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Remissyttrande avseende Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslakemedel m.m.

Beslut
Regionstyrelsens beslut

Remissyttrande till Socialdepartementet avseende Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslikemedel m.m. ldmnas enligt bilaga.

Bilaga § 255/18

Arendebeskrivning

Region Uppsala har beretts mojlighet att inkomma med synpunkter pd
slutbetinkandet Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel m.m.
(SOU2018:43).

Utredningen har haft i uppdrag att

e se Over marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering,

e lamna forslag till en effektiv och patientsdker distribution av
provningsldkemedel till forsdkspersoner och provningstillfillen,

e se 0ver marknaden och regelverket for extemporeldkemedel och
lagerberedningar,

e ldmna forslag som mojliggodr for sjukhusapotek och ansdka om licens for
lakemedel via den elektroniska kommunikationsldsningen for
licensansokan.

Region Uppsala delar utredningens beddmning att maskinell dosdispensering
kan forbéttra patientsédkerheten och underlétta for landsting och kommuner att
erbjuda en god hilso- och sjukvard.

Region Uppsala delar utredningens synpunkter avseende distribution av
provningslikemedel och kan inte se att forslagen skulle paverka
patientsdkerheten negativt.

Region Uppsala delar utredningens beddmning att extemporeldkemedel och
lagerberedningar fyller en viktig funktion inom hélso- och sjukvirden samt att
den nuvarande strukturen for att tillgodose behoven dr andamaélsenlig. Region
Uppsala delar utredningens bedomning att det krdvs en anpassning till svensk lag
for att inte strida mot EU-rétten. Region Uppsala uppmérksammar att
utredningens forslag inte helt beskriver dagens verksamhet. Gors ingen justering
kommer forslaget att negativt paverka patientsikerhet och arbetsmiljo.

Justerandes signatur Utdragsbestyrkande
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Utredningen foreslér att alla sjukhusapotek ska kunna soka licens for lakemedel
genom den elektroniska kommunikationslosningen (KLAS). Region Uppsala
framfor att det &r viktigt att &ven sjukhusapotek ska kunna fa tillgéng till KLAS
samt att grianssnittet bor ses dver sa att det blir kompatibelt med det vanliga
inloggningsforfarandet som anvénds i landstingen.

Kostnader och finansiering

Region Uppsala upphandlar dosdispenserade ldkemedel sedan flera ar tillbaka.
Fran att tidigare betalt en tjdnstekostnad har successivt dosproducenterna tagit ut
sin ersittning via deras handelsmarginal pa dospackade ldkemedel. Utredningens
forslag syftar att aterstélla tjdnsteerséttningen, vilket kan minska Region
Uppsalas kostnad. Forslaget att vird- och omsorgsgivare ska ta ett
kostnadsansvar for dos till sina vardtagare kan dven minska kostnaden.

Konsekvenser

Liakemedel forpackade i dospasar kan minska behovet av kassation och
miljobelastning. Gors ingen justering av forslaget om extempore kommer
patientsidkerheten och arbets-miljon att paverkas negativt.

Beredning

Till detta yttrande har Akademiska sjukhuset, Lasarettet i EnkOping och Nira
vard och hilsa bidragit med synpunkter. Forslaget pa remissvar har tagits fram
gemensamt av likemedelsenheter i Uppsala — Orebro sjukvardsregion. Det
sjukvardsregion gemensamma svaret har kortats ned utan att sakinnehallet har
paverkats.

Yrkanden
Regionstyrelsens ordférande Borje Wennberg (S) yrkar bifall till foreliggande
forslag.

Ordforanden finner att regionstyrelsen beslutar enligt foreliggande forslag.

Kopia till
Socialdepartementet

Justerandes signatur Utdragsbestyrkande
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Halso- och sjukvardsavd Socialdepartementet
Thomas Lindqvist

Tfn 070-595 04 81

E-post

thomas.lindqvist@regionuppsala.se

Remissyttrande avseende Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslakemedel m.m. SOU2018:53

Sammanfattande 6vervaganden
Region Uppsala instimmer huvudsakligen, men vill ldmna négra fortydliganden.

