for
finansiering av dostjénsten inte speglar nyttan och ansvaret samt att det 4r viktigt
med samverkan mellan kommuner och landsting. Landstingen delar utredningens
asikt. Landstingen ser gérna att det tas fram en nationell modell for hur ansvar
och kostnadsférdelning mellan kommun och landsting kan se ut.

Utredningen har bland annat tagit fram fyra olika modeller f6r hur en pris- och
ersattningsmodell f6r dosdispensering och dosldkemedel kan se ut. Utredningen
lamnar som huvudférslag modell A vilket i korthet innebér att doslikemedel ska
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sdljas till AIP (apotekets inkdpspris) och att dosapotekets marginal istéllet utgors
av dospengen. Alternativt foreslér utredningen att modell D foresprékas, vilken
innebdr att justeringar gors med utgangspunkt fran hur det ser ut 1dag, exempelvis
att se over handelsmarginalen for doslakemedel.

Landstingen har begrundat utredningens forslag och kommit fram til] att alla
modeller och forslag har sina for- och nackdelar men att modell A skulle kunna
vara en vég framat.

Modell A innebir att dosapoteken siljer likemedel till AIP. Detta far som
konsekvens att dospatienter betalar ett lgre pris for sina likemedel jamfort
patienter som inte har dos. En risk med detta #r att det kan skapa en ojamlik vérd.
Utredningen har lamnat tva forslag pa hur det kan 16sas ett *fullsténdigt
forfarande ” och ett “forenklade forfarandet”.

Landstingen anser att forslaget benimnt fullstindigt forfarande” medfor flera
kréngliga betalningsvégar. Detta forfarande skapar stora utmaningar for landsting,
dosapotek och andra myndigheter for att fa ihop betalningsflodet och dessutom
mer administration. Landstingen menar att man inte bor g& vidare med det
“fullsténdiga forfarandet™.

Utredningens “forenklade forfarandet” har tva vigar. Antingen betalar patienten
AIP for lakemedlen samt en schablonkostnad motsvarande hogkostnadsskyddet
eller sé betalar patienten endast AIP for likemedlen. Idag kommer ca 90% av alla
dospatienter upp i frikortsnivan. Med en schablon skulle 10% av dospatienterna
(ca 20 000 patienter) betala lite for mycket for sina likemedel medan den andra
végen innebdr att de fér betala lite mindre. Landstingen foresprékar det forenklade
forfarandet som innebdr att dospatienter betalar AIP utan ndgon schablon.

Landstingen anser att endast dosforpackade likemedel bér omfattas av forslaget.
Anledningen till att endast dosdipenserade likemedel bor omfattas &r att
originalforpackningar kan hdmtas ut pa samtliga apotek, forfarandet och
hogkostnadsskydd skulle da vara lika bade f5r dospatienter och andra. Om
dospatienterna endast skulle betala AIP for samtliga sina likemedel blir det
ekonomiskt en fordel att vara dospatient da man koper en originalférpackning till
ett lagre pris. Detta kan leda till att patienter som egentligen inte dr i behov av
dosdispensering vill bli dospatienter av ekonomiska skil vilket inte 4r meningen.
Om dospatienter endast skulle betala AIP minskar &ven apotekens marginaler
(bade dosapotekens och Sppenvérdsapoteken) da de inte langre skulle tjdna pé att
expediera originalforpackningar till dospatienter. Risken finns d3 att dospengen
som landstinget betalar skulle bli orimligt hog.

Med givna f6rutsittningar for modell A enligt ovan menar landstingen att modell
A dér dospatienter betalar AIP for sina dosdispenserade likemedel och AUP for
sina lakemedel i originalforpackning (likt en icke dospatient) skulle vara en
mdjlig utveckling. Fordelarna med modellen #r att den #r relativt enkel och ger
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transparent prissittning. Det tar till viss del bort incitamentet f6r dosapoteken att
vilja smé och onddigt dyra ldkemedelsforpackningar. Fér landstingens del blir det
tydligt vad som &r kostnaden for lakemedel och vad man betalar for sjélva
dosdispenseringen. Patienterna paverkas i minimal grad. Aven om modellen &r
relativt transparent finns viss risk att kostnaden for doslikemedel inte blir optimal.
Det kommer dven framover finnas incitament att gora vissa byten. Landstingen
foreslar att det till modell A &ven tillfogas nigon form av utbytesmodell for att i
rimlig mén skapa stimulans till utbyten samt en prispress pé likemedlen.

