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Yttrande 6ver ”6versyn av maskinell dos, extempore,
prévningslakemedel m.m.”

Region Ostergotland har beretts mojlighet att yttra sig ver remissen *Oversyn
av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m.” SOU 2018:53.

Sammanfattning
Nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag att se 6ver marknaden och

regelverket for maskinell dosdispensering samt ldamna forslag till en effektiv
och patientsiker distribution av prévningslédkemedel till forsékspersoner och
provningsstillen. Dessutom skulle utredningen se 6ver marknaden och
regelverket for extemporeldkemedel och lagerberedningar samt ldmna forslag
som mdjliggor for sjukhusapotek att anséka om licens for ldkemedel via den
elektroniska kommunikationslosningen f6r licensansékan. Region
Ostergétland anser att utredningen &r angeligen och instimmer i mycket som
har framkommit, men har ocksa synpunkter pa saker enligt nedan som kan
behdva beaktas eller utredas ytterligare. Som en generell synpunkt anser
Region Ostergétland att det finns behov av en for landet samordnad
kontinuitetsplanering och hantering gillande 1dkemedelsberedskap.

Maskinell dosdispensering

4.2 Analys av Likemedels- och apoteksutredningens bedémningar i vissa grundliiggande

fragor
Utredningen bedomer att dosapotek inte ska ha skyldighet att tillhandhélla
likemedel som &r specifikt maskinellt dosdispenserat. Utredningen beskriver
att det skulle innebéra ytterligare krav pa dosverksamheten som riskerar att
minska etableringsviljan pa dosmarknaden och $ka kostnaderna for
verksamheten. Region Ostergétland forstar inte formuleringen eftersom syftet
med att etablera ett dosapotek bor vara att tillhandahélla maskinellt
dosdispenserade likemedel.

Négra generella aspekter som &r viktiga for utvecklingen av tjénsten 4r enligt
Region Ostergdtland; god sortimentsbredd, fler beredningsformer som kan
dosdispenseras och likartat regelverk i Europa for vilka likemedel som kan
dosdispenseras samt héllbarheten for dessa.
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4.3 Dosapotekens informations- och radgivningsskyldighet
Region Ostergétland bejakar utredningens bedémning att samma informations-
och radgivningsskyldighet ska gilla for dosapotek som dppenvardsapotek.
Region Ostergdtland anser att patienter som ir anslutna till tjansten
dosdispenserade likemedel bor ha likartad méjlighet som patienter med
sedvanlig receptforskrivning att fa information om deras likemedels-
behandling. Det &r vasentligt for att patienten ska na en optimal behandling att
erhélla information om hur likemedlen ska tas. M§jligheten att motsétta sig
generiskt utbyte ska enligt Region Ostergdtland gilla 4ven for patienter
ansluten till tjnsten dosdispenserade ldkemedel. Apoteksfarmaceuten har en
viktig roll i att informera och bedéma om utbyte. Eftersom expediering till
dospatienter i huvudsak gors av ett apotek pa distans behdvs andra
kommunikationsvigar. Region Ostergétland vilkomnar dirfor foreskrifter fran
Liakemedelsverket géllande detta.

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade likemedel
Region Ostergétland bedémer att maskinell dispensering av ldkemedel &r
sékrare 4n manuell dispensering med avseende pa iordningstillandet. Dock &r
det fortfarande oklart om det finns nackdelar med tjansten sdsom risk for
konservering av ladkemedelsbehandling. Region Ostergétland anser dérfor att
det vore av intresse att undersdka om tjénsten dosdispenserade likemedel i
Oppen vard ger fordndringar av ldkemedelsanvindning, patientsikerhet och
samhallsekonomi. Hilso- och sjukvardslagen och patientlagen foreskriver om
patientens ritt till sjdlvbestimmande och att vard och behandling ska
genomfGras i samrad med patienten. Det hade enligt Region Ostergétland varit
av védrde om utredningen tagit med patientperspektivet ytterligare i
betédnkandet.

Region Ostergétland hiller med Likemedelsverket i deras utvérdering om att
tjdnsten dosdispenserade likemedel i ppen vérd har en positiv nytta om den
anvénds till ritt patienter. En anslutning till tjinsten med enbart tidsvinster for
de kommunala sjukskéterskorna som syfte ser inte Region Ostergétland som
skdl for att ansluta en patient till tjansten. Uppfyllelse av uppstillda kriterier
ska vara det som foranleder anslutning till tjinsten. Det blir #nnu viktigare med
grénsdragningen for vilka patienter som ansluts och bekostas av landsting om
tjidnsten egenfinansierad dos infors (se vidare 4.7).

