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

Region Jonkopings 1dn har av Socialdepartementet getts mojlighet att yttra sig
over rubricerade promemoria

Sammanfattning

Region Jonkopings 14n (RJL) stiller sig i huvudsak positiv till utredningens
forslag. RJL har valt att svara mer detaljerat vad avser delarna betraffande
maskinell dos, dar RJL dven har synpunkter pa vissa delar.

Synpunkter pa forslaget

Maskinell dosdispensering

RJL forutsitter att maskinell dosdispensering som begrepp 1 utredningen dven
omfattar andra beredningsformer 4n tabletter och kapslar, t.ex. mixturer och
parenterala beredningar. RJL forutsétter dven att framtida dispenseringslosningar
inkluderas i1 eventuella revideringar av lagar och forskrifter.

4.2.4 Ingen skyldighet for dosapotek att tillhandhalla lakemedel
dosdispenserat

RJL menar att det dr viktigt att klargéra om maskinell dosdispensering ar en
sjukvéardsuppgift eller ett hjdlpmedel for att utfora en sjukvardsuppgift. |
utredningen anges att IVO ser tjdnsten som en sjukvardsuppgift. Halso- och
sjukvérdslagen styr da landstingens ansvar som upphandlande myndighet. RJL
anser istdllet att tjansten bor vara ett hjdlpmedel for att utfora en sjukvardsuppgift
och att en stor del av ansvaret ska tas av t.ex. kommunal hilso- och sjukvard eller
av patienten sjdlv.

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade lakemedel
RJL héller med om att bade behovet och nyttan &r stor och att tjansten bér komma
flera till del. Men RJL saknar patientperspektivet avseende patientens delaktighet.
En del patienter upplever att de forlorar kontroll Gver sin ldkemedelsbehandling
och att varden blir mindre tillgdnglig vilket gar emot Hélso- och sjukvardslagen
och Patientlagen som bdda beskriver patientens delaktighet. Utredningen borde
tydligare markera patientens rétt att inte samtycka.
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4.5 Fordelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och
kommuner

RIJL stddjer utredningens rekommendationer att se over upphandlings-
fordelningen, ansvar och kostnader. Det dr oldmpligt med olika tolkningar av
regelverket mellan kommuner och landsting. Sérskilt bor ansvarsfordelningen
kring situationer med uteblivna leveranser uppmarksammas.

4.7.3 Inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos

Regelverket for egenfinansierad dos bor vara detsamma som regelverket for
upphandlad dos under forutséttning att det ar ett regelverk som inte dkar
landstingens ldkemedelskostnader. RJL motsitter sig de tva tillvigagangssétt som
utredningar lyfter for att komma tillrdtta med befintliga hinder, att apoteken inte
har atkomst till Pascal. Att engagera utomstdende forskrivare i digitala
vardforetag, som inte har nagon relation till patienten, for att 1dgga upp patientens
information i Pascal &r enligt RJL oldmpligt. Det andra alternativet, att apoteken
ska delexpediera, &r att gora en undantagshantering till en regel och nagot som
RJL motsitter sig. Med denna hantering kommer dessutom, som RJL uppfattar
det, inte patienter med egenfinansierad dos att synas som dospatienter vare sig i
Pascal/journalsystem eller i statistiken fran e-Hélsomyndigheten.

4.7.5 Patienten bor sjalv kunna valja att kopa tjansten egenfinansierad dos
RJL dr i grunden positiv till att patienter sjélva ska kunna vélja om de vill ha sina
lakemedel maskinellt dosforpackade eller inte. RJL ser dock en konfliktrisk om
patienten inte kénner till att landstinget har dostjénst upphandlad och i efterhand
kontaktar landstinget om att hen fatt betala sjdlv for samma tjanst. En forskrivare
kan ocksé ha ansett det oldampligt och avstatt att erbjuda dostjanst for en enskild
patient, som sedan far det via privat finansiering.

For RJL &r det ocksa oklart hur ansvarsfordelningen forhaller sig vid
egenfinansierad dos. RJL ser dven en risk att vardens resurser paverkas och andra
kostnader uppstar, som t.ex. receptavgift efter avslut av tjansten eller 6kade
resurser for forskrivning utanfor befintligt journalsystem.