Tiden for att infora modell A ir relativt l&ng. Landstingen ser att modell D kan
fungera som en “6vergéngsldsning” till modell A kan implementeras d4 modell D
gar att paborja inom ett relativt kort tidsperspektiv.

Egenfinansierad dos ndmns vid ett flertal tillfillen i utredningen. Idag finns detta
endast i en mycket begrénsad omfattning. Landstingen vill papeka att
egenfinansierad dos i sig inte 4r nagot problem, det bér vara upp till var och en att
vélja i vilken form man vill ha sina likemedel. Det ska dock papekas att
egenfinansierad dos behdver regleras samt att det méste finnas ett tydligt
regelverk kring hur de tekniska 1osningarna for den egenfinansierade,
apoteksstyrda dosen ska fungera. Alternativet att Landstingens likare ska
involveras for administration i Pascal for en tjénst som apoteken tillhandahéller 4r
oténkbart d& det innebér ett merarbete for Landstingens medarbetare. Inte minst
ser vi ocksd svérigheter i hur grupperna behovsstyrd och egenfinansierad dos ska
héllas isar bade for Landstingen men ocksa for dosapoteken. Det blir stora
utmaningar i kommunikationen och den subjektiva beddmningen av vilka som far
tjénsten betald och e;.

For att dosdispensering ska fungera i normal drift och vid kontinuitetsproblem
maéste SOL (Sortiment och leveransinformation) férvaltas och innehalla komplett
och aktuell information som krévs f6r dosdipensering och leverans. SOL 4r ett
register som idag finns hos eHalsomyndigheten och anvinds av dosapoteken. Det
finns idag ingen tydlighet i hur den ldngsiktiga finansieringen av detta register ska
ga till. Det &r mycket viktigt att det finns en tydlig plan for en l&ngsiktig
finansiering av SOL for utveckling och vidare kvalitetssikring av informationen.

Utredningen foreslér dven att bestimmelser om vem som far bedriva maskinell
dosdispensering regleras i lag. Idag regleras detta i lag for 6ppenvardsapotek och i
foreskrifter for sjukhusapotek, sjukhus och sjukvérdshuvudman. Landstingen
beddmer att forslaget &r rimligt.

Landstingen delar inte utredningens forslag om att sjukvardshuvudman som
bedriver maskinell dosdispensering endast fér tillgodose behovet av maskinellt
dispenserade ldkemedel i slutenvérd inom den egna verksamheten. Landstingen
menar att det blir svarare och svarare att sitta en skarp gréns for vad som dr 6ppen
eller sluten vard (exempelvis avancerad sjukvard i hemmet). Att dessa patienter
skulle kunna hamna i klam for regelverket att tillgodose behovet av dispenserade

3(8)




RV Region
x Gévleborg Datum 2018-10-02

Dnr 15.2, HSN 2018/391

lekemedel menar Landstingen &r fel. Vidare tycker Landstingen att det borde vara
mojligt att samarbeta Gver sjukvardshuvudmannagrinser for att kunna underlétta,
effektivisera samt minska sérbarheten i verksamheten for dosdispenserade
ldkemedel for nérliggande sjukhus.

Distribution av prévningslikemedel

Férslagen och bedémningen som utredningen gér medfor att det finns 3 specifika
sérkrav for distributionen av prévningslikemedel i svensk ritt jéamfort med EU.
Detta skulle underlétta for utforare av likemedelsprovningar (sponsorer) och pé si
sdtt forenkla for genomforandet av prévningar i Sverige. Landstingen delar
utredningens synpunkter och kan inte se att frslagen skulle péverka
patientsakerheten negativt.

