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Hailso- och sjukvardsforvaltningen bedomer att utredningen lyfter en rad
fragor i syfte att forenkla for apoteksmarknaden. Utredningens forslag ar i
huvudsak vilbearbetade. Nedan lyfts de aspekter som hélso- och
sjukvardsférvaltningen bedomer ger paverkan pa Stockholms lans
landsting och dess medborgare.

4. Maskinell dosdispensering

4.5 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade
likemedel

Dosdispenserade likemedel ar ett av flera verktyg for att frimja en rationell
och andamalsenlig ldkemedelsanviandning och som stodjer utsatta
patientgrupper och bidrar till patientsikerheten. Hélso- och
sjukvardsforvaltningen delar utredningens bedomning att det finns ett stort
behov av och efterfragan pa maskinellt dosdispenserade lakemedel bade
utifrén ett patientsikerhets- och resursperspektiv. Landsting och
kommuner star infor stora utmaningar med den demografiska utvecklingen
och kompetensforsorjningen. Det ar diarmed rimligt att fler kan ha behov av
och fa tillgang till maskinellt dosdispenserade likemedel forutsatt att det
kan ske pa ett patientsikert sétt och inte skapar merarbete i hilso- och
sjukvarden. Halso- och sjukvardsforvaltningen delar dirmed bedomningen
att regelverket ska utformas si att fler kan dra nytta av de mgjligheter som
maskinellt dosdispenserade likemedel ger. En bredare anviandning
kommer att pé sikt ge ett battre underlag for aktorerna pa marknaden och
darmed bidra till att kostnaderna potentiellt gar ner genom storre volymer
och stordriftsfordelar.

4.7 Egenfinansierad dos

Med egenfinansierad dos menar utredningen en situation dir en patient
sjalv fullt ut finansierar kostnaden for att fa sina lakemedel maskinellt
dosdispenserade. Egenfinansierad dos skulle enligt utredningen kunna bli
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aktuellt for patienter som inte behover dosdispenserade likemedel av
medicinska skil, men som av andra skil onskar fa tjinsten och ar beredda
att sjalva betala for den. Man kan se maskinellt dosdispenserade lakemedel
som en alternativ distributionsform for likemedel via 6ppenvardsapotek.
Det bor dé vara patientens behov som avgor vilken distributionsform som
ar mest effektiv. Patienten kan fa sina lidkemedel i en hel forpackning, pa
apotek eller via distanshandel, eller i form av maskinellt dosdispenserade
lakemedel for en kortare period. Hilso och sjukvardsforvaltningen delar
darmed utredningens bedomning att patienter i vissa situationer sjalva ska
kunna vilja att fa sina lakemedel maskinellt dosdispenserade. I dagslaget
finns dock ett krav pa forskrivare att for dessa patienter anvanda ett sarskilt
forskrivningssystem och agera enligt speciella och i viss man
resurskriavande processer. Om patient av bekvamlighetsskal ska kunna
valja dosdispensering maste verktyg utvecklas dar lakarens ordinarie
forskrivningsprocess kan anvandas.

Utredningen konstaterar att det idag inte finns négra uttryckliga hinder i
lag for att maskinellt dispensera ldkemedel till enskilda patienter eller
privata vardgivare. Samtidigt konstaterar utredningen att det kan finnas
skal att se 6ver Lakemedelsverkets foreskrifter utifran perspektivet att fler
yrkeskategorier ska kunna fatta beslut om maskinell dosdispensering..

4.8-4.11 Pris- och ersattningsmodell for maskinell
dosdispensering

Nuvarande prismodell for maskinellt dosdispenserade likemedel ar
forknippad med flera problem. For landsting och kommuner dr de storsta
problemen bristen pa transparens och att systemet som helhet har
utvecklats till att skenbart paskina att kostnaden for den maskinella
dosdispenseringen forsvunnit da dospengen niarmat sig noll kronor och
dosapoteken kompenserat med att anvanda forpackningar med hogre
marginal. Det bidrar ocksa till svarigheter med upphandling av
verksamheten.