Som kostnadsansvarig for ldkemedel forskrivna inom formanen ér det viktigt att i
statistiken kunna folja dospatienternas lakemedelsanvdndning. Att kunna separera
dospatienter inom landstingets avtal fran patienter med egenfinansierad dos
kommer bli viktigt. Det far inte forekomma risker att landstingen betalar andra
kostnader for dessa patienter dn den for ldkemedel (t.ex. kostnad for
omdispensering vid ldkemedelsfordandring, leveransavgifter eller 6kad dospeng).

4.7.6 En farmaceut kan beddma om patientens lakemedelsanvandning ar
lamplig for dosdispensering

Att bedoma om likemedelsanvindningen ar ldmplig for dosdispensering ar i sak
ett beslut som kan tas av en farmaceut men nir det géller maskinell
dosdispensering pa distans sa ar lakemedlets hallbarhet bara en del 1 beslutet att ta
stallning till. RJL menar att utredningen kraftigt forenklar den foreskriftstyrda
egenvardsbedomningen. Exempelvis skulle det kunna handla om en patient som i
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vérdrelationen uppfattats inte kunna hantera den kommunikation och information
som dostjinst innebir. Detta skulle t.ex. kunna leda till att forskrivningar inte
fornyas, patienten fér inte alla sina likemedel dosdispenserade och
patientsidkerheten dventyras. Detta dr nagot som utredningen helt bortser fran.
Utover den praktiska aspekten som ryms inom en egenvardbeddmning sa behover
dosleverantoren dven ha tillgang till patientens aktuella ldkemedelslista.

4.7.8 Tandvards- och lakemedelsférmansverket bér folja utvecklingen av
egenfinansierad dos

For RJL &r det en sjdlvklarhet att samma uppfdljning gors oavsett egenfinansierad
dos eller upphandlad dos. TLV s uppdrag ér att titta pd marknaden for
Oppenvérdsdos, vilket omfattar bada varianterna.

4.8 Oversyn av dagens pris- och ersattningsmodell fér maskinell
dosdispensering

Utifrén hur det fungera idag sé ser RJL ett dverhdngande behov av dversyn och
forandring. RJL haller med utredningen avseende de strukturella problem som
identifierats 1 dagens modell och de risker/problem som dessa kan leda till.

RJL forstar dosapotekens svarigheter att folja dagens utbytesregler for de
lakemedel som dosforpackas, men forvéntar sig att det regelverk som finns idag
foljs. RIL foresprakar en utbyteslista sérskilt for dosverksamhet, som har langre
bytesintervall &n varje ménad. Valet av forpackningar som dosapoteken gor idag
riskerar inte bara att leda till brist pa sma likemedelsforpackningar, det riskerar
ocksé att urholka incitamenten for likemedelsforetagen att producera
dosforpackningar.

4.10 Oversyn av alternativa pris- och ersattningsmodeller fér maskinell
dosdispensering

RJL anser att Fullstiindigt forfarande av ersittningsmodell A med krav pa
utbyte, bor inforas. Utan utbyteskrav riskerar kostnaderna att drivas mot dyrare
generika eller mot apotekens upphandlade parallellimport. Den fullstindiga
modellen ger jamlik likemedelskostnad. Att som utredningen pasta att kostnaden
idag dnda inte dr jamlik anser inte RJL ar ett argument for att cementera fortsatt
ojimlikhet. Ar inte det fullstindiga forfarandet genomforbart foresprakar RIL
Modell A med forenklat forfarande men med fortsatt krav pa utbyte.

RIJL forutsitter att ekonomiska konsekvenser for olika intressenter analyseras
noga, s som paverkan pa statsbidrag och kostnad for dospeng. Analysen bér ta
hénsyn till att patientunderlaget i en upphandling framdver mycket vél kan
fordelas mellan kommun och landsting. Dospengen bor t.ex. inte ingd i
lakemedelsforménen.

RJL anser dven att prissdttning for egenfinansierad dos bor utredas ytterligare.

4.11.1 Utredningens huvudforslag

Om inférande av modell A berdknas drdja kan modell D fungera under en
overgangsperiod. Det dr dock oklart vad som géller for de avtal landstingen har,
dé alla dagens kluster har olika avtalsslut. Det finns en risk att ett avtal ger kraftigt
Okade kostnader for landstingen om dosleverantdrerna véljer att ta hojd for
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forvintad ersdttning via AIP (dvs. kar dospengen innan Modell A tritt i kraft)
men i vintan pa denna fortsétter att vélja dyrare forpackningar pd samma sétt som
gors idag. RJL tror inte att dosleverantorerna kommer att avvakta ny
ersdttningsmodell 1 anbuden om kommande avtal och ddrmed riskera att st helt
utan erséttning. En plan for hur 6vergangen ska g till behover tas fram
omgaende.

