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BASTA LIVSPLATSEN

Region Halland

Datum Diarienummer
2018-10-29 RS180782

Socialdepartementet
s.remissvar@regeringskansliet.se och s.fs@regeringskansliet.se

Yttrande Remiss av slutbetinkande SOU 2018:53 Oversyn

av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m.
Region Halland har fatt maojlighet att Iamna synpunkter pa Nya
apoteksmarknadsutredningen. Region Halland har valt att ldmna synpunkter pa
maskinell dosdispensering, distribution av provningslakemedel, extempore och
lagerberedningar samt kommunikationslosning for licensansokan.

Maskinell dosdispensering

Region Halland har valt att Iamna synpunkter pa egenfinansierad dos, forandrad pris-
och ersattningsmodell, tillstand till maskinell dosdispensering, bedomningar kopplat
till kontinuitet och beredskap, fragor kopplade till E-Halsomyndighetens SOL-register
och upphandling av maskinell dosdispensering.

4.7.5 Egenfinansierad dos

Region Halland héller med utredningen i sak géallande egenfinansierad dos, dar
patienten sjalv fullt ut finansierar kostnaden for dostjansten, men uttrycker oro for att
det aterstar manga fragetecken som bor utredas. Utredningen namner att det finns
befintliga praktiska hinder for egenfinansierad dos. Region Halland anser att dessa
bdr belysas innan det kan vara aktuellt att patienten sjalv kan finansiera dostjansten.
Region Halland dnskar majlighet att skilja pa dospatienter som ar finansierade av
regionen och de som ar finansierade av patienterna sjalva.

Region Hallands bedémning ar att insattning pa egenfinansierad dos alltid ska ske i
samrad med forskrivare, for att kunna sékerstalla en genomgang av patientens hela
lakemedelsbehandling och minska risken for att patienten far fel lakemedel eller fel
dosering. Region Halland bedémer att den egenfinansierade dosen till viss del
finanseras av regionen genom det arbete som kommer kravas fran regionens sida
vad galler ordination av patientens lakemedel i Pascal. Region Halland ser ocksa att
det finns risker gallande patientsakerhet da patientens aktuella recept inte ar samma
sak som patientens aktuella ordinationer. Region Halland anser att det forekommer
oklarheter vad galler ansvarsfragan vid egenfinansierad dos. Vem har det
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medicinska ansvaret nar patienten onskar egenfinansierad dos, samt vem tar ansvar
for uppféljning av tjansten vad galler t.ex. leveranssakerhet och kvalitet?

4.11.1 Forandrad pris- och ersattningsmodell for maskinell dosdispensering
Region Halland star bakom utredningens sammanvagda bedémning av alternativa
pris- och ersattningsmodeller med forslag att genomféra modell A. Region Halland
foresprakar den fullstdndiga modellen dar dosapotek endast erhaller dospeng och
AIP pa dosdispenserade lakemedel och dar dospatienternas egenavgift vid varje
given tidpunkt blir densamma som for vanliga patienter.

Region Halland star aven bakom utredningens alternativa forslag D (4.11.2) gallande
en sarskild periodens vara-lista for dosdispenserade lakemedel som utgar ifran
utbytbarhetsgrupper istallet for forpackningsstorleksgrupper och att TLV bor
tydliggdra hur reglerna kring utbyte av lakemedel ska tillampas vid maskinell
dosdispensering.

4.12 Tillstand till maskinell dosdispensering

Region Halland onskar ett tydligare stallningstagande avseende gransytor mellan
slutenvard och 6ppenvard i den del av utredningen som beskriver dosdispensering
inom slutenvarden (4.12.3). Utredningens huvudforslag ar att maskinell
dosdispensering endast far tillgodose behovet av lakemedel i slutenvard inom den
egna verksamheten. Utredningen beddmer vidare att det finns visst utrymme for
landstingen att tillhandahalla Iakemedel i samband med utskrivning for att pa sa satt
skapa en smidig évergang mellan sluten- och éppenvard. Utredningen foreslar att
Lakemedelsverket far bemyndigande att meddela foreskrifter, vilket innebar att
Lakemedelsverket kommer att utfarda bestammelse om vad som avses med att
maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet av dosdispenserade
lakemedel i slutenvard inom den egna verksamheten. Region Halland anser att
utredningens forslag ar otydligt och att utredningens bedémning enligt ovan inte
behdver vara liktydig med Lakemedelsverkets kommande foreskrift, vilket kan
begransa anvandningen av slutenvardsdos for att dosdispensera lakemedel vid
hemgang. Region Halland bedémer att merarbete och merkostnader maojligen kan
skapas i det fall att utvecklingen av maskinell dosdispensering gar emot smaskalig
produktion vid enskilda sjukhus, eftersom tillstandgivning endast far avse en viss
anlaggning (4.12.2).