Region Ostergotland anser att regelverket bor tillata att landsting ska kunna
bedriva maskinell dosdispensering i egen regi dven till patienter som inte &r
inneliggande pa en véardenhet. Idag tillater inte regelverket detta. Maskinell
dosdispensering i regionens regi bor méjliggoras till patienter som har en
pégéende véardkontakt men som av olika anledningar vardas i sin hemmiljo.
Patientens hem lyfts fran ménga hall som den priméra vérdinstansen i en
framtida hélso- och sjukvérd.
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4.5 Fordelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner
Enligt hélso- och sjukvardslagen finns ingen skyldighet for landsting eller
kommuner att erbjuda eller finansiera maskinell dosdispensering.
Landstingen har i nulédget tagit pa sig att upphandla tjinsten men #r dock inte
de som enbart har nytta av tjinsten. Utredningen nimner att det i en framtid
kan bli s att bade landsting och kommuner upphandlar tjansten. I ett lin skulle
det kunna innebéra att det finns flera dosleverantérer pA marknaden som
levererar tjdnsten till patienterna. Det medfor merarbete for vardpersonal som
behdver ha vetskap om de olika dosleverantdrernas rutiner. Region
Ostergotland ser att en 6versyn av kostnads- och ansvarsfordelning behovs pa
nationell nivé for att det ska bli en likhet dver landet. Enligt Region
Ostergotland skulle det med storsta sannolikhet skapa incitament for 6kad
delaktighet i arbetet med tjansten om kommunerna finansierar del av den. Ett
okat antal upphandlade myndigheter och en utékning av aterkommande
leverantdrsbyten méste enligt Region Ostergotland kunna hanteras av
eHélsomyndigheten (eHm).

I och med att ldkemedelsbehandling &r hélso- och sjukvard konstaterar
utredningen att landstingen har det yttersta ansvaret for
ldkemedelsbehandlingen for patienter som &r bosatta i landstinget. Utredningen
skriver att landstingen “anses ha” ansvar for dosdispenseringen for de
patienter som bor i ordinért boende och som &r anslutna till tjansten av
medicinska skél for att klara av sin ldkemedelsbehandling. Utredningen
beskriver vidare att kommunen “kan anses” ansvara for att personer i sdrskilt
boende, i dagverksamhet samt kommunal hemsjukvard fr tillgang till sina
ldkemedel. ” Hur” kommunen véljer att skota distributionen av likemedel ér
enligt utredningen en fraga for kommunen. Kommunen kan vilja om
lakemedelsdistributionen ska ske genom att patienten fir dospéasar, att
sjukskdterska delar dosett eller att hemtjénstpersonal med delegering delar ut
lakemedel. Utredningen menar vidare att kommunerna behdver ha beredskap
for manuell dispensering av ldkemedel i hiéndelse av att leveranserna av
maskinell dosdispenserade likemedel inte sker. Region Ostergotland stiller sig
fragan om kommunerna #r inforstddda med detta och har beredskapsplaner.
Region Ostergotland menar att det nda finns en otydlighet i vem som ansvarar
for vad i doskedjan. Vad ansvaret innebér och hur langt det striicker sig. Att
négon part "kan anses” ha ansvar bringar tyvirr inte tillricklig klarhet. Det
finns enligt Region Ostergétland ett stort behov av att ansvarsforhallandet
tydliggdrs pa nationell nivé da det annars finns stor risk for att olika aktorer
gor olika tolkningar.

4.7 Egenfinansierad dos
Utredningen konstaterar att det inte finns nagra lagliga hinder mot att en
patient sjdlv kan vilja att fa sina likemedel dosdispenserade och ddrmed ocksa
bekosta tjdnsten sjlv.
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I grunden anser Region Ostergdtland att det kan vara positivt for patienter att
erbjudas egenfinansierad dosdispensering. Det stiller dock stora krav pa att
strukturer formas s att det kan ske pé ett sikert och bra sitt. Exempelvis att
inte lakemedelskostnader riskerar att 6ka jaimfort med om patienten har
sedvanlig receptforskrivning, att eHm kan sérskilja patienter med
landstingssubventionerad dosdispensering kontra patienter med
egenfinansierad dosdispensering si att leverantorsbyten kan ske samt att
forskrivning mojliggors fran journalsystemet. Sa linge regionens forskrivare 4r
alagda att forskriva recept via IT-stodet Pascal och s linge dispenserade
lakemedel &r dyrare &n sedvanliga receptlikemedel kan det enligt Region
Ostergétland inte vara nagon annan #n en forskrivares uppgift att ta beslut om
patientens lakemedel ska dosdispenseras eller inte.