4.11.2 Utredningens alternativa forslag

RJL ser inte att modell D uppfyller kraven som rimligen bor stédllas pé en
permanent 16sning. Denna modell ser darfor RJL enbart som en 6vergangslosning
pa vig till modell A.

4.11.3 TLV bor fullfolja arbetet kring sarskild periodens vara-

lista for dos

Det ar viktigt att TLV fullfoljer detta arbete. Bade utifran modell A, dér utbyte
maste ingd, liksom om modell D skulle bli en 6vergangslosning. TLV bor ocksa
fa 1 uppdrag att rutinmaissigt f6lja dosaktérernas forpackningsval. Bade nu, inom
nuvarande prismodell men ocksa framdver med ny prismodell med periodens
vara-lista och foljsamheten till utbytesreglerna. RJL forvéntar sig att TLV
tydligare én tidigare agerar utefter vad uppfoljningen visar, pd samma premisser
och med samma konsekvenser som TLV agerar mot 6vriga 6ppenvardapotek.

4.12.3 Tillstand att bedriva maskinell dosdispensering inom slutenvarden
far bara avse slutenvardens eget behov

Att begrinsa sjukvardshuvudmannens maskinella dosdispensering till att endast
omfatta verksamhetens slutenvard &r att inte utgd frén ritt behov. Utredningen
borde utgé fran patientens behov och inte 6ppenvardsapotekens.

Avancerad vérd sker i dag manga ginger i hemmet och kommer bli allt vanligare.
Detta ér en del av vardens omstéillning. P4 manga hall och dven 1 nationella
utredningar diskuteras dérfor begreppen sluten- och 6ppenvard utifran att
grianserna alltmer suddas ut. Att cementera begreppet slutenvard i en lag, s som
utredningen foreslar, dr att ga emot den utveckling av varden som nu och i
framtiden sker i Sverige.

Sjukvardshuvudmannen maste kunna forsorja hela sin verksamhet med maskinellt
dosdispenserade ldkemedel oavsett var den sker.

Om ett landsting vid en upphandling inte skulle fa nagot anbud anser RJL att
lagen inte bor stoppa landstinget fran att forsorja d&ven 6ppenvardpatienter med
maskinellt dispenserade ldkemedel.

4.12.5 Lakemedelsverket far ett nytt bemyndigande att meddela
foreskrifter om tillstand till maskinell dosdispensering

For 6kad patientsdkerhet och minskad kassation ser vi att singeldosforpackade
lakemedel i framtiden skulle kunna vara en hjélp i likemedelsforraden. For en
sadan hantering krivs dndring utifran dagens foreskrift. Kravet pa att varje
dospése ska vara forsedd med patientuppgifter redan i produktionen behdver tas
bort.
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4.13.2 Det behdvs inget dvergripande nationellt ansvar specifikt for
maskinellt dosdispenserade lakemedel

RJL tar till viss del avstind frén att det inte skulle behdvas en statlig myndighet
som tar ansvar for kontinuitetsfrigorna. Den nationella gruppen for dossamverkan
har sedan 2013 diskuterat kontinuitetsfragor kring dos och gruppen har inte
kommit vidare, eftersom gruppen inte har ett officiellt uppdrag eller mandat. Det
behover klargdras for kommuner, landstingen e-Hadlsomyndigheten, Inera och
dosleverantorerna vilka delar av processen som var och en ansvarar for 1 hindelse
av kris. RJL héller dock med om att, utéver ansvarsfrigan s behovs ingen
ytterligare statlig styrning eftersom lokala forutséttningar ar sé vitt skilda.

