Halso- och sjukvardsnamnden Protokollsutdrag
Sammantradesdatum 2018-11-21 HSN § 616

HSN § 616 Remiss av slutbetankande SOU 2018:53
Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m.

HSN 2018/477
HSN-AU § 632

Halso- och sjukvardsnamndens beslut

¢ Hilso- och sjukvardsnimnden stiller sig bakom férvaltningens forslag till svar och
skickar det som sitt eget.

Region Gotland har tagit del av slutbetinkande om 6versyn av maskinell dos,
extempore, provningslikemedel m.m. och har beretts méjlighet att lamna
synpunkter.

Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering innebir att likemedel tas ur dess originalférpackning och
ompackas i pasar f6r en kortare tidsperiod for en enskild patient. Utredningen
foreslar ett antal nya pris- och ersittningsmodeller f6r dostjansten. Idag prissitts
tjansten genom att man utéver apotekens utforsaljningspris betalar en dospeng per
patient och dygn.

Apotekstillverkade likemedel

Enlig likemedelslagen far likemedel bara siljas om de har godkants av
Likemedelsverket. Apotekstillverkade likemedel sa kallade extemporelikemedel som
tillverkas for en viss patient far dock siljas utan godkidnnande. De fyller en viktig
medicinsk funktion nir det saknas likvardiga godkanda likemedel. For att sikerstalla
tillgangligheten har det statligt 4gda bolaget Apotek Produktion och Laboratorier AB
(APL) ett samhillsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporelikemedel och lagerberedningar.

Kommunikationslosning for licensansékning

E-hilsomyndigheten forvaltar ett elektroniskt system for ans6kan om licens for
likemedel som e¢j ar godkanda i Sverige. Systemet benamns
kommunikationslosningen for licensansékningar (KLLAS). Bestimmelser om tillgang
till KLLAS finns i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for lakemedel. Den omfattar personuppgiftshantering mellan
Likemedelsverket, E-hidlsomyndigheten och 6ppenvardsapoteken. Diremot omfattas
inte sjukhusapoteken. Utredningen féreslar att dven sjukhusapotek ska kunna ansoka
om licens genom den elektroniska kommunikationslésningen KILAS.

Distribution av prévningslikemedel
Region Gotland har valt att inte svara pa delen om prévningslikemedel

1(3)

Utdragsbestyrkande/namnfértydligande Region

Gotland



Halso- och sjukvardsnamnden Protokollsutdrag
Sammantradesdatum 2018-11-21 HSN § 616

Bedémning
Region Gotland stiller sig 1 huvudsak positiv till utredningens forslag men anser att
vissa forslag angaende dostjinsten behéver utredas ytterligare.

* Maskinell dosdispensering
Region Gotland stéder utredningens forslag att dosapoteken endast ska fa betalt for
sjalva dostjansten och ersittning f6r likemedlets inkSpspris.

* Egenfinansierad dos

Region Gotland delar utredningens forslag att egenfinansierad dos bér méjliggoras.
Prismodellen beh6ver utformas sa att egenfinansierad dos inte driver Regionens
kostnader. Det bor dven siakerstillas att det inte blir olikheter 6ver vilka patienter
som ska fa dostjansten betald av region/landsting och vilka som ska bekosta den
sjalv. Region Gotland anser att det behover utredas ytterligare utifran
patientsidkerhetsperspektivet nar sjukvarden inte medverkar i insittning av dostjanst.

* Forslag till pris- och ersittningsmodell

Region Gotland delar utredningens huvudférslag att pris- och ersittningsmodellen
tor maskinell dosdispensering forindras i linje med modell A. Modellen innebir att
dosapoteket erhaller ersittning for likemedel enligt inkGpspris och dospengen
motsvarar den ersittning som dosapoteket far. Det kriver en genomgripande
torindring som tar tid, varfor alternativ D bor utgbra en 6vergangslosning. Alternativ
D innebir justeringar inom dagens modell och kraver att TLV presenterar en
genomforbar 16sning 1 sitt uppdrag.