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter &r det idag inte mojligt fr en enskild
patient att sjalv ansluta sig till tjéinsten att f4 sina likemedel dosdispenserade.
Det 4r forskrivaren som pa receptet ska ange om likemedlen ska
dosdispensers. Ett av sklen ar att det kréivs ett samtycke frén patienten
géllande att fler dn forskrivande ldkare ska kunna se patientens alla
forskrivningar och det &r idag ldkaren som kan ta emot samtycket och
registrera det hos eHm. Det gor att det &r patienten och likaren som ska vara
overens om tjénsten ska anvéndas och inte patienten och apoteksfarmaceuten.
En bedémning behdver goras om patienten 4r formogen att hantera den
kommunikation och information som tjénsten dosdispensering innebr.

Utredningen beskriver att det idag finns praktiska hinder for egenfinansierad
dosdispensering pa grund av att apotekspersonal saknar tillgang till Pascal.
Enligt Region Ostergdtland kan det dock hanteras redan idag da
dosleverantdrerna kan ansluta nya patienter till tjénsten om ett skriftligt
underlag med vilken likare som inhédmtat patientens samtycke fas in. Med
anledning av att apotekspersonal saknar atkomst till Pascal lyfter utredningen
alternativ som att dosleverantéren kan lata ett vardforetag de samarbetar med
ansluta patienter till tjdnsten. Region Ostergstland anser inte det dr lampligt att
lata nagon som inte har en vérdrelation med patienten fatta detta beslut.
Rimligen &r det den forskrivare som har huvudansvaret for patienten som kan
och ska ta stéllning. Ett ytterligare alternativ som utredningen lyfter fram ir att
lata apotek delexpediera recept. Dagens receptformat &r tyvérr inte utformat for
att stodja olika expedieringsformer och receptflodet #r idag en
envigskommunikation. Om recept istillet vore utformat som ett underlag
oavsett distributionsform skulle enligt Region Ostergétland inte nigon
undantagshantering beh6va bli en regel. Det 4r viktigt att vardpersonal har
information i journalsystemet om att en patient far sina likemedel
dosdispenserade och vilka likemedel det giller for.

Utredningen menar att det aligger landstingen att ta fram tydligt faststzllda
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riktlinjer for vem som ska fa tjénsten finansierad av landstinget. Enligt Region
Ostergdtland blir det viktigt att sddana finns och 4r kéinda da det kan bli
patryckningar att fa tjansten finansierad via offentliga medel istillet for att
bekosta den sjalv. Rimligen bor dessa riktlinjer vara likvirdiga dver landet om
en jamlik vard ska erbjudas.

Region Ostergétland anser att restriktivitet bor rada i att infora tjédnsten
egenfinansierad dosdispensering innan det finns tydliga ansvarsforhallanden
samt en nationell plan for kris- och kontinuitetshantering. Region Ostergétland
anser dessutom att det &4r fullt rimligt att Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV) inom uppdraget att folja utvecklingen pa apoteks-
marknaden &ven synar marknaden av maskinell dosdispensering. Det bér
inkludera bade egenfinansierad dos och upphandlad tjénst.

En fdmtséittning for regionernas uppfoljningsansvar &r att det genom statistik
frén eHm gér att folja dospatienternas lakemedelsanvindning. Det ir enligt
Region Ostergétland viktigt framat att kunna sédrskilja patienter med
egenfinansierad dos och patienter inom regionens avtal.

4.8 Oversyn av alternativa pris- och ersittningsmodeller for maskinell dosdispensering

samt forslag kring pris- och ersiittningsmodell
Region Ostergotland bejakar utredningens bedémning att det behdver goras en
oversyn och foréndring av dagens pris- och ersittningsmodell. Det fungerar
inte tillfredsstillande idag, med risk for avsaknad av transparens samt med
sdmre relation mellan leverantér och kdpare av tjdnsten som foljd. Det &r
viktigt att erhélla en kostnadseffektiv tjénst med hog tillgéinglighet. Nagot
séndr jamlik kostnadsbild mellan patienter, oavsett om likemedel erhalls i hel
forpackning eller i form av dosdispenserade ldkemedel, och mellan landsting
bor efterstrivas.

