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YTTRANDE
Dnr S2018/03762/FS

Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Stockholm den 27 november 2018

Oversyn av maskinell dos, extempore, provningsldkemedel m.m. (SOU 2018:53)

Sammanfattning
SPF Seniorerna stoder utredningens samtliga forslag.
SPF Seniorerna delar de flesta av utredningens bedomningar.

SPF Seniorerna delar sirskilt utredningens bedomning att patienten sjilv bor kunna
vilja tjansten egenfinansierad dos (4.7.5).

SPF Seniorerna delar inte utredningens bedémning att inte ge ett generellt ansvar for
apotek att limna ut dosférpackade likemedel, aven om den maskinella
dosdispenseringen skett hos konkurrent (4.6.2).

Allmant

Maskinell dosdispensering ger moijlighet till en kostnadseffektiv likemedelshantering
och forbittrad féljsamhet. Dosdispensering mojlige6r f6r manga dldre med manga
likemedel att sjilva hantera sina likemedel och underlittar f6r vardpersonal att hantera
patienternas likemedel. Det dr viktigt att maskinell doshantering far tydliga riktlinjer
samt hallbara forutsittningar. Den marknadssituation som idag giller, da dosaktorer
finansierar sin verksamhet endast genom handelsmarginal pa likemedelsfoérsaljningen,
ar vare sig sund eller hallbar. Utredningens forslag ser SPF Seniorerna som viktiga steg i
rétt riktning.

SPF Seniorerna

Hantverkargatan 25, Box 225 74, 104 22 Stockholm
Tel 08-692 32 50 info@spfseniorerna.se

Org nr 88 80 00-2830 Pg 607678-0 Bg 5959-0182
www.spfseniorerna.se
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4.2.2 Den aktoér som bedriver den maskinella dosdispenseringen ska ha ansvar for
expedieringen

SPF seniorerna delar utredningens bedémning att den aktor som bedriver den
maskinella dosdispenseringen ocksa ska ha ansvar for expediering av likemedlen.

Det ir rimligt att ansvar for savil farmaceutisk kontroll som information till dospatient
ligger pa dosaktoren.

4.2.4 Ingen skyldighet fér dosapotek att tillhandahalla |akemedel dosdispenserat

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att det inte ska inféras en skyldighet f6r
dosapotek att tillhandahalla likemedel specifikt maskinellt dosdispenserade, samt att

dosapoteken liksom i dag endast ska omfattas av 6ppenvardsapotekens generella
tillhandahallandeskyldighet.

En sirskild skyldighet f6r dosapotek att tillhandahalla dosdispenserade likemedel
riskerar att bli alltfor langtgaende. Den generella tillhandahallandeskyldighet som galler
tor 6ppenvardsapoteken ar tillracklig.

4.3 Dosapotekens informations- och radgivningsskyldighet

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att det inte finns nagot behov av att
infora sirskilda bestimmelser i lag eller f6rordning om dosapotekens information och
radgivning.

Det regelverk som finns f6r apoteksverksamhet generellt ér tillrdckligt. Det dr viktigt att
patienten far samma mojlighet till god information och radgivning som pa ett fysiskt
Oppenvardsapotek.

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade lakemedel

SPT Seniorerna delar utredningens bedémning att det finns ett behov av, och
efterfragan pa, maskinellt dosdispenserade likemedel i dag och i framtiden, samt
att behovet och efterfrigan kommer att 6ka 1 forhallande till i dag, inom séavil
Oppenvarden som slutenvarden.

Dosdispensering underlattar for patienter att ta sina likemedel och att f6lja
forskrivarens ordination. For manga aldre ar tillgangen till dosdispenserade likemedel
en forutsittning for att kunna bo kvar hemma. Dessutom leder dosdispensering till
mindre kassation vilket dr positivt for saval den enskilde som f6r samhaille och miljon.
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4.5 Foérdelningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att maskinell dosdispensering ir ett
verktyg som kan forbattra och underlitta for landsting och kommuner att erbjuda en
god hilso- och sjukvard.