* Upphandling av maskinell dosdispensering

Region Gotland anser att upphandling av maskinell dosdispensering ska kunna goras
som idag med upphandling per sjukvardsregion. Det finns annars risk att sma
regioner/landsting fir mindre fordelaktiga avtal pd grund av sma volymet.

* Extemporelikemedel och lagerberedningar

Region Gotland stédjer utredningen i att APL bor erhalla ett utkat samhallsuppdrag
for att sikerstilla viss likemedelsforsorjning 1 krissituationer. Bide kompetens och
tillgang till ravaror bor sakerstallas.

* Kommunikationslosning f6r licensansokan

Region Gotland ér tveksam till att begrinsa tillgangen till licenshanteringssystemet
KLAS till enbart farmaceut pa sjukhusapotek. Den som har behov av uppgiften for
att kunna skota sin arbetsuppgift borde kunna komma at systemet.

Arendets behandling under métet
Maria Dalemar, hilso- och sjukvardsdirektor, foredrar drendet.

Yrkande
Ordforanden Stefaan De Maecker (MP) yrkar bifall till arbetsutskottets forslag till beslut.

Ordféranden finner bifall till yrkandet.
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Bakgrund HSN-AU § 632
Magdalena Oblund, chefsapotekare, féredrar drendet.

Yrkande
Ordforanden Stefaan De Maecker (MP) yrkar bifall till foérvaltningens forslag till beslut.

Ordféranden finner bifall till yrkandet.

Arbetsutskottets forslag till hilso- och sjukvardsnimnden
* Hilso- och sjukvardsnimnden stiller sig bakom forvaltningens forslag till svar och
skickar det som sitt eget.

Beslutsunderlag
Remiss avseende Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m.
Tjansteskrivelse daterad 18 oktober 2018

Skickas till
Socialdepartementet
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Halso- och sjukvardsforvaltningen Tjansteskrivelse

Magdalena Ohlund HSN 2018/477
Chefsapotekare 18 oktober 2018

Halso- och sjukvardsnamnden

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

Forslag till beslut

¢ Hilso- och sjukvardsnamnden stiller sig bakom forvaltningens forslag till svar
och skickar det som sitt eget.

Sammanfattning

Region Gotland har tagit del av slutbetinkande om 6versyn av maskinell dos,
extempore, provningslikemedel m.m. och har beretts méjlighet att limna
synpunkter.

Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering innebir att likemedel tas ur dess originalférpackning och
ompackas i pasar for en kortare tidsperiod for en enskild patient. Syftet ir att 6ka
patientsikerheten och/eller forenkla likemedelshanteringen. Maskinell
dosdispensering har funnits sedan slutet av 80-talet. I och med omregleringen av
apoteksmarknaden 2009 etablerades fler apoteksaktorer som tillhandahaller
maskinellt dosdispenserade likemedel. Utredningen foreslar ett antal nya pris- och
ersittningsmodeller for dostjansten. Idag prissitts tjdnsten genom att man utover
AUP (apotekens utforsiljningspris) betalar en dospeng per patient och dygn. Syftet
med dospengen ar att kompensera f6r de merkostnader utdver en normal expedition
pa Oppenvardsapotek som ar férknippad med maskinell dosdispensering.
Landstingen upphandlar idag maskinell dosdispensering utifran dospengens storlek.
Upphandlingen har gjort att dospengen har narmat sig noll och apoteken
kompenserar detta med att vilja likemedelsforpackningar med storre
handelsmarginal. Det blir inte lingre tydligt vad som idr kostnad f6r den verksamhet
som upphandlas och prissittningen saknar transparens vilket blir ett problem.
Utredningen foreslar att modellen for prissittning ska dndras for att gora det
tydligare vad sjilva dostjinsten kostar.
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Region Gotland HSN 2018/477

Utredningen foreslar dven att individer som sa 6nskar sjilva ska kunna ansluta sig till
dostjansten och betala f6r den direkt pa apotek.