Dosleverantorerna gér idag taktiska val av férpackningsstorlekar for att erhalla
en hégre handelsmarginal och dérmed en stérre fortjénst. Region Ostergdtland
anser det vara forkastligt att dosleverantérer kan gora detta och dirmed 6ka
kostnaderna for samhillet med flera miljoner per manad. Vid val av ménga
smd forpackningar istéllet for storre forpackningar dkar dessutom
miljobelastningen.

Region Ostergétland forstér att dosleverantérer har svart att uppfylla kraven
med sa frekventa byten som ménadens vara innebdr. Lingre prisperioder for
periodens varor skulle kunna vara en 16sning. Region Ostergétland anser &ven
att krav pd utbyte till forpackning om lagsta styckepris pa tablett/kapsel ska
inforas.
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Eftersom forindring i pris- och erséttningsmodell kan komma att péverka
framtida avtal av tjansten anser Region Ostergttland att det #r viktigt med
Gvergéngsbestimmelser infor kommande upphandlingar.

4.10 Oversyn av alternativa pris- och ersittningsmodeller for maskinell dosdispensering

och 4.11 Forslag kring pris- och ersiittningsmodell
Utredningen har tagit fram fyra forslag pé olika prismodeller, modell A-D.
Utredningen bed6mer sjélva att prismodell B och C inte bér genomforas. Den
sammanvigda bedomningen som utredningen gor 4r att modell A, dér
dosleverantor erhéller apotekens inkdpspris (AIP) for dosdispenserade
likemedel och dospeng, ger bist forutsittningar for att komma tillrétta med
problemen pa marknaden. Utredningen beskriver att modell A innebr att
dosleverantérerna ska fortsétta att erhilla handelsmarginalen pé icke-
dispenserade forskrivna likemedel. Detta géller oavsett om det rér sig om
upphandlad offentligt finansierad dos, egenfinansierad dos eller om dostjénsten
skulle finansieras av privata vardgivare.

Region Ostergotland anser det svért att virdera och bedéma konsekvenser och
effekter av de olika prismodellerna. Region Ostergstland haller med TLV:s
utldtande om att en fordndring likt modell A skulle innebéra stora
genomgripande reformer. Det dr komplext och for att kunna fatta beslut
behover ytterligare analyser goras. Region Ostergotland ser en risk med modell
A dér dosleverantérer aktivt skulle kunna vilja att expediera likemedel i hel
originalférpackning istillet for dosdispenserat for att erhdlla handelsmarginal.

Region Ostergétland anser att TLV bor f4 fortsétta sitt arbete enligt det
regeringsuppdrag som de har givits. Eftersom modell D inte innebér nagra
genomgripande forindringar, och bedéms kunna genomforas utan
lagéindringar, kan de forandringarna implementeras betydligt snabbare 4n
modell A och det 4r enligt Region Ostergotland tilltalande. Utredningen menar
att modell D minskar problemen, kopplade till att kostnaden f6r likemedel
varierar utifran forpackningsstorlek, men att den riskerar att inte komma
tillrdtta med dem fullt ut. Region Ostergotland anser att effekterna av modell D
och TLV:s kommande forslag pa foréndringar forst bér provas for att se vilka
effekter det kan ge. Féréndringarna behover efter en tid utvirderas for att sedan
ta stéllning till om ytterligare atgirder bor vidtas sdsom hela eller delar av
modell A. Atminstone bér TLV:s forslag invintas och véigas mot modell A
innan beslut fattas om pris- och erséttningsmodell. Som tidigare ndmnts anser
Region Ostergotland att krav pé utbyte bor inkluderas oavsett prismodell si att
den mest kostnadseffektiva forpackningsstorleken eller det generika med l4gst
styckepris alltid viljs.

Region Ostergdtland anser att det ér visentligt att TLV foljer upp
dosleverantrernas foljsamhet till regelverket likt det som idag sker av
Oppenvéardsapotek.
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Region Ostergétland anser det viktigt att sikerstilla att pris for vara och tjdnst
hélls separerade dé det har betydelse for den ekonomiska redovisningen.
Dospengen bor inte ingd i ldkemedelsférménen. Val av pris- och
ersittningsmodell bér 4ven ta hdnsyn till att fler 4n landsting i en framtid kan
upphandla tjénsten samt att egenfinansierad dosdispensering kan komma att bli
en mojlighet.