Maskinell dos

1. Region Uppsala anser att det bor tas fram en nationell modell hur ansvar och kostnad
mellan kommun och landsting fordelas.

2. Region Uppsala forordar modell A tillsammans med ett “forenklat forfarande” av
dospatientens egenavgift for ldkemedlen.

3. Region Uppsala anser att endast dosforpackade likemedel ska omfattas av forslaget
pa erséttningsmodell.

4. Region Uppsala anser att modell A méste kompletteras med nadgon form av utbytes-
modell av ladkemedlen for att frimja utbyten av fabrikat och skapa en prispress.

5. Region Uppsala anser att modell D kan fungera som en ”6vergéngslosning” tills att
modell A implementeras.

6. Region Uppsala ér positiv till egenfinansierad dos, men att denna behdver regleras ur
ansvars- och kostnadsaspekt och kompletteras med tydliga tekniska 16sningar.

7. Region Uppsala anser att det &r mycket angelédget att kvalitetssdkra informationen 1
SOL (sortiment och leveransregister) hos e-Hélsomyndigheten och skapa en lang-
siktig finansiering av dess forvaltning och utveckling.

8. Region Uppsala stodjer att bestimmelser om vem som far bedriva maskinell
dosdispensering regleras i lag.

9. Region Uppsala delar inte utredningens forslag om att sjukvardshuvudman som
bedriver maskinell dosdispensering (slutenvardsdos) endast fér tillgodose behovet av
maskinellt dispenserade ldkemedel i slutenvard inom den egna verksamheten.
Region Uppsala anser att slutenvardsdos maste kunna anvéndas inom avancerad
hemsjukvérd och vid samarbete 6ver sjukvardshuvudmannagrinser.

Region Uppsala
Box 602 | 75125 Uppsala | tfnvx 018-611 0000 | fax 018-61160 10 | org nr 232100-0024

www.regionuppsala.se
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Distribution av provningsliikemedel
Region Uppsala delar utredningens synpunkter och stodjer forslagen.

Extempore
Region Uppsala delar utredningens beddmning att det krivs en anpassning till svensk
lag for att inte strida mot EU-rétten.
Region Uppsala vill uppmérksamma att utredningens forslag inte helt beskriver
dagens verksamhet. Gors ingen justering kommer forslaget att negativt paverka
patientsdkerhet och arbetsmiljo.

Maskinell dos

Region Uppsala delar utredningens bedémning att maskinell dosdispensering ar ett
verktyg som kan forbéttra patientsédkerheten och underlitta for landsting och kommuner
att erbjuda en god hélso- och sjukvérd. Utredningen bedomer vidare att dagens
fordelning av kostnader mellan landsting och kommuner for finansiering av dostjénsten
inte speglar nyttan och ansvaret. Region Uppsala ser gédrna att det tas fram en nationell
modell for hur ansvar och kostnadsfordelning mellan kommun och landsting kan se ut.

Utredningen har fyra olika modeller hur en pris- och erséttningsmodell for
dosdispensering och dosldkemedel kan se ut. Utredningen ldmnar som huvudforslag
modell A vilket i korthet innebér att dosldkemedel ska séljas till AIP (apotekets
inkOpspris) och att dosapotekets handelsmarginal for dosexpeditionen utgdrs av en
upphandlad tjansteersittning. Alternativt foreslar utredningen att modell D foresprékas,
vilken innebdr att justeringar gérs med utgangspunkt fran dagens ersittnings-system,
exempelvis att se 0ver handelsmarginalen for dosldkemedel. Region Uppsala anser att
modell A tillsammans med ett "forenklat forfarande” av dospatientens egenavgift for
ladkemedlen ar att foredra. Region Uppsala anser vidare att endast dosforpackade
lakemedel bor omfattas av forslaget. Anledningen ér att originalforpackningar kan
hiamtas ut pa samtliga apotek, forfarandet och hogkostnadsskydd skulle da vara lika
bade for dospatienter och andra.