4.13.3 Grupp for nationell dossamverkan ar ett relevant och fungerande
forum men bor inte ges formell status

RJL héller med utredningen om att gruppen formodligen framover har spelat ut
sin roll och bor ddrmed inte tilldelas formell status. Men RJL vill papeka att dven
om gruppen har ett stort virde for samverkan mellan dosomradets olika
delar/aktorer s dr det inte alltid ett fungerande forum. Det kridvs en samsyn hos
majoriteten av representanterna for att frdgor ska drivas igenom. Ett banalt
exempel #r begreppet Ordination i Pascal. Anda sedan pascal infordes 2012 har
flera landsting protesterat mot bendmningen, eftersom Pascal innehaller
forskrivningar, inte ordinationer. Forst sex ar senare, under 2018 dndras begreppet
men Ordinationslista bendmns dé istdllet Ladkemedelslista trots pdpekande frdn
landsting att detta enligt Socialstyrelsens termbank dr en lista med uppgifter om
ladkemedelsordinationer (vilket Pascal alltsa inte innehaller). Ett betydligt
allvarligare exempel ar frdgan om kontinuitet. Fragan &r l14st eftersom gruppen
inte dr 6verens om vem som ansvara for vad. RJL menar att utredningen &r vél
positiv i sitt omddme om gruppen for nationell dossamverkan och inte tillrickligt
beskriver svarigheterna med att arbeta utan mandat eller officiella uppdrag.

4.13.4 Kontinuitetsaspekter som ar specifika for maskinellt
dosdispenserade lakemedel

Enligt utredning stéller sig dosaktorerna positiva till att i en krissituation hjélpa
varandra. Det framgar dock inte hur detta samarbete skulle ga till. En tdnkbar
16sning skulle kunna vara ett ge en av aktdrerna ett storre samhéllsansvar, sd som
man gjort inom extemporetillverkning.

4.13.5 Overflyttning av patienter fran en dosaktér till en annan

RJL héller med utredningen i att det inte &r ett forstahandsalternativ att flytta
patienter mellan dosaktorer 1 hindelse av kris. Dock anser RJL att storre krav
maste stéllas pa e-Halsomyndigheten avseende hur e-Hélsomyndigheten avser att
ytterligare underlétta Gverflyttning av patienter. 2016 uppgav e-Halsomyndigheten
att planerat byte kraver minst 4 ménaders framforhallning. Vid kontakt med e-
Hélsomyndigheten i september 2018 uppgav de att tidsramen for planerat byte av
dosleverantor dven fortsatt dr fyra manader. Myndigheten har ocksa
frysningsperioder under sommar och i december samt stérre uppdateringar som
upphandlande myndigheter forvéntas ta hiansyn till. Detta skulle kunna medfora
problem om tva eller fler kluster, med anledning av avtalslingd, hamnar med byte
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av leverantor med endast en eller ett par manaders mellanrum. E-
Hélsomyndigheten har efter forfragan inte kunnat avfarda dessa svarigheter. Om
landstingen viéljer att upphandla i flera, mindre kluster, om alla 21 landsting skulle
upphandla enskilt eller att bade landsting och kommunerna skulle upphandla, hur
skulle e-Hilsomyndigheten hantera det stora antalet leverantdrsbyten?

4.13.6 Omvandling fran dosdispensering till recept pa helférpackningar
RJL héller med utredningen i att en generell omvandling av dispenserad
forskrivning till hel originalférpackning inte ska efterstravas. RIL menar dock att
det 4r omvandling som i realiteten kréavs for att manga patienter ska kunna erhalla
lakemedel i hindelse av utebliven leverans. Att gor om NEF-formatet sa att en
forskrivning dr en forskrivning oavsett hur den expedieras och en expedition ér en
expedition oavsett hur den forskriv skulle markant underlitta arbetet med att
expediera hela originalférpackningar i stéllet for maskinell dispensering.

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

SOL behover utvecklas och innehélla all den information som ny dosleverantor
behdver. Det ska inte finnas parallella lokala system/register. Inte minst for att
underlétta vid leverantorsbyte. Det dr viktigt att finansieringen tydliggors. RJL
anser att det dr rimligt att alla aktorer som anvander registret ocksa dr med och
finansierar det, inte bara landstingen sa som det &r idag.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

RJL ser inga problem med att upphandlingsmyndigheten far 1 uppdrag av
regeringen att analysera och 1dmna konkreta forslag till hur upphandlande
myndigheter kan vidareutveckla upphandling av maskinell dosdispensering. Det
ar dock viktigt att, som Upphandlingsmyndigheten har framfort i utredningen, det
ar den upphandlande myndigheten som ytterst dr den som tar stillning till hur
upphandlingen ska utformas, utifran omstindigheterna i det enskilda fallet.