4.12 Forslag om regler for tillstand att bedriva maskinell dosdispensering
Utredningen foreslar att maskinell dosdispensering 4ven fortsittningsvis ska
betraktas som tillverkning och kréva tillstdnd fran Likemedelsverket, vilket
Region Ostergotland bejakar.

Det foreslés att det ska inforas en bestimmelse i lagen om handel med
lakemedel som anger att tillstand for sjukvardshuvudman eller annan juridisk
person att bedriva maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet av
maskinellt dosdispenserade ldkemedel i sluten vard inom den egna
verksamheten. Detta kan enligt Region Ostergétland bli problematiskt for
landsting till exempel mot privata leverantérer av vard med avtal med
regionen, vid samarbete mellan regioner i en stérre sjukvérdsregion samt vid
griansdragningar mellan 6ppen och sluten vérd.

Landstingen har sedan linge haft 6nskemal om en forindrad forfattning
avseende sjukhusens ldkemedelsforsorjning dér till exempel skillnader mellan
oppen och sluten vard suddas ut. Véard sker idag manga ganger i patientens
hemmilj6 och det kommer troligen bli allt vanligare. Region Ostergstland
anser att sjukvardshuvudmannen ska kunna forsdrja hela sin verksamhet med
maskinellt dosdispenserade likemedel oavsett var varden sker. Socialstyrelsen
har beskrivit att det finns behov av att se ver #indamalsenligheten av den
lagstiftning som reglerar likemedelshanteringen i hilso- och sjukvérden.
Exempelvis situationer dér behandling utférs i patientens hem och vid
utskrivning frdn en vardenhet med mojlighet att skicka med likemedel for att
inte riskera behandlingsavbrott.

Maskinell dosdispensering inom sjukvarden kommer med all sannolikhet att
oka framat. Region Ostergdtland anser dérfor att regelverk behover anpassas
till exempel géllande mérkning av doser samt mojligheten att anvinda sa
kallade endosforpackade lakemedel. Ett exempel 4r att det idag, enligt
Lakemedelsverket, inte finns ndgon mdjlighet att dosdispensera jourdoser utan
patientidentitet.

4.13 Bedémningar kopplat till kontinuitet och beredskap
Utredningen anser att kontinuitetsplaneringen behover hojas for
lakemedelsforsorjningen generellt, men ocksa for maskinell dosdispensering.
Region Ostergétland héller med om att den generella formagan att hantera
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storningar i ldkemedelsforsorjningen behgver stirkas, och det pa flera plan.
Utredningen anser att det inte finns skél att ge ndgon statlig myndighet eller
offentlig aktor ett sarskilt uppdrag att pa nationell nivé ansvara for alla
kontinuitetsfragor kopplat till maskinellt dosdispenserade likemedel. Detta
héller inte Region Ostergétland med om.

Region Ostergotland anser att det 4r viktigt med konkurrens och god
tillgénglighet pA marknaden for dosdispenserade 1dkemedel, men anser att det i
utredningen saknas forslag pa hur dagens problem med sérbarhet och brist pa
tydlig ansvarsfordelning mellan olika aktérer ska forbittras. Det saknas till
exempel forslag pa hur sarbarheten vid allvarliga driftstopp hos dosleverantor
eller eHm kan minskas eller forhindras. Enligt Region Ostergotland saknas ett
Gvergripande nationellt ansvar for hela processen som bestér av flera aktorer
(dosleverantérer, eHm, Inera AB, landsting och kommuner). Enligt Region
Ostergotland r det inte ritt att peka ut landstingen som huvudansvariga for en
process dér det i delar, helt eller delvis, saknas insyn och méjlighet att paverka.
Krav gillande kontinuitet bor vara lika &ver landet i samtliga upphandlingar
for att framja jamlik vard och sikerstélla en robust kontinuitetshantering.

Gruppen for nationell dossamverkan har hittills inte varit ndgot fungerande
forum for att komma framat i kontinuitetsfrgan. Diskussioner har pagatt under
de senaste fem édren utan att komma fram till nigon I6sning. Dock anser
Region Ostergétland att det finns ett viirde av en sddan grupp for att samverka i
fragor.

eHm uppger att tidsramen for att en annan dosleverantor ska ta Gver
produktion (akut eller planerat) &r fyra manader. eHm har ocksa
foréndringsstopp i sina IT-system under ménga manader under ret. Enligt
Region Ostergétland kan det utgora ett hinder for att utfora ett akut byte av
dosleverantor.