Utredningen har tagit fram fyra alternativ till prismodell, med variationer, i
ett forsok att hitta losningar pa problemen. Halso- och
sjukvardsforvaltningen stéller sig bakom att det behovs en ny prismodell
for att 16sa de problem som beskrivits. En sddan prismodell behover skapa
mojligheter sa att den som bedomer nyttan utifran patientsiakerhet eller
verksamhetsmassiga behov och har majlighet att fatta beslut om maskinell
dosdispensering ocksa ska kunna sta for kostnaden. For att astadkomma
detta behover modellen vara transparent och forutsagbar. En sddan modell
maste sedan sittas in i ett storre sammanhang, sa att inte nya drivkrafter
uppstér dar andra faktorer dn individens behov av en vilfungerande och
kostnadseffektiv behandling styr valet av distribution. En dimension som
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behover analyseras vidare ar hur modellerna paverkas av om man utvecklar
egenfinansierad dos.

Utifran de forslag som presenteras i betankandet delar hilso- och
sjukvardsforvaltningen utredningens slutsats att modell A med inkopspris
samt dospeng ar det mest fordelaktiga alternativet att bygga vidare pa.
Forslaget ar renodlat i sin konstruktion och skapar en tydlighet mellan vad
som &r ersittning for 1akemedel och vad som &r ersittning for det uppdrag
som ska utforas. Modellen innebar att dospengen okar och darmed kan
representera viardet pa det som upphandlas. Modellen innebar att det ar
tydligt vad som ar kostnaden f6r maskinellt dosdispenserade ldkemedel och
kan darfor enklare dn idag utgora grunden for fordelning av kostnader
mellan olika aktorer. Darmed skulle modellen likna den konstruktion som
giller for lakemedel som expedieras pa vanligt sitt dar handelsmarginalen
raknas in i patientens hogkostnadsskydd. I ett langre perspektiv kan man
overvaga om modellen kan ligga till grund for vidare utveckling av den
ovriga prissattningen pa receptlakemedel. Handelsmarginalen ar idag
konstruerad for ett traditionellt besok pa 6ppenvardsapotek i fysisk butik.
Vi stér infor en viaxande e-handel och fler digitala tjanster, darmed kan det
finnas anledning att differentiera marginalen sa att den speglar de
kostnader och den nytta som genereras.

Utredningen beskriver tva olika forfaranden for modell A, forenklat eller
fullstandigt forfarande. Forbundet forordar det forenklade alternativet dar
landstingen betalar inkopspris (AIP) for sjilva lakemedlet och genom
upphandling av verksamheten far ett pris pa uppdraget (dospeng).
Utredningen konstaterar att det forenklade forfarandet innebar att det inte
blir samma kostnad for en patient som har dosdispenserade likemedel som
de som har vanliga recept. Forbundet kan konstatera att det inte 4r samma
kostnad idag och inte heller har varit det tidigare. Det ar i detta avseende
viktigare att det skapas jaimlika forutsattningar att fa tillgang till maskinell
dosdispensering utifran patientens behov.

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

I lagen (2009:366) om handel med lakemedel finns bestaimmelser om
maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek. Av lagens bestimmelser
framgar inte vad som giller for maskinell dosdispensering pa andra stillen
an pa oppenvardsapotek. Utredningen foreslar att tillstdnd att bedriva
maskinell dosdispensering kan beviljas den som har tillstdnd att bedriva
oppenvardsapotek samt sjukvardshuvudman eller annan juridisk person
som driver sjukhus. Begreppet "annan juridisk person som bedriver
sjukhus” foreslas inforas istillet for “sjukhus” eftersom lagradet tidigare
papekat att ett sjukhus inte sjilvstiandigt kan ansoka om tillstdnd och att
begreppet vardgivare har olika betydelse i olika lagar. Halso- och



J

L Halso- och sjukvardsforvaltningen

STOCKHOLMS LANS LANDSTING 4 (8)
YTTRANDE Diarienummer
2018-10-24 HSN 2018-1143

sjukvardsforvaltningen instimmer i att den foreslagna skrivningen loser
problemet men vill uppmarksamma att det finns ett stort behov av att se
over skrivningarna i lagen om handel med ldkemedel avseende bl a
begreppet sjukhus si att lagen speglar den moderna halso- och sjukvarden.
Det ar ocksé olyckligt nar ett begrepp som vardgivare ges olika betydelse i
olika lagar inom samma verksamhetsomréde.