Extemporelédkemedel och lagerberedningar

Landstingen delar utredningens bedémning att extemporelikemedel och
lagerberedningar fyller en viktig funktion inom hilso- och sjukvarden samt att den
nuvarande strukturen for att tillgodose behoven &r dndamaélsenlig. For att inte
strida mot EU-ritten krévs viss anpassning till svensk lag.

Landstingen vill uppmérksamma pd att utredningens och dess forslag inte helt
beskriver dagens verksamhet. En anpassning enligt utredningens beskrivning
innebir stora konsekvenser for landstingen. Den uppdelning i tillverkning och
beredning som anges i utredningen ser inte landstingen har std i dagens regelverk
utan landstingen saknar en definition av de beredningar som varken &r
lagerberedningar eller individuell extempore. Dessa beredningar utfors pé alla
typer av apotek och inte enbart sjukhusapotek.Det bereds idag en méingd
beredningar, med en begrénsad héllbarhet, som utgér fran registrerade likemedel,
licenslakemedel eller liknande. Beredningen utgar fran en bestéllning fran en
véardenhet till en icke namngiven patient t.ex. smértkassetter eller
antibiotikasprutor och lagerhalls inte pa beredande enhet. Dessa beredningar 4r
nddvéndiga for en enkel, patientsiaker och arbetsmilj Omdéssigt battre hantering pa
vardenheten. Landstingen anser att det 4r béttre att ett apotek bereder ett
lakemedel under kontrollerade forhallanden jamfort med att detta gors direkt pa
vardenheten. Om dessa beredningar skulle klassas som lagerberedningar skulle
troligen tillgéngligheten starkt begrinsas.

D4 marknaden av aseptiskt beredd extempore idag &r fordelad pa flera foretag och
landsting finns ett behov av nationell samordning for att upprétthalla och
sékerstélla god kvalitet. Landstingen #r positivt instéillda till att APL ska ha
funktion som nationellt kunskapscentrum, men anser att det déri ska ing3 att
besvara fragor fran beredningsenheter t.ex. gillande blandbarhet och hallbarhet
for extempore.
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Landstingen stodjer dven forslaget att ge APL ett sdrskilt uppdrag avseende
ladkemedelsforsdrjningen i krissituationer, men anser att detta uppdrag &ven tydligt

bor inbegripa att verka for att minska problemen vid restsituationer av viktiga
lakemedel.

Kommunikationslésning for licensansékan

Utredningen foreslar att alla sjukhusapotek ska kunna sdka licens for lakemedel
genom den elektroniska kommunikationslgsningen (KLAS). Forslaget skulle
innebéra att landsting och privata vérdgivare som har behov att séka licenser kan
gora detta elektroniskt istillet for att anvénda fax, vilket skulle géra hanteringen
sékrare d& en anstkan innehaller personuppgifter. Hanteringen med ansékningar
skulle forenklas, bade for s6kande och Likemedelsverket (som tar emot
licensans6kningar). Landstingen menar att det &r viktigt att &ven sjukhusapotek
ska kunna f3 tillgang till KLAS. Det ska dock papekas att KLAS méste kunna nis
pa ett enkelt sitt. Utredningen skriver att KLAS grénssnitt mot apotek inte 4r
anpassat till SITHS-kort som anvénds i stor utstrdckning for identifiering i
landstingen. Landstingen vill lyfta fragan om eH#lsomyndigheten skulle kunna se
over en anpassning av KLAS grénssnitt sa att det &r kompatibelt med det vanliga
inloggningsforfarande som anvénds i landstingen.

Forslaget innebér dven att e-Hélsomyndigheten behdver fa utskade
uppgiftsskyldigheter vilket i férslaget innebér att de far formedla uppgifter i

KLAS till farmaceut pa sjukhusapotek. Landstingen har inget att invinda mot
detta.

Halso- och sjukvardsndmnden
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