Forskrivning av dosdispenserade likemedel kan inte per automatik omvandlas
till hela originalforpackningar. Farmaceut pa ppenvardsapotek fir enligt
Lakemedelsverket omvandla en forskrivning av dosdispenserade likemedel till
forskrivning som hel originalfdrpackning. Det krévs dock att detta gors
manuellt for varje patient och varje forskrivning. Region Ostergotland anser att
det vore 6nskvirt att se §ver receptformatet i samband med inforandet av
nationella likemedelslistan. Att fa till en foréindring som innebir ett
receptformat som stodjer forskrivning oavsett expedieringsform vore enligt
Region Ostergotland efterstrivansvirt.

Om tjédnsten dosdispenerade likemedel upphér 4r patienten i fortsatt behov av
stod i sin lakemedelshantering och behéver hjilp for att hamta och eventuellt
dela sina likemedel i dosett. Som utredningen némner har kommunerna ansvar
att lakemedel finns tillgéngligt hos patient samt dela medicin f6r personer i
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sérskilda boenden och med hemtjinst. Detta medfor att kommunerna behover
ha beredskap for manuell dispensering av likemedel om leveranserna av
maskinellt dosdispenserade likemedel upphér. Tillgdngen pa personal &r di en
utmaning och kan vara svér att 16sa vid en krissituation bade i kommunal
omsorg samt i hélso- och sjukvérden. Bara i Ostergétland finns cirka 9000
patienter anslutna till tjénsten.

4.14 Fragor kopplat till eHilsomyndighetens register SOL
Region Ostergotland anser att eHm:s register sisom sortiments- och
leveransinformation (SOL) och receptdepan ir centrala for kontinuiteten och
méste ha en hog tillgdnglighet och tillforlitlighet. Alla aktérer som har nytta av
SOL-registret, inte bara landstingen, bor enligt Region Ostergétland vara med
och finansiera. Ett vilfungerande SOL-register gynnar alla aktérer och all
visentlig information maste enligt Region Ostergétland ligga centralt och
uppdateras i realtid for att skapa robusthet och méjliggéra byte av
dosleverant6r. eHm:s ansvar for SOL-registret maste dven inkludera krav pa
utveckling.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering
Utredningen foreslér att Upphandlingsmyndigheten ska ges i uppdrag
att analysera och ldmna konkreta forslag till hur upphandlande myndigheter
kan vidareutveckla upphandling av maskinell dosdispensering. Region
Ostergétlands bedomning ér att den generella kunskapen om
upphandlingsférfarandet 4r god inom landstingen. Dock ser inte Region
Ostergétland nagra hinder med att Upphandlingsmyndigheten ges et uppdrag
att analysera hur upphandlingen av maskinell dosdispensering i 6ppen och
sluten véard kan vidareutvecklas.

Region Ostergdtland anser att det ér viktigt att efterstriva en sund marknad
med fungerande konkurrens for tjansten dosdispenserade likemedel i 6ppen
vard. Om det gors genom exempelvis mindre upphandlingskluster mellan
landstingen eller genom att &ven kommunerna upphandlar tjénsten for vissa
patienter dr enligt Region Ostergétland svart att bedoma. Mojligen kan det
finnas risk for att storlek och geografi spelar in hur attraktivt ett avtalsomrade
dr. Det kan bli ett problem om en upphandlande myndighet inte far nagot
anbud. Vid ett scenario med flera upphandlade avtal inom ett ldn stills det
Okade krav pa véardpersonal avseende hanteringen av patienter med olika
dosleverantorer. Genom att upphandla i mindre kluster riskerar landstingens
upphandlingsarbete att 6ka.

En begrédnsning idag 4r antalet mojliga migreringar som kan genomforas under
ett &r. eHm kan &beropa veto for nér byte av dosleverantdr kan ske. Dérav &r de
den viktigaste aktdren i samband med ett leverantdrsbyte. Bytet kommer helt
att avgoras ndr eHm har mojlighet att genomfora en migrering.
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Distribution av prévningsliikemedel

6.4 Provningslikemedel och tilliiggslikemedel far distribueras av tillverkare och
partihandlare
Det #r enligt Region Ostergétland positivt att utredningen foreslar forenklade
distributionssitt for provningsldkemedel, men det bér tydliggéras hur detta kan
komma att paverka provningsinitierade studier.