RJL haller med om fordelarna f6r marknaden med fler mindre
upphandlingskluster men ser samtidigt flera risker: omraden kommer utan tvekan
att blir mer eller mindre attraktiva. Det &r inte orimligt att tro att ett attraktivt
omrade erbjuds en ligre dospeng medan motsatt sker for mindre attraktiva
omraden. Mindre kluster innebér ockséd mindre kidnnbar forlust vid utebliven affar
vilken kan leda till att mindre attraktiva omraden blir utan anbud. Flera avtal inom
samma landsting stéller ocksé stora krav pa varden avseende hantering av
patienter med olika dosleverantdrer (olika stopptider, ledtider, dispenserbara
sortiment osv). Genom att upphandla i mindre kluster/omraden 6kar ocksa de
offentliga utgifterna for arbetet med, under och efter upphandlingen och inte minst
vid dverprovningar.

6.11 Markning av provningslakemedel

Det behover fortydligas vad som géller for redan godkénda likemedel.
Utredningen hénvisar till att EU-férordningen om kliniska provningar stéller krav
pa mirkning och att det inte finns utrymme att dvervéga att ta bort kravet. Fragan
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kvarstar dock om det maste goras pa Oppenvérdsapotek eller inte. Beroende pd om
patienten far ladkemedlet fran apotek eller direkt frén provare.

6.14 Forslagets konsekvenser

Hur paverkar forslagen mojligheten till prévningsinitierade studier? Finns det
fortfarande kompetens pé apotek att stotta denna form av provningar?

Réknas detta som en del av sjukhusens ldkemedelsforsérjning? D& maste den
anmdlas till LV, och regionen kan bara anmaéla det man kénner till vilket innebér
att landstingen maste ta hojd for att skapa rutiner avseende inventering av kliniska
provningar.

10.6 Praktiska forutsattningar for att genomféra forslaget

Den hér delen ér ofullstindigt beskriven, det framgér inte hur det ska losas.
Foreligger risk att landstingen ges teoretiska mojligheter att komma &t KLAS men
att det kommer att falla pa den tekniska mgjligheten.

REGION JONKOPINGS LAN

Helena Stdlhammar Mats Bojestig
1:e vice ordforande i nimnd for Halso- och sjukvardsdirektor
Folkhélsa och sjukvérd



	Översyn av maskinell dos, extempore, prövningsläkemedel m.m. SOU 2018:53  
	Region Jönköpings län har av Socialdepartementet getts möjlighet att yttra sig över rubricerade promemoria
	Sammanfattning
	Synpunkter på förslaget
	Maskinell dosdispensering
	4.2.4 Ingen skyldighet för dosapotek att tillhandhålla läkemedel dosdispenserat
	4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade läkemedel
	4.5 Fördelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner
	4.7.3 Inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos
	4.7.5 Patienten bör själv kunna välja att köpa tjänsten egenfinansierad dos
	4.7.6 En farmaceut kan bedöma om patientens läkemedelsanvändning är lämplig för dosdispensering
	4.7.8 Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket bör följa utvecklingen av egenfinansierad dos
	4.8 Översyn av dagens pris- och ersättningsmodell för maskinell dosdispensering
	4.10 Översyn av alternativa pris- och ersättningsmodeller för maskinell dosdispensering
	4.11.1 Utredningens huvudförslag
	4.11.2 Utredningens alternativa förslag
	4.11.3 TLV bör fullfölja arbetet kring särskild periodens vara-lista för dos
	4.12.3 Tillstånd att bedriva maskinell dosdispensering inom slutenvården får bara avse slutenvårdens eget behov
	4.12.5 Läkemedelsverket får ett nytt bemyndigande att meddela föreskrifter om tillstånd till maskinell dosdispensering
	4.13.2 Det behövs inget övergripande nationellt ansvar specifikt för maskinellt dosdispenserade läkemedel
	4.13.3 Grupp för nationell dossamverkan är ett relevant och fungerande forum men bör inte ges formell status
	4.13.4 Kontinuitetsaspekter som är specifika för maskinellt dosdispenserade läkemedel
	4.13.5 Överflyttning av patienter från en dosaktör till en annan
	4.13.6 Omvandling från dosdispensering till recept på helförpackningar
	4.14 Frågor kopplat till E-hälsomyndighetens register SOL (Sortiments- och leveransinformation)
	4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering
	6.11 Märkning av prövningsläkemedel
	6.14 Förslagets konsekvenser
	10.6 Praktiska förutsättningar för att genomföra förslaget