Aven om modell A #r relativt transparent finns viss risk att kostnaden for doslikemedel
inte blir optimal. Det kommer dven framdver finnas incitament att gora vissa byten.
Region Uppsala foreslér att det till modell A dven tillfogas nagon form av
utbytesmodell for att i rimlig man skapa stimulans till utbyten samt en prispress pa
lakemedlen. Tiden for att infora modell A ar relativt lang. Region Uppsala ser att modell
D kan fungera som en ”6vergangslosning” till modell A kan implementeras dd modell D
gér att pdborja inom ett relativt kort tidsperspektiv.

Egenfinansierad dos av dospatient finns idag endast i en mycket begridnsad omfattning.
Region Uppsala vill papeka att egenfinansierad dos 1 sig inte dr ndgot problem, det bor
vara upp till var och en att vilja i vilken form man vill ha sina ldkemedel. Det ska dock
papekas att egenfinansierad dos behover regleras samt att det maste finnas ett tydligt
regelverk kring hur de tekniska ldsningarna for den egenfinansierade, apoteksstyrda
dosen ska fungera. Alternativet att Region Uppsalas ldkare ska involveras for
administration i Pascal for en tjdnst som apoteken tillhandahéller dr otédnkbart dé det
innebér ett merarbete for Region Uppsalas medarbetare. Inte minst ser Region Uppsala
ocksé svarigheter 1 hur grupperna idag behovsstyrda och egenfinansierad dos ska héllas
1sér bade for landstingen men ocksé for dosapoteken. Det blir stora utmaningar i
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kommunikationen och den subjektiva beddmningen av vilka som far tjdnsten betald och
ej.

For att dosdispensering ska fungera i normal drift och vid kontinuitetsproblem maste
SOL (Sortiment och leveransinformation) forvaltas och innehalla komplett och aktuell
information som kréivs for dosdispensering och leverans. SOL ér ett register som idag
finns hos e-Halsomyndigheten och anvinds av dosapoteken. Det finns idag ingen
tydlighet hur den ldngsiktiga finansieringen av detta register ska gé till. Region Uppsala
anser att det d&r mycket angeldget med en tydlig langsiktig finansiering av SOL for
utveckling och kvalitetssékring av informationen.

Utredningen foreslar dven att bestimmelser om vem som fér bedriva maskinell
dosdispensering regleras i lag. Idag regleras detta i lag for 6ppenvérdsapotek och i
foreskrifter for sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudman. Region Uppsala
bedomer att forslaget dr rimligt.

Region Uppsala delar inte utredningens forslag om att sjukvirdshuvudman som
bedriver maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet av maskinellt
dispenserade ldkemedel i slutenvird inom den egna verksamheten. Region Uppsala
menar att det blir allt svarare att sétta en skarp grans for vad som &r dppen eller sluten
vard (exempelvis avancerad sjukvard i hemmet). Att dessa patienter inte skulle kunna
erhélla slutenvards dos menar Region Uppsala ar fel. Region Uppsala anser dven att det
borde vara mojligt att samarbeta dver sjukvdrdshuvudmannagréinser for att kunna
underlétta, effektivisera samt minska sarbarheten i verksamheten for dosdispenserade
lakemedel for nérliggande sjukhus.

Distribution av provningslakemedel

Forslagen och beddmningen som utredningen gér medfor att det finns fa specifika
sarkrav for distributionen av provningslakemedel i svensk ritt jamfort med EU. Detta
skulle underlétta for utforare av ldkemedelsprovningar och pa sa sitt forenkla for
genomfOrandet av provningar 1 Sverige. Region Uppsala delar utredningens synpunkter
och kan inte se att forslagen skulle paverka patientsdakerheten negativt.