Landsting har sedan lidnge uttryckt en 6nskan om en fordndrad och
verklighetsanpassad forfattning avseende sjukhusens likemedelsforsérjning
dar till exempel skillnader mellan 6ppen och sluten vard suddas ut. Detta &r
angelédget for alla lakemedel och inte endast de som berdrs i denna utredning.
Om exempelvis ldkemedelsforsorjningen bedrivs i egen regi av landsting
maste distribution av alla lakemedel vara méjlig till alla enheter oavsett om
dessa klassas som dppen, sluten eller i privat regi med avtal med landsting.
Forslagen angéende forenklade regler kring distribution anses i utredningen
minska sponsorernas kostnader betydligt jamfort med idag. Detta bor enligt
Region Ostergétland komma patienter och landsting till del nar ldkemedel
prissitts efter godkadnnande.

6.11 Mirkning av provningsliikemedel
[ utredningen foreslas att kliniker ska kunna mérka prévningslikemedel med
de uppgifter som krévs istillet for att apotek utfor detta. Region Ostergétland
anser att detta kan leda till merarbete i hélso- och sjukvarden som bor
undvikas. Det &r dock viktigt att sékerstéilla om kompetens och teknik for
mérkning av provningsliakemedel finns pa 6ppenvardsapotek.

6.12 Tilliiggstjinster kopplat till kliniska provningar
Utredningen lyfter att tillgangen till tilldggstjénster (sdsom forvaring,
beredning, tilldiggsmarkning och éndring av utgingsdatum) i samband med
kliniska provningar bor kunna tillgodoses av marknaden, men att det inte ska
inféras skyldighet for landsting att sékerstélla att kompetensen finns. Da det
rader brist pa farmaceuter i Sverige &r Region Ostergotland osiker pa hur detta
ska kunna genomftras och om apotek har méjlighet att tillhandahalla denna
tjdnst. Det finns en risk att inte kompetensen finns eller att det ger merarbete
for anstédllda inom landsting,

6.14.3 Konsekvenser for landstingen
Region Ostergdtland ar positiv till om bittre forutsittningar for att delta i
kliniska prévningar skapas. Det kvarstar dock en del fragetecken kring om
distribution av prévningslakemedel &r en del av landstingens
ldkemedelsforsorjning och om dessa ska anmiilas till Likemedelsverket.
Landsting behover generellt forbittra arbetet med att ha rutiner for att kunna
veta vilka prévningar som péagér.
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Extemporelikemedel och lagerberedningar

8.2 Det finns ett behov av bide extemporelikemedel och lagerberedningar i hiilso- och

sjukvarden
Region Ostergétland delar utredningens uppfattning att extemporelikemedel
och lagerberedningar fyller en viktig medicinsk funktion inom hilso- och
sjukvarden. I utredningen har en uppdelning gjorts kring vad som kallas for
extemporelédkemedel. Region Ostergétland saknar forslag i utredningen kring
andra typer av tillverkningsverksamhet och inte bara det som rér Apotek
Produktion och laboratorier AB (APL). Det vill séga det saknas en definition
pé det som varken &r lagerberedningar eller individuell extempore vilka utférs
pé alla typer av apotek inte enbart sjukhusapotek. Idag gors beredningar till
icke namngivna patienter frin exempelvis registrerade likemedel eller
licenslakemedel. Dessa beredningar dr bade mer patientsikra och forbittrar
arbetsmiljon till skillnad mot om de bereds pa en vérdenhet. Om dessa
beredningar skulle klassas som lagerberedningar anser Region Ostergotland att
tillgéngligheten med mera skulle forsdmras.

8.4.3 APL:s ekonomiska mal bir ses ver och det bor overviigas om det finns behov av
visst dgartillskott
Utredningen bedomer att APL:s ekonomiska mal bér ses dver. Region
Ostergotland forstér att kostnaden for samhéllsuppdraget behéver tydliggéras.
Region Ostergdtland anser dock att det finns en viss risk om exempelvis
avgifter for lagerlicenser dkar pd marknadsmissigt sma, men for vard och
framforallt patienter viktiga likemedel.