Landstingen upphandlar och finansierar dosdispensering, men nyttan faller pa
savil kommuner som landsting. Det édr viktigt med en 6kad samverkan mellan
kommuner och landsting f6r savil kravspecifikation som finansiering av tjansten.
Dostjansten ir ett verktyg som bade férbittrar och underlittar £6r kommuner och
landsting att tillhandahalla en god hilso- och sjukvard samt mojliggor en battre
foljsamhet till given ordination.

4.6.1 Ingen generell skyldighet for 6ppenvardsapotek att tillhandahalla tjansten
maskinell dosdispensering

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att det inte ska inféras en generell
skyldighet f6r 6ppenvirdsapotek att bedriva dosverksamhet eller tillhandahalla tjansten
maskinell dosdispensering.

Det ir idag landstingens upphandlingar som styr vilken aktér patienten dr hinvisad till.
Det bor diremot i en situation da finansieringen av maskinell dosdispensering
moijligeors f6r enskild patient, eller anhorig till patient, ges mojlighet for alla
oppenvardsapotek att erbjuda dosdispensering som en tjanst mot ersittning.

4.6.2 Ingen generell skyldighet att vara utlamningsstalle at dosapotek for maskinellt
dosdispenserade |akemedel

SPT Seniorerna delar inte utredningens bedémning att det inte ska inféras en generell
skyldighet f6r 6ppenvirdsapotek att vara utlimningsstalle at dosapotek f6r maskinellt
dosdispenserade likemedel.

SPT Seniorerna delar inte utredningens bedémning att inte ge ett generellt ansvar
tor apotek att limna ut dosforpackade likemedel, 4ven om den maskinella
dosdispenseringen skett hos konkurrent. Det finns bade tillganglighetsaspekter
och patientsakerhetsaspekter att ta hansyn till. I det fall en enskild dospatient har
nira till ett apotek och 6nskar fa dosdispenserade likemedel levererade dit borde
det vara mojligt att fa det. Vidare ges da méjligheten till kompletterande
radgivning fran farmaceut om patienten sa 6nskar, oavsett det faktum att det
dosdispenserade likemedlet fardigstillts av konkurrent.

4.7.3 Inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos

SPT Seniorerna delar utredningens bedémning att inga uttryckliga hinder finns i lag mot
att enskilda patienter, eller privata vardgivare, sjilva avtalar med och betalar ett
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Oppenvardsapotek eller en dosaktor for att fa sina likemedel maskinellt
dosdispenserade.

Med anledning av bedémningen behéver kravet pa att det ska framga av receptet om
det ska dosdispenseras ses Over.

4.7.5 Patienten bor sjalv kunna vilja att kopa tjansten egenfinansierad dos

SPT Seniorerna delar utredningens bedémning att patienter sjilva bor kunna vilja att
kopa tjansten egenfinansierad dos, samt att det inte finns nagot behov av ytterligare
medicinsk bedémning av detta, in den som redan i dag gors i samband med
forskrivning.

Ytterligare medicinsk bedémning, in den som gors redan idag vid forskrivningen, ar
inte nédvindig. SPF Seniorerna menar att det r rimligt att man sjilv far avgéra om
man vill ha dosdispenserade likemedel.

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

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att en farmaceut kan bedéma om
patientens likemedelsanviandning ar limplig f6r maskinell dosdispensering.

Farmaceuter far redan idag bedoma om det dr méjligt att dispensera doser och dela
likemedel manuellt 1 till exempel dosett.

4.11.1 Utredningens huvudférslag

SPF Seniorerna stoder utredningens huvudforslag att det 1 sirskild ordning ska tas fram
konkreta forslag som innebir att en forindrad pris- och ersittningsmodell f6r maskinell
dosdispensering i linje med modell A kan genomforas.

