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Svar pa remiss Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel
m.m. (SOU 2018:53)

Region Jamtland Hirjedalen har getts mojlighet att yttra sig om rubricerad remiss och
lamnar féljande synpunkter.

Maskinell dosdispensering

Region Jamtland Hirjedalen delar utredningens bedomning att maskinell dosdispensering
ar ett verktyg som kan forbattra patientsdkerheten och underlétta for regioner och landsting
att erbjuda en god hilso- och sjukvard. Det finns ett behov och en efterfrigan pd maskinell
dosdispenserade likemedel béde utifrén ett patientsdkerhets- och resursperspektiv. Idag ar
det medicinska behovet, som bedoms av ordinerande ldkare, grunden for vilka patienter
som erbjuds maskinell dosdispensering. Ordinationerna sker i IT-st6det, Pascal. Att
dosdispensering ordineras i Pascal medfor en del patientsdkerhetsrisker som till exempel
overforingsfel till journalsystemets likemedelslista och flera olika likemedelslistor i omlopp.
Pascal upplevs av manga lakare som svarhanterat och att langre lakemedelshistorik saknas.
Detta kan innebira att farre patienter far dosdispenserade likemedel d4n som har behov.

Ansvar, nytta och kostnader

Region Jamtland Hirjedalen instimmer i att dagens férdelning av kostnaden inte speglar
nyttan av tjansten. Bade regioner/landsting och kommuner drar nytta av dosdispensering,
medan regioner/landsting ensamt finansierar kostnaderna. Det ar rimligt att ansvar, nytta
och kostnadsansvar hianger samman. Med fler intressenter; patienter, personal inom
kommuner samt personal inom regioner/landsting; med olika behov och efterfrigan ar det
véasentligt att ansvaret for tjansten adr detsamma i hela riket. Inte minst ar behovet av
tydlighet angeldgen vid storningar i dostjansten.

Féréndrad pris- och ersattningsmodell

Region Jamtland Hirjedalen instimmer i utredningens bedomning att dagens pris- och
ersiattningsmodell for maskinell dosdispensering behover férandras. Dosapoteken har idag
mojlighet att expediera likemedel med hogre handelsmarginal for att 6ka sin vinst, vilket
ofta Okar regionens/landstingets kostnad. Det forvirar kostnadskontroll och
forutsdagbarheten vid planering for verksamheten.

Region Jamtland Harjedalen stédjer utredningens huvudforslag, modell A, att dosapoteken
endast ska fa betalt for dostjansten och erséttning for l1akemedlens inkopspris. Modellen
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skulle bli mera transparent dn dagens system. Utredningen har, inom modell A, lamnat tva
forslag: “fullstindigt forfarande” och *férenklat forfarande”. Regionen foresprakar det
forenklade forfarandet som innebar att dospatienter betalar AIP (apotekens inkopspris) for
ldkemedlen utan nigon schablon. Dessutom anser Regionen att endast dosférpackade
lakemedel bor omfattas. Originalférpackningar kan hadmtas ut pa samtliga apotek,
forfarandet och hégkostnadsskydd skulle dé vara lika for dospatienter och andra.

Egenfinansierad dos

Region Jamtland Hérjedalen stéller sig bakom forslaget om egenfinansierad dos, men anser
att forslaget behover utredas vidare framst utifran patientsakerhetsrisker som kan uppsta.
Gransdragningen mellan egenfinansierad dos och regionfinansierad dos behover regleras
och vara densamma i hela riket. Det méste finnas tydliga rutiner for nir patienten gar 6ver
fran egenfinansierad dos till regionfinansierad dos. Att Regionens ldkare ska involveras for
administration i Pascal for en tjanst som apoteken tillhandahaller ar otdnkbart, d& det
innebar ett merarbete for Regionens medarbetare och riskerar ta resurser fran patienter
med uttalat medicinskt behov. Om en ordination i ordinarie journalsystem kan ligga till
grund for egenfinansierad dos, utan att beh6va ordineras i Pascal, s& borde detta
forfaringssitt dven gilla for regionfinansierad dosdispensering. Regionen funderar vidare pa
hur hemtjanstens personal far verktyg att hantera olika dosaktorers utseende pa dospasar
och meddelanden for dosdispensering for patienter i ordinért boende. Det kommer att bli en
stor nationell utmaning att hantera kontinuitetsplanering, beredskap och restnoteringar om
flera dosaktorer agerar inom samma region och har olika behov av hantering vid namnda
héndelser.

Upphandling av maskinell dosdispensering

Region Jamtland Hirjedalen delar inte utredningens bedémning att regioner/landsting bor
upphandla dostjanster var for sig. Om varje region/landsting upphandlar sjilv riskerar en
liten regions resursbehov oka for att genomféra upphandlingen och eventuellt hantera
overprovningar. Dessutom kommer troligtvis prisbilden for smé regioner i inlandet att bli
avsevart mycket hogre dn for de stora regionerna/landstingen. Det finns en risk att det inte
blir jamlikbehandling i riket och att patienter behandlas olika beroende pa var i landet de
bor.

