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Socialstyrelsen avgransar sitt remissvar till de avsnitt som berér myn-
dighetens ansvarsomraden med fokus pa 6vervdganden och forslag som
ror patientsakerhet, jamlik vard, tillgdnglighet till lakemedel och kris-
beredskap.

Socialstyrelsens tillstyrkanden och kommentarer redovisas i det fljande.

4. Analys av Likemedels- och apoteksutredningens bedémningar

4.2 4 Maskinell dosdisensering i relation till expediering
Socialstyrelsen delar utredningens bedomning att den aktdr som bedri-
ver den maskinella dosdispenseringen ska ocksé ha ansvar for expedie-
ringen och att dosdispenseringen kan ses som en del av fardigstédllandet
infor utlimnandet.

4.2.3 Operativa krav pa dosapotek

Socialstyrelsen instimmer 1 utredningen bedémning att nuvarande ope-
rativa krav och regler som stélls pa dosapotek och som géller vid ma-
skinell dosdispensering dverlag ar &ndamalsenliga och bor behallas

4.3 Dosapotekens informations och radgivningsskyldighet
Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att dosapoteken formellt
sett ar vanliga dppenvardapotek och ska leva upp till samma krav som
andra dppenvardapotek vad géller information och radgivning.

Dosapoteken har, som dven framhalls i utredningen, sérskilda utma-
ningar da de inte fysiskt méter patienten samt att patienter som far dos-
dispensering ofta dr multisjuka och kan ha svart att ta till sig informat-
ion, speciellt om patienten sjélv administrerar sina dosldkemedel. So-
cialstyrelsen anser darfor att forutom skriftlig information (t ex bipack-
sedlar), att det i betdnkandet pa ett tydligare sitt bor framhallas att pati-
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enten #dven har ritt till muntlig information och rddgivning och hur
detta kan ske (inte bara nimna att det finns mdojlighet finns att kontakta
farmaceut).

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade [ikemedel
Socialstyrelsen delar utredningens beddémning att det finns ett behov av
dosdispenserade ldkemedel och att behovet i framtiden sannolikt kom-
mer att 6ka. Socialstyrelsen delar dven bedomningen av att dosldkeme-
del kan tillféra nytta utifran manga perspektiv, bland annat i form av
Okad sdkerhet i ldkemedelshanteringen for patient, férskrivare och
vardpersonal, forbattrad foljsamhet till ordinationer och en tidsbespa-
ring och 6kad sdkerhet 1 den kommunala hélso- och sjukvarden (vid
savil sidrskilda som ordinédra boenden) samt miljonytta genom minskad
kassation av ldkemedel.

4.5 Fordelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och
kommuner

Socialstyrelsen delar bedomningen av att det dr viktigt att landstingen
och kommunerna i hégre grad dn idag samverkar kring upphandling av
maskinell dosdispensering, t ex betriffande finansiering av och krav-
specifikationer pa tjénster.

4.6.1 Skyldighet for oppenvardsapotek att tillhandahalla dosdispense-
ring

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att det inte ska inforas en generell
skyldighet for 6ppenvardsapotek att tillhandahalla tjansten maskinell
dosdispensering.

4.7 Egenfinansierad dos

Socialstyrelsen anser det &r av stor vikt t att landstingen har tydliga
riktlinjer for vem som kan fa dostjénsten finansierad av landstinget av
medicinska skil, respektive sjédlv tar betala for dostjénsten (“egenfinan-
sierad dos™). Det finns annars risker (som dven diskuteras i utredning-
en) att grinsdragningsproblem uppstar, t ex att personer som har medi-
cinska skil for maskinell dosdispensering sjélva far betala denna.

4.8.3 Dagens pris- och ersdttningsmodell for maskinell dosdispense-
ring

Socialstyrelsen instimmer i utredningen bedémning att dagens pris-
och ersattningsmodell f6r maskinell dosdispensering behdver foréndras.
Socialstyrelsen tar inte stéllning till de fyra olika erséttningsmodeller
som presenteras i utredningen (4.10) men vill framhalla att det &r va-
sentligt att dospatienternas kostnader for likvirdiga likemedel inte far
variera omotiverat beroende pa vilken dosaktor som anvinds dér pati-
enten bor.



4.13.1 Kontinuitet och krisberedskap

Socialstyrelsen instimmer i bedomningen att den generella formagan
att hantera storningar 1 likemedelsforsorjningen behdver stirkas och att
ambitionen for kontinuitetsplanering darfor behdver hijas. Detta géller
for lakemedelsforsorjningen generellt, men ocksa fér maskinell dosdis-
pensering specifikt, som en del av samhillet ldkemedelsforsorjning.

4.13.2 Ansvar specifikt for maskinellt dosdispenserade Idkemedel
Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att det inte finns skal for
att ge nagon statlig myndighet eller offentlig aktor ett sérskilt uppdrag
att pa nationell niva ansvara for kontinuitetsfragor kopplat till maskinell
dosdispensering. Det ansvar som landsting, kommuner och ansvariga
myndigheter har for lakemedelsforsérjningen omfattar dven sarbarhets-
aspekter kring maskinellt dosdispenserade likemedel.

Socialstyrelsen vill ocksd i detta sammanhang ocksa framhalla att det dr
visentligt att fragor kring likemedelsforsorjning, inklusive maskinell
dosdispensering, beaktas i den sérskilda utredning som regeringen nyli-
gen initierat over hélso- och sjukvardens beredskap infor och vid all-
varliga hiandelser i fredstid och héjd beredskap (Direktiv 2018:77).