SPF Seniorerna stoder utredningens huvudforslag — modell A — som innebir att
dosapotek erhiller ersittning i form av apotekets inképspris (AIP) samt en dospeng, i
stillet f6r den reglerade handelsmarginalen pa doslikemedel. Pa sd satt minskar risken
for att forpackningar med hogst handelsmarginal anvands och hirigenom far patienter
och landsting ligst kostnader f6r doslikemedel.

4.12.1 Bestammelserna fortydligas om tillstand till maskinell dosdispensering och vilka
som kan fa sadant tillstand

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att all maskinell dosdispensering ska
omfattas av bestimmelserna 1 6 kap. lagen om handel med likemedel, samt Gvriga
forslag i avsnitt 4.12.1 om fortydligande av bestimmelser om maskinell dosdispensering.
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Det ar viktigt ur patientsikerhetssynpunkt och kvalitetssynpunkt att samtliga aktorer,
savil 1 Oppenvardsapotek som 1 sjukvirdshuvudman, omfattas av samma regelverk,
vilket ju inte ar fallet idag.

4.12.2 Tillstand till maskinell dosdispensering ska avse en viss anlaggning

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att det ska anges i lag att ett tillstand till
maskinell dosdispensering ska avse en viss anliggning.

Det ir rimligt att tillstind till maskinell dosdispensering avser en viss anlaggning och
inte giller generellt for en viss aktor.

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

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att det ska inféras en bestimmelse 1 lag som
anger att tillstind f6r sjukvardshuvudman eller annan juridisk person att bedriva
maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet av maskinellt dosdispenserade
likemedel i sluten vard inom den egna verksamheten.

Behov av dosdispenserade likemedel vid 6vergang fran sluten till 6ppen vard kan
tillgodoses genom att férse patienter med jourdoser av likemedel.

4.12.4 Tillstand ska galla tills vidare

SPF Seniorerna delar utredningens bedomning att tillstind att bedriva maskinell
dosdispensering ska pa samma sitt som 1 dag gilla tills vidare.

Kontrollen av att tillstindsinnehavarna lever upp till stallda krav tillgodoses bast genom
Likemedelsverkets tillsyn. Likemedelsverket kan aterkalla tillstandet i det fall regler inte
foljs.

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

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att en ny bestimmelse ska inféras som
innebar att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om tillstand till maskinell dosdispensering.

Forslaget skulle ge myndigheten (Likemedelsverket) ett tydligt bemyndigande.
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4.13.1 Behov av 6kad ambition i kontinuitetsplaneringen av lakemedelsférsorjningen
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SPT Seniorerna delar utredningens bedémning att den generella formédgan att hantera
storningar i lakemedelsforsorjningen behover stirkas och att ambitionen for
kontinuitetsplanering darfor behéver hojas.

Fragan om likemedelsf6rsorjning 1 kris en viktig fraga som maste lyftas och hanteras.

4.13.2 Det behdvs inget 6vergripande nationellt ansvar specifikt for maskinellt
dosdispenserade lakemedel

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att det inte finns skal att ge ndgon statlig
myndighet eller offentlig aktor ett sarskilt uppdrag att pa nationell niva ansvara for alla
kontinuitetsfragor kopplat till maskinellt dosdispenserade likemedel.

Landsting, kommuner och myndigheter har redan inom sitt respektive ansvar for
likemedelsforsorjningen att ta hansyn dven till sirbarhetsaspekter vad giller maskinell
dosdispensering.

4.13.5 Qverflyttning av patienter fran en dosaktér till en annan

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att den tjanst som E-hidlsomyndigheten
lanserade i slutet av ar 2017 f6r byte av dosleverantér kommer att underlatta
overflyttning av patienter frin en dosaktor till en annan.

E-hilsomyndighetens tjanst ar tillracklig for att pa ett sikert satt klara av 6verflyttning
av patient fran en aktor till en annan. Byte av dosaktor kan vara aktuellt 1 samband med

upphandling.