Apotekstillverkade likemedel

Enlig likemedelslagen far lakemedel bara siljas om de har godkints av
Likemedelsverket. Apotekstillverkade likemedel s.k. extemporelikemedel som
tillverkas for en viss patient far dock siljas utan godkidnnande. De fyller en viktig
medicinsk funktion nir det saknas likvirdiga godkinda likemedel. For att sikerstilla
tillgangligheten har det statligt 4gda bolaget Apotek Produktion och Laboratorier AB
(APL) ett samhillsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporelikemedel och lagerberedningar. Utredningen bedémer att APL:s
ekonomiska forutsittningar bor ses 6ver for att sikerstilla att foretaget klarar
kostnaden for sitt samhallsuppdrag. Utredningen foreslar ocksa att det bor 6vervigas
om det finns skil att ge APL ett utokat samhallsuppdrag att sakerstalla viss
likemedelshantering i krissituationer.

Kommunikationslésning for licensansékning

E-hilsomyndigheten forvaltar ett elektroniskt system for ansékan om licens for
likemedel som ej dr godkinda 1 Sverige. Systemet bendmns
kommunikationslosningen for licensansékningar (KLLAS). Bestimmelser om tillgang
till KLLAS finns 1 lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om
licens tor lakemedel. Den omfattar personuppgiftshantering mellan
Likemedelsverket, E-hilsomyndigheten och 6ppenvardsapoteken. Didremot omfattas
inte sjukhusapoteken. Utredningen féreslar att dven sjukhusapotek ska kunna ansoka
om licens genom den elektroniska kommunikationslésningen KILAS.

Distribution av prévningslikemedel
Region Gotland har valt att inte svara pa delen om prévningslikemedel

Bedémning
Region Gotland stiller sig 1 huvudsak positiv till utredningens forslag men anser att
vissa forslag angaende dostjinsten behéver utredas ytterligare.

4. Maskinell dosdispensering — 6verviganden och férslag
Region Gotland stéder utredningens forslag att dosapoteken endast ska fa betalt for
sjilva dostjansten och ersittning f6r likemedlets inkSpspris.

4.7 Egenfinansierad dos

Region Gotland delar utredningens forslag att egenfinansierad dos bor méjliggoras.
Prismodellen beh6ver utformas sa att egenfinansierad dos inte driver Regionens
kostnader. Det bor dven sikerstallas att det inte blir olikheter 6ver vilka patienter
som ska fa dostjansten betald av region/landsting och vilka som ska bekosta den
sjalv. Region Gotland anser att det behover utredas ytterligare utifran
patientsikerhetsperspektivet nir sjukvarden inte medverkar i insdttning av dostjanst.

4.11 Forslag till pris- och ersidttningsmodell

Region Gotland delar utredningens huvudforslag att pris- och ersittningsmodellen
tor maskinell dosdispensering forindras i linje med modell A. Modellen innebir att
dosapoteket erhiller ersittning for likemedel enligt ink6pspris och dospengen
motsvarar den ersittning som dosapoteket far. Det kriver en genomgripande
férindring som tar tid, varfor alternativ D bor utgora en 6vergangslosning. Alternativ
D innebir justeringar inom dagens modell och kraver att TLV presenterar en
genomforbar 16sning 1 sitt uppdrag.
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4:15 Upphandling av maskinell dosdispensering

Region Gotland anser att upphandling av maskinell dosdispensering ska kunna goras
som idag med upphandling per sjukvardsregion. Det finns annars risk att sma
regioner/landsting fir mindre fordelaktiga avtal pd grund av sma volymet.

8 Extemporelikemedel och lagerberedningar

Region Gotland stédjer utredningen i att APL bor erhalla ett utékat samhallsuppdrag
for att sikerstilla viss likemedelsforsorjning 1 krissituationer. Bide kompetens och
tillgang till ravaror bor sakerstallas.

10 Kommunikationslésning for licensansékan

Region Gotland ér tveksam till att begrinsa tillgangen till licenshanteringssystemet
KLAS till enbart farmaceut pa sjukhusapotek. Den som har behov av uppgiften for
att kunna skota sin arbetsuppgift borde kunna komma at systemet.

Beslutsunderlag
Remiss avseende Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m.
Tjansteskrivelse daterad 18 oktober 2018

Halso- och sjukvardsférvaltningen

Maria Dalemar
Halso- och sjukvardsdirektor

Skickas till
Socialdepartementet
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