4.13 Bedomningar kopplat till kontinuitet och beredskap

Haélso- och sjukvardsférvaltningen delar utredningens bedémning om att
ansvaret for maskinell dosdispensering ska folja samma principer som
ansvaret for ovrig lakemedelsforsorjning. Halso- och
sjukvardsforvaltningen noterar dock att regeringen beslutat om ett
kommittédirektiv for hela hilso- och sjukvardens beredskap (Dir 2018:77)
och att ladkemedelsforsorjningen inklusive ansvarsfragorna dairmed kommer
att utredas igen i ett storre sammanhang.

De negativa effekterna av storningar i maskinell dosverksamhet ar stérre 4n
nar lakemedel forskrivs pa recept och hamtas ut pa 6ppenvardsapotek. En
omstéllning fran maskinell dosdispensering eller flytt till en annan aktor ar
komplicerad och tidskravande vilket ocksa beskrivs i utredningen. Manuell
dispensering som alternativ metod 4r mindre ldmplig pa t ex kommunala
boenden da verksamheten inte dr organiserad for detta och det saknas
tillgang till aktuella likemedel. Darmed maéste det vara en prioriterad
uppgift hos E-hdlsomyndigheten att effektivisera mojligheterna till
overgang till helforpackning eller flytt mellan dosaktorer. Situationen
forsvaras av att valet av maskinell dosdispensering ses som en del i
forskrivningen snarare dn som ett forsorjnings- eller expeditionsalternativ
pa apotek. Om utgangspunkten hade varit ordinationen, och maskinell
dosdispensering hade setts som en del av expeditionen pa apotek sé skulle
det underlatta mojligheterna att hitta effektiva satt till omstallningen
mellan dosdispensering och helférpackning.

Det ar viktigt att kravarbetet vid upphandling utvecklas sa att kontrakten
skapar kontinuitet och dirmed en grund for beredskap. Forbundet tror att
det vore viardefullt om Upphandlingsmyndigheten utvecklade stod for
siddant arbete istillet for att analysera landstingens upphandlingar av
maskinell dosdispensering generellt. Det skulle tillfora ett virde med storre
bredd for hela sektorn.

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

Hailso- och sjukvardsforvaltningen delar uppfattningen att det ar viktigt att
finansieringen av registret for sortiments- och leveransinformation (SOL-
registret) tydliggors. Utredningen kommer inte med nagot konkret forslag
till hur detta ska losas. Hilso- och sjukvardsforvaltningens uppfattning ar
att landstingen inte bor finansiera detta eftersom utredningen nu foreslar
att fler aktorer ska ha majlighet att fatta beslut om och nyttja maskinell
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dosdispensering. Eftersom registret ar centralt for verksamhet vid
oppenvardsapotek och inrittat vid E-hdlsomyndigheten bor det finansieras
pé samma sitt som andra motsvarande register vid myndigheten.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

Landstingen och kommunerna har en gedigen kunskap om och praktisk
erfarenhet av upphandlingsinstrumentet och kunskap om maskinell
dosdispensering och andra former av likemedelsforsorjning. Nar det galler
maskinell dosverksamhet har det dock varit svart att inte hamna i
overprovning. Skilen till detta &r troligen manga. Marknaden ar fortfarande
ung och det har under de 10 ar som gatt genomforts flera statliga
utredningar pa omradet, vilket kan ha bidragit till att marknaden inte
stabiliserats. En stabil och transparent grund for prissattning som foreslas i
denna utredning minskar troligen en del av de svarigheter som funnits.
Initiativen som utredningen foreslar for att bredda marknaden for
maskinellt dosdispenserade likemedel kan eventuellt ocksa underlitta
framtida upphandling. Halso- och sjukvardsforvaltningen delar
utredningens uppfattning att upphandlingsverksamheten och samverkan
mellan marknadens parter behover utvecklas men menar att parterna kan
gora detta utan ett sarskilt uppdrag till upphandlingsmyndigheten.