4.13.6 Omvandling fran dosdispensering till recept pa helférpackningar

SPT Seniorerna delar inte utredningens bedémning att det for nirvarande inte bor
limnas nagot uppdrag till E-hdlsomyndigheten att limna forslag pa hur en funktion for
att omvandla recept pa dosdispenserade likemedel till recept pa helférpackningar skulle
kunna utformas.

SPT Seniorerna delar inte utredningen bedémning att E-hilsomyndigheten inte ska ges i
uppdrag att limna forslag pa 16sning hur 6vergang fran dosdispensering till
helférpackningar. En sadan 6vergang dr idag bade tidskrdvande och komplicerad med
risker for brister 1 kontinuitet och patientsikerhet. Tekniskt stod ér viktigt och det bor
uppdras at E-hilsomyndigheten att foresla en 16sning.
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4.14 Fragor kopplade till E-hdlsomyndighetens register SOL (sortiments- och
leveransinformation)

SPF Seniorerna delar utredningens bedomning att det ar en forutsittning for en fortsatt
utveckling av registret med sortiments- och leveransinformation f6r dosdispenserade
likemedel (SOL) att den langsiktiga finansieringen av registret tydliggors.

Registret dr viktigt for alla inblandade aktérer.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att Upphandlingsmyndigheten ska uppdras
att analysera och limna konkreta forslag till hur upphandlande myndigheter kan
vidareutveckla upphandling av maskinell disdispensering.

Sarskilt intressant att vidareutveckla ar hur kvalitativa krav kan stillas vid upphandlingar
av maskinell dosdispensering. Dagens situation med fa och stora avtal frimjar ingen vil
fungerande dosmarknad och ger risker for utslagning av dosleverantorer.

6.3 Regler om distribution av prévningslakemedel bor inforas i lakemedelslagen

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att bestimmelser om distribution av
provningslikemedel ska inforas i lag.

Samma regler for distribution av provningslikemedel ska gilla oavsett vem som ar
sponsor for den kliniska provningen. Det bor dock finnas sa fa nationella sirkrav som
mojligt £6r att underlitta f6r sponsorer att genomféra kliniska prévningar i Sverige.
Samma bestimmelser bor gilla for distribution av prévningslakemedel till djur som foér
minniska.

6.4 Provningslakemedel och tillaggslakemedel far distribueras av tillverkare och
partihandel

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att det ska inféras en bestimmelse som
anger att provningslikemedel endast far distribueras av den som har tillstand att bedriva
partihandel med likemedel, efter att EU-f6rordningen om kliniska prévningar av
humanlikemedel borjar tillimpas, av den som har beviljats tillstand till tillverkning av
provningslikemedel och tilldggslikemedel.
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6.5 Provningslakemedel ska distribueras i enlighet med god distributionssed

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att det ska inféras en bestimmelse som
anger att den som distribuerar prévningslikemedel f6r manniskor ska félja god
distributionssed.

6.6 Forvaring av provningslakemedel och tillaggslakemedel

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att det ska inféras en bestimmelse om hur
provningslikemedel far forvaras.

6.7 Lakemedelsverket bemyndigas att meddela foreskrifter

SPT Seniorerna stoder utredningens forslag att det ska inféras en bestimmelse som
anger att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om distribution och férvaring av prévningslikemedel.

6.9 Straffbestammelser

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att den som distribuerar eller forvarar
provningslikemedel 1 strid med bestimmelserna ska kunna démas till ansvar.

8.2 Det finns ett behov av bade extemporelakemedel och lagerberedningar i halso-
och sjukvarden

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att extemporelikemedel och
lagerberedningar fyller en viktig medicinsk funktion inom hilso- och sjukvéirden och att
det finns ett fortsatt behov av bade extemporelikemedel och lagerberedningar.