Vidare delar inte Region Jamtland Harjedalen utredningens férslag om att
sjukvardshuvudman som bedriver maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet
av maskinell dosdispenserade lakemedel i slutenvard inom den egna verksamheten. Det
begransar mindre regioner/landstings majlighet att inféra slutenvardsdos, minskar
mojligheten att samarbeta 6ver sjukvirdshuvudmannagranser for att kunna underlatta,
effektivisera, minska avstdnden fran ort dar dosdispensering sker samt minskar sirbarheten
i dosdispensering. Dessutom blir det allt svarare att sidtta en skarp grins fér vad som &ar
oppen- och slutenvard.
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Distribution av provningslakemedel

Region Jamtland Harjedalen anser att de foreslagna dndringarna dr nédvandiga for att
underlitta for Sverige att vara en konkurrenskraftig aktor och ett land dir foretagen viljer
att utfora kliniska ladkemedelsprovningar. De nationella sdrkrav som dndéa kan behéva finnas
ska vara valmotiverade. Patientsdkerhetsskil samt produkternas kvalitet och sparbarhet i
alla led maste uppfyllas.

Det behover fortydligas att det finns olika typer av sponsorer med olika forutsattningar och
att distributionen av provningsldkemedel méste fungera dven for studier som initieras av
hilso- och sjukvarden. Regionen saknar en analys av hur den foreslagna 16sningen paverkar
dessa provningar. Det maste sékerstéllas att denna typ av studier inte férsvaras med
foreslagna modell for distribution av provningslakemedel.

Region Jamtland Harjedalen &r positiv till att foretagen (sponsorerna) fritt kan vélja vilken
aktor de vill for distributionen. Det kan leda till minskade transporter och omlastningar. Det
ar bra for miljon, minskar antalet forseningar samt minskar risken for att behova kassera
likemedlen for att till exempel kylkedjan brutits vid omlastning. Detta borde leda till battre
tillganglighet av provningslakemedel for studiedeltagarna. Det finns dock
provningslakemedel, som pa grund av dess hallbarhet, méste beredas i direkt anslutning till
administrering pa klink. Det innebar att, girna forenklade, avtal kan behova slutas till lokalt
tillverkningsapotek oavsett vilken aktér som driver denna verksamhet.

I utredningen foreslas dven specifika bestimmelser gillande forvaring av
provningslikemedel. Region Jamtland Harjedalen anser att det ar viktigt att definiera detta
noggrant med tanke pé potentiellt langa avstand fran centralt lager.

For att 1akemedelsprovningar ska kunna utforas i hela Sverige och ur ett
jamlikhetsperspektiv, s& anser Region Jamtland Harjedalen att en viss tillgang till
tilldggstjanster bor finnas inom det geografiska naromradet.

Extempore likemedel och lagerberedningar

Region Jamtland Harjedalen delar utredningens bedémning att extempore likemedel och
lagerberedningar fyller en viktig funktion inom hélso-och sjukvarden samt att den
nuvarande strukturen for att tillgodose behoven ar andamaélsenlig.

Region Jamtland Harjedalen vill dock framf6ra att utredningens uppdelning i tillverkning
och beredning som beskrivs i utredningen (avsnitt 7.3.4) inte har stéd i dagens regelverk. I
utredningen saknas en definition av de beredningar som varken &r lagerberedningar eller
individuell extempore. P4 sjukhusapotek gors beredningar med begransad héllbarhet som
utgar fran registrerade likemedel, licenslakemedel eller liknande. I huvudsak ar det
beredningar till namngivna patienter. Ibland bestiller dock vardenhet till icke namngiven
patient, men dessa lagerhélls inte pa beredande enhet. Den begriansade héllbarheten gor att
flera beredningar inte lampar sig att beredas centralt med langa ledtider. Beredningarna ar
nodvindiga for en enkel, patientsiker och arbetsmiljomassig hantering i varden. Regionen
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anser att det ar battre att ett apotek bereder ett lakemedel under kontrollerade férhallanden
nar sd ar mojligt istéllet for att detta gors direkt pa vardenheten. Om dessa beredningar
skulle klassas som lagerberedningar skulle troligen tillgangligheten starkt begrinsas,
framfor allt i glesbygdsléin, och en anpassning enligt utredningens bedémningar och forslag
innebar stora konsekvenser for regionerna/landstingen.

Region Jamtland Hirjedalen &r positiva till utredningens forslag att APL ska vara ett
nationellt kunskapscenter. I det uppdraget borde det ing att vara en stédfunktion till
beredningsenheter gillande t ex blandbarhet och hallbarhet for extempore.

Region Jamtland Hirjedalen stodjer att APL ska ha ett fortsatt samhéllsuppdrag, men att
det dven ska innefatta att sikerstilla viss lakemedelsforsorjning i krissituationer.

Kommunikationsldsning for licensansokan

Region Jamtland Hirjedalen stédjer utredningens forslag.

REGION JAMTLAND HARJEDALEN

Ann-Marie Johansson (S)
Regionstyrelsens ordférande Hans Svensson
Regiondirektor
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