4.13 Bedomningar kopplat till kontinuitet och beredskap

Region Halland instdmmer med utredningen om att kontinuitetsplaneringen generellt
inom lakemedelsforsorjningen maste hdjas, men inte bara vid kris och héjd
beredskap, detsamma galler utan hojd beredskap och vid planering av civilt forsvar.
Region Halland instdmmer med utredningens bedémning gallande sarbarheten da
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varje dosaktor bedriver sina verksamheter vid en enda anlaggning (4.13.4). Utifran
de risker i kontinuitetshanseende haller Region Halland med utredningen om att
sarbarheten skulle kunna minska om det pa ett smidigt och sakert satt gick att flytta
Over patienter till en annan dosaktor i de fall en produktionsanlaggning inte kan
anvandas (4.13.5)

4.14 Fragor kopplat till E-hdlsomyndighetens register SOL (Sortiments- och
leveransinformation)

En forutsattning for att patienter ska kunna flyttas 6ver mellan dosaktorer ar att
korrekt informationen om dospatienter och leveransadresser finns lagrad i SOL
(sortiments- och leveransinformation). Region Halland ser det angelaget att aktuell
information finns lagrat i SOL och inte enbart lokalt hos respektive dosaktér. Vid en
krissituation behoéver forutsattningar finnas for att géra en omkoppling av
patientinformation till annan dosaktor. Region Halland anser att omkoppling till annan
dosaktor ar den basta I6sningen vid en krissituation.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

Region Halland instammer med utredningens forslag (4.15.4) att regeringen ger
Upphandlingsmyndigheten i uppdrag att analysera och lamna konkreta forslag till hur
upphandlande myndigheter kan vidareutveckla upphandlingen av maskinell
dosdispensering. Region Halland anser att uppdraget till Upphandlingsmyndigheten
bor breddas. Upphandlingens struktur ar inte den enda aspekten som skapar en
fungerande marknad med fungerande tjansteleveranser. Ett begransat uppdrag till
Upphandlingsmyndigheten kan leda till 6kade risker vad galler tjanstens kvalitet och
leveranssakerhet samt paverka landstings/regioners majlighet att uppratthalla stallda
krav. For en héllbar fungerande marknad som samtidigt varnar patientsakerheten ar
leverantérernas ekonomiska tackning for varje enskild affar en viktig aspekt.
Leverantorer eller affarer med mindre marginaler har svarare att uppratthalla
kompetens och kvalitet, vilket i sin tur kan paverka patientsakerheten. En uppdelning
dar varje landsting/region gor sin egen upphandling innebar en risk att leveranser till
storre landsting prioriteras framfor leveranser till mindre landsting. Incitament att
uppratthalla stallda krav torde vara stérre gentemot landsting med storre
affarsvolymer och viteskrav. Utredningsuppdraget till Upphandlingsmyndigheten bor
vidgas till att &ven omfatta en affarsekonomisk analys utifran patientsédkerhet och
marknaden.

Distribution av préovningslakemedel
Region Halland har valt att Iamna synpunkter pa regler for distribution och tillsyn.

6.2.3 Samma regler ska galla for distributionen oavsett vem som ar sponsor
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Region Halland star bakom utredningens forslag vad galler samma regler for
distribution av prévningslakemedel oavsett vem som ar sponsor for den kliniska
prévningen, eftersom det skulle innebara en mer rationell hantering vad galler
distribution och logistik.

6.8 Tillsyn

Region Halland vill papeka att man ser risker med utredningens forslag da man
forlorar nuvarande mdjlighet att félja upp vilka provningslakemedel som anvands pa
sjukhusen, nagot som kan ha betydelse i patientsakerhetsarbetet samt for att
prognosticera lakemedelskostnader

Extemporelakemedel och lagerberedningar

Region Halland har valt att Iamna synpunkter pa APL:s samhallsuppdrag och
ekonomiska mal samt pa tillstdnd for lagerberedningar, forslag om att ta bort
rikslicensférfarandet och férslag om att TLV far utdkade mojligheter att besluta om
tillfallig subvention.

Region Hallande delar utredningens slutsatser enligt 8.4.2, 8.4.3 och 8.4.5.
Region Halland anser att utredningens forslag enligt 8.8.3, 8.9 och 8.10 ar
andamalsenliga.

Kommunikationslosning for licensansokan

Region Halland star bakom utredningens forslag avseende att
sjukhusapoteksfunktionen ska fa anvanda KLAS (10.2). Region Halland star aven
bakom utredningens férslag och ser det mycket vardefullt att
sjukhusapoteksfunktionen far direktatkomst till uppgifter i KLAS (10.3). Dels for att
det underlattar arbetet med att dteranvanda uppgifter i en tidigare ansokt licens vid
ny ansdkan men ocksa for att det skapas forutsattningar for en battre dverblick och
kvalitativt sett mer &ndamalsenlig hantering av licenslakemedel.

Regionstyrelsen

Mikaela Waltersson Jorgen Preuss
Ordférande Tf regiondirektor
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