Det finns patienter med behov av likemedel som inte kan tillgodoses av godkinda
likemedel. Det kan handla om 6verkinslighet, styrka eller beredningsform. Behovet av
extemporelikemedel ar sarskilt stort nar det galler barn, men dven hos aldre kan behov
tinnas.

8.4.4 Det bor 6vervagas att ge APL ett samhallsuppdrag avseende
lakemedelsforsorjning i krissituationer

SPF Seniorerna delar utredningens bedémning att det, inom ramen for det generella
arbetet med att stirka samhallets férmaga att hantera storningar i
likemedelsforsorjningen, bor 6vervigas om det finns skil att ge APL ett utokat sirskilt
beslutat samhallsuppdrag att sakerstalla viss likemedelsf6rsorjning i krissituationer.
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Det ir enkelt att halla med i utredningens bedémning och till och med kdnna oro infor
sambhillets formaga till likemedelsforsorjning 1 kristid. SPF Seniorerna vill darfor se ett
uppdrag till APL (Apotek Produktion & Laboratorier AB).

8.8 Forslag om krav pa tillstand for forsaljning av lagerberedningar
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SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att det ska inforas krav pa tillstind, 1 form
av en licens, for forsiljning av lagerberedningar.

8.8.7 Lakemedelsverkets handlaggningstid

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att licenser for lagerberedningar ska vara
tidsbegrinsade.

8.8.9 Avgifter for licenser

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att Lakemedelsverket ska fa ta ut avgifter
for ans6kan om licens for lagerberedning och en arsavgift for den som har ett sadant
tillstand.

8.9 Forslag om att ta bort rikslicensforfarandet

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att bestimmelserna om rikslicenser ska tas
bort.

Utredningens forslag om licensforfarande for alla lagerberedningar medfor att rikslicens
blir 6verflodig.

8.10 Forslag om att TLV far utékade mojligheter att besluta om tillfallig subvention

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att TLV ska fa méjlighet att besluta om
tillfallig subvention dven for ldkemedel som ersitter en lagerberedning eller rikslicens
inom likemedelsférmanerna.

Syftet med en tillfillig subvention ér gott, det vill siga att undvika att en patient av
ekonomiska skil tvingas avbryta en pagiaende behandling med likemedel som tidigare
salts som licenslikemedel.
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10.2 Alla sjukhusapotek ska kunna anséka om licens genom KLAS

SPF Seniorerna stéder utredningens forslag att alla sjukhusapotek ska kunna anséka om
licens for likemedel genom den elektroniska kommunikationslosningen KILAS.

De sjukhusapotek som inte dr 6ppenvirdsapotek, det vill siga de sjukhusapotek som
landstingen driver i egen regi, privata sjukhus eller dir andra aktorer ansvarar f6r
likemedelsforsorjningen, omfattas inte av lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for likemedel. Dessa apotek far dirmed inte tillgang till KILAS (den
elektroniska kommunikationslésningen for licensansokningar), utan tvingas faxa (1)
licensansokningar till Likemedelsverket.

10.3 Utokad uppgiftsskyldighet fér E-hdlsomyndigheten

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att farmaceuter pa sjukhusapotek ska fa
tillgang till uppgifter om licensansékningar 1 KILAS, samt att E-hidlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet i drenden om licens for likemedel utdkas s att E-hilsomyndigheten
dven ska limna ut uppgifter om licensansokningar till farmaceut pa sjukhusapotek som i
sin verksamhet har behov av sidana uppgifter.

10.4 Direktatkomst till uppgifter i KLAS

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att farmaceuter pa sjukhusapotek ska fa ha
direktatkomst till saidana personuppgifter i drenden om ansékan om licens hos E-
hilsomyndigheten som farmaceuten 1 sin verksamhet har behov av.

I detta drende har SPF Seniorernas arbetsutskott beslutat. Martin Engman,
samhillspolitisk chef, har varit féredragande. I den slutliga handliggningen har ocksa
sakkunnige Thony Bjork deltagit.

Eva Eriksson
Forbundsordforande
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