8. Extemporelikemedel och lagerberedningar

8.2 Behov av lagerberedningar och extemporeldkemedel i héilso — och
sjukvarden

Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att extemporelidkemedel
och lagerberedningar tyller en viktig medicinsk funktion inom hilso-
och sjukvarden. Det finns ett fortsatt behov inom hélso- och sjukvéarden
av bade extemporeldikemedel och lagerberedningar.

8.3 Andamdlsenlig struktur for att tillgodose behovet av extempore och
lagerberedningar

Socialstyrelsen instdmmer i att den grundlidggande strukturen for att
tillgodose hélso- och sjukvardens behov av extemporelikemedel och
lagerberedningar dr dandamalsenlig. Med detta avses att dvergripande
férhallanden som innebér att marknaden for tillverkning av extempore-
likemedel och lagerberedningar dr konkurrensutsatt, samtidigt som det
statliga bolaget APL har ett sarskilt beslutat samhéllsuppdrag att till-
handahalla extemporeldkemedel och lagerberedningar. Detta innebér
ett effektivt utnyttjande av samhdllets resurser att inte varje enskilt &p-
penvardsapotek maste tillverka extemporeldkemedel 1 egen regi.

8.4.2 Uppdragsmal kring APLs samhdllsuppdrag



Socialstyrelsen delar utredningens bedémning om ett behov av upp-
dragsmal kring APL:s samhéllsuppdrag, bland annat for att tydliggéra
kostnaden for utforandet av samhillsuppdraget och for att klargora for-
utséttningarna for bolagets ekonomiska mal.

8.4.4 Overvagande att ge APL ett samhdllsuppdrag for likemedelsfor-
sorjning i krissituationer

Socialstyrelsen delar bedémningen att det inom ramen f6r det generella
arbetet med att stirka samhillets formaga att hantera stérningar i lake-
medelsforsérjningen, bor det 6vervigas om det finns skél att ge APL ett
utdkat sarskilt beslutat samhéllsuppdrag att sékerstélla viss likemedels-
forsorjning i krissituationer.

8.6 Regelverk for lagerberedningar i relation till likemedelsdirektivet
Socialstyrelsen instimmer i1 bedémningen att av den internationella
utvecklingen gér mot en 6kad industriell tillverkning av extemporelé-
kemedel, och att det inte dr andamaélsenligt att férhindra tillverkning av
lagerberedningar. [ stillet behover regelverket for lagerberedningar
anpassas for att Gverensstimma med EU-rétten.

8.8 Forslag pa tillstand for forsdlining av lagerberedningar
Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag pé att det infors krav pa
tillstand for forséljning av lagerberedningar. Sadant tillstand for for-
sdljning, en licens for lagerberedning, beslutas av Likemedelsverket.
En forutsdttning for Socialstyrelsens tillstyrkan &r att kraven pa lager-
beredningar blir likvirdiga dagens krav pé rikslicenser vad géller far-
maceutisk, farmakologisk och toxikologisk och klinisk dokumentation,
detta dr en viktig patientséikerhetsaspekt.

8.8.5 Vad ska ansokan om tillstand innehalla?

Socialstyrelsen delar bedomningen att Likemedelsverket bor ta stéll-
ning till vilken dokumentation, utéver den som ska ldmnas in redan i
dag i samband med en anmalan av lagerberedning, som ska l&mnas in
for att Lakemedelsverket ska kunna ldmna tillstand till forséljning av
lagerberedningen.

Det nya forslaget innebér att risklicensforfarandet avskaffas (se 8.9.
nedan) samtidigt som nya krav infors pa lagerberedningar infors. For
att uppfylla kraven i artikel 5.1 i Lakemedelsdirektivet bor det kravas
att tillverkaren motiverar det medicinska behovet av lagerberedningen
for att Likemedelsverket ska kunna bedéma om behovet av lidkemedlet
inte kan tillgodoses genom ett annat likemedel som &r godkéint i Sve-
rige och finns tillgéngligt p4 marknaden. Socialstyrelsen anser att det dr
visentligt att kraven pa lagerberedningar, borgar for god patientséker-



het. Lakemedelsverkets foreskrifter bor déarfor inkludera att ett tillstand
for forsiljning av lagerberedning villkoras med krav pa kompletterande
dokumentation (motsvarande dagens krav pa rikslicenser, inom en pe-
riod fréan séljstart(t ex 2 ar), vilket innebér att hallbarhetsstudier pa be-
redningen kan utforas.

8.9 Forslag om att ta bort rikslicensforfarandet

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag under férutsittning att
kraven pa lagerberedningar blir likvérdiga dagens krav pé rikslicenser
géllande farmaceutisk, farmakologisk, toxikologisk och klinisk doku-
mentation (se 8.8. ovan).

8.10 Forslag om att ge TLV utokade maojligheter att besluta om tillfillig
subvention

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag om att ge TLV utokade
mdjligheter att besluta om tillfillig subvention, dven for likemedel som
ersitter en lagerberedning eller rikslicens, inom lidkemedelsférménerna.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Natalia Borg. 1
den slutliga handldggningen har enhetschefen Maria State deltagit. Me-
dicinsk sakkunnig Bengt Danielsson har varit foredragande.
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