Extemporeldakemedel och lagerberedningar

Region Uppsala delar utredningens bedomning att extemporeldkemedel och
lagerberedningar fyller en viktig funktion inom hélso- och sjukvéirden samt att den
nuvarande strukturen for att tillgodose behoven dr andamalsenlig. For att inte strida mot
EU-rétten krdvs viss anpassning till svensk lag.

Region Uppsala vill uppmiarksamma att utredningens och dess forslag inte helt
beskriver dagens verksamhet. Region Uppsala saknar en definition av de beredningar
som varken ar lagerberedningar eller individuell extempore. Dessa beredningar utfors
pd alla typer av apotek och inte enbart sjukhusapotek. De utgér fran registrerade
lakemedel, licensldkemedel eller liknande och har vanligtvis en begrinsad hallbarhet.
Bestéllningarna gors av en vdrdenhet till en icke namngiven patient t.ex. smértkassetter
eller antibiotikasprutor och lagerhalls inte pa beredande enhet.

Dessa beredningar dr nddvindiga for en enkel, patientsdker och arbetsmiljoméssigt
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battre hantering pa vardenheten. Om dessa beredningar skulle klassas som
lagerberedningar skulle troligen tillgéngligheten starkt begrénsas.

Dé marknaden av aseptiskt beredd extempore idag ér fordelad pa flera foretag och
landsting finns ett behov av nationell samordning for att uppratthalla och sékerstélla god
kvalitet. Region Uppsala &r positivt instillda till att APL ska ha funktion som nationellt
kunskapscentrum, men anser att det déri ska inga att besvara fragor frén
beredningsenheter t.ex. gillande blandbarhet och héllbarhet for extempore.

Region Uppsala stodjer dven forslaget att ge APL ett sarskilt uppdrag avseende
lakemedelsforsorjningen i krissituationer, men anser att detta uppdrag dven tydligt bor
inbegripa att verka for att minska problemen vid restsituationer av viktiga lakemedel.

Kommunikationslosning for licensansokan

Utredningen foreslar att alla sjukhusapotek ska kunna soka licens for lakemedel genom
den elektroniska kommunikationslosningen (KLAS). Forslaget skulle innebéra att
landsting och privata virdgivare som har behov att soka licenser kan gora detta
elektroniskt istéllet for att anvénda fax, vilket skulle géra hanteringen sdkrare da en
ansokan innehéller personuppgifter. Hanteringen med ansokningar skulle forenklas,
bade for sokande och Likemedelsverket (som tar emot licensansékningar).

Region Uppsala menar att det ar viktigt att &ven sjukhusapotek ska kunna f3 tillgang till
KLAS. Det ska dock papekas att KLAS maste kunna nas pé ett enkelt sitt. Utredningen
skriver att KLAS grénssnitt mot apotek inte dr anpassat till SITHS-kort som anvénds i
stor utstrackning for identifiering i landstingen. Region Uppsala vill lyfta frdgan om e-
Hilsomyndigheten skulle kunna se 6ver en anpassning av KLAS grénssnitt s att det &r
kompatibelt med det vanliga inloggningsforfarande som anvénds i landstingen.
Forslaget innebir dven att e-Halsomyndigheten behover fa utokade uppgiftsskyldigheter
vilket 1 forslaget innebér att de far formedla uppgifter i KLAS till farmaceut pé
sjukhusapotek. Region Uppsala har inget att invinda mot detta.

Konsekvenser for Region Uppsala

Region Uppsala delar utredningens bedomning att maskinell dosdispensering kan
forbattra patientsdkerheten och underlitta for landsting och kommuner att erbjuda en
god hélso- och sjukvérd. Utredningens forslag syftar att dterstélla tjdnsteersittningen,
vilket kan minska Region Uppsalas kostnad.

Likemedel forpackade 1 dospdsar kan minska behovet av kassation och miljobelastning.

For Region Uppsala

Borje Wennberg Staffan Isling
Regionstyrelsens ordforande Regiondirektor
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