8.4.4 Det bor dverviigas att ge APL ett samhiillsuppdrag avseende liikemedelsforsorjning

i krissituationer
Region Ostergdtland stodjer att APL har ett sérskilt beslutat samhillsuppdrag
att utveckla, tillverka och tillhandahélla extemporelikemedel och
lagerberedningar. Utredningen foreslar att det bor verviigas om APL ska ha
ett utokat samhéllsuppdrag att sékerstilla viss lakemedelsforsorjning vid
krissituationer. P4 grund av samhéllsutvecklingen stodjer Region Ostergdtland
detta samt att det &r ytterst viktigt att detta sétts in i ett storre arbete kring
nationell kontinuitetsplanering for likemedelsforsorjning. Det bor ocksé i
uppdraget inga att hjdlpa till att minska problemen vid restsituationer av
ldkemedel samt att vara ett nationellt kunskapscentrum kring fragor fran
beredningsenheter for exempelvis blandbarhetsfragor. Tyvérr ir det idag s att
APL dr en av de leverantorer som ofta har restnoteringar pé sina produkter
vilket kan ge problem for patienter dr det inte finns négra alternativ.

8.10 Forslag om att TLV fir utékade majligheter att besluta om tillfillig subvention
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Region Ostergotland stédjer forslaget att TLV kan besluta om tillfillig
subvention for ldkemedel som ersitter en lagerberedning eller rikslicens inom
lakemedelsformanerna. Region Ostergotland anser dven att TLV ska ha
mdjlighet att besluta om forman for lakemedel till patienter som inte tidigare
statt pa behandling.

8.11 Finns det anledning att begriinsa anviindningen av lagerberedningar?
Alla landsting och regioner har till TLV lyft problemet med melatonin och den
enorma kostnadsokning som har drabbat samhillet i och med att det finns ett
stort medicinskt behov till barn, men inga féretag som anséker om
godkénnande. Det kryphél som finns kring godkénnanden och prisséttning &r
enligt Region Ostergotland ett stort problem och kan komma att 5ka. Region
Ostergdtland anser att Likemedelsverket ska ges ett uppdrag att utreda
regelverket kring lagerberedningar kontra godkinda likemedel.

Kommunikationslosning for licensansokan

10.2 Alla sjukhusapotek ska kunna anséka om licens genom KLAS
Utredningen foreslér, och Region Ostergétland bejakar, att alla sjukhusapotek
ska kunna anséka om licens genom eHm:s elektroniska kommunikations-
16sning for licensansdkan (KLAS). Det &r enligt Region Ostergotland av
yttersta vikt att landsting som bedriver likemedelsforsorjningen i egen regi har
mojlighet att pa ett enkelt sétt kunna anséka om licens via en sjukhusapoteks-
funktion oavsett om det géller 6ppen eller sluten vérd.

10.3 Utokad uppgiftsskyldighet for E-hiilsomyndigheten och 10.4 Direktatkomst till

uppgifter i KLAS
Farmaceuter pé sjukhusapotek ska enligt utredningen fa tillgang till uppgifter
om licensansokningar i KLAS. Detta #r viktigt, men Region Ostergétland
anser ocksé att detta bor utvidgas till att &ven gélla farmaceuter som arbetar i
andra funktioner inom landsting. Det &r viktigt for att de ska ha tillgang till
information 6ver vilka licenser som finns inom ett landsting. Ytterligare anser
Region Ostergotland att farmaceuter borde beredas majlighet att handha det
administrativa arbetet med att anséka om licenser. Detta for att bidra till rétt
anvind kompetens pa ett effektivt sitt.

10.6 Praktiska forutsiittningar for att genomfora forslaget
Region Ostergdtlands medarbetare anvinder idag SITHS-kort for séker
inloggning i IT-system. Dock kommer SITHS att ersittas av E-identitet for
offentlig sektor (Efos). Det ar dérfor angeliget att SITHS och framdver Efos
blir en méjlig variant for séker autentiseringsmetod till KLAS.

Ikrafttridande och vergingsbestimmelser
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De flesta forfattningsforslagen foreslés tréda i kraft den 1 januari 2020. Region
Ostergotland stodjer detta dven om det 4r Snskvirt med snabbare hantering om
mdjligt. Det kommer vara viktigt att det framgar om §vergangsregler ska gilla
exempelvis gillande ingangna avtal kring maskinell dosdispensering samt om
en ny prismodell ska gilla alla inblandade aktorer direkt vid férdndringens
start.

Laim Fano

Kaisa Karro
Regionstyrelsens ordforande

Regiondirektor