4.17 Forslagens konsekvenser (sérskilt 4.17.4 Landstingen)
Utredningen menar att forslaget om fordndrad prismodell inte syftar till att
paverka dosapotekens ersiattning utan att den borttagna handelsmarginalen
som foreslas kompenseras med en hojd dospeng. Dospengens storlek ar
nagot som paverkas av upphandlingarna. Huruvida forslaget i praktiken
blir kostnadsneutralt aterstar alltsa att se, men forutsattningar finns for att
aktivt arbeta med kostnaderna for sjdlva verksamheten genom
upphandlingsinstrumentet samtidigt som landstingen far en tydlig och
transparent kostnad for sjalva lakemedlen. Den eventuella minskade
egenavgiftens paverkan pa landstingens kostnader om det forenklade
forfarandet av modell A genomfors bor utredas vidare i det fortsatta arbetet
med att utveckla modellen. Landstingens faktiska kostnader i och med
uppdelningen i dospeng och likemedelskostnad paverkas ocksa av
kommande forslag i Likemedelsutredningen (S 2016:07).

6. Distribution av provningslikemedel

6.2 Det finns behov av att forenkla distributionen av
provningslikemedel i Sverige

Utredningen beskriver att det finns en gemensam malbild som delas av
bade myndigheter och industrin om att det bor finnas sa fa nationella
sarkrav som mojligt for att underlitta for sponsorer att genomfora kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Forbundet instimmer i att nationella
sarkrav som inte ar motiverade av patientsikerhetsskal ska undvikas och
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delar utredningens bedomning att det ska vara samma regler for alla
aktorer. Det behover dock fortydligas att det finns olika typer av sponsorer
med olika forutsattningar och att distribution av prévningsldkemedel maste
kunna fungera dven for studier som initieras av hilso- och sjukvarden.
Forbundet saknar en analys av hur den foreslagna 16sningen paverkar dessa
provningar. Likemedelsprovningar som initieras av hilso- och sjukvarden
utgor ett viktigt instrument for kunskapsbyggandet och sikerstiller
mojligheten till utveckling av behandlingar och den vetenskapliga grunden
for behandlingar som inte har ett kommersiellt intresse. Det maste
sdkerstillas att denna typ av studier inte forsvaras med foreslagna modell
for distribution av provningslakemedel. Forbundet anser att
konsekvenserna inte ar tillrackligt belysta och méste analyseras vidare.
Forbundets medlemmar ser ocksa en risk att det blir svarare att fa kontakt
med en aktor som kan utfora tjanster som hantering, markning,
distribution samt risk for 6kade kostnader for denna typ av tjanster.

6.3 Regler om distribution av provningslikemedel bor inforas i

likemedelslagen

Utredningen beskriver att en orsak till att distributionen av
provningslakemedel ar svar idag ar de olika regelverken som giller for
landstingens forsorjning av lakemedel till sjukhus och vardenheter utanfor
sjukhus. Utredningen har inte analyserat alternativa 16sningar for att
harmonisera lakemedelsforsorjningen av sjukvarden. Halso- och
sjukvardsforvaltningen har vid ett flertal tillfallen tagit upp fragan om
harmonisering av sjukvardens lakemedelsforsorjning utifran halso- och
sjukvardens perspektiv och utveckling av en mer nara vard.

6.14 Forslagens konsekvenser (6.14.3 Konsekvenser for
landstingen)

Halso- och sjukvardsforvaltningen saknar en analys av konsekvenserna for
studier initierade av hilso- och sjukvéarden. Utredningens
konsekvensanalys utgar enbart fran att provningsstillen far forutsattningar
for en enklare hantering av provningsliakemedel for studier da ett
lakemedelsforetag agerar sponsor men bortser helt fran att studier
initierade av sjukvarden ocksa behover vara mojliga att genomfora.

8. Extemporelikemedel och lagerberedningar

8.2 Det finns ett behov av bade extemporelikemedel och
lagerberedningar i hilso- och sjukvarden

Halso- och sjukvardsforvaltningen instimmer i utredningens bedémning
att extemporeldkemedel och lagerberedningar fyller en viktig funktion inom
hélso- och sjukvarden. Forvaltningen vill dock uppméarksamma att den
uppdelning i tillverkning och beredning som beskrivs i utredningen (avsnitt
7.3.4) inte har stod i dagens regelverk. Forvaltningen saknar en definition
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av de beredningar som varken ar lagerberedningar eller individuell
extempore. Det gors idag en mangd beredningar pa sjukhusapotek, med en
begriansad héllbarhet, som utgér frén registrerade liakemedel,
licenslikemedel eller liknande. Den begrinsade hallbarheten gor att flera av
dessa inte lampar sig for en mer centraliserad beredning. Beredningen
utgar fran en bestéllning fran en vardenhet till en icke namngiven patient
t.ex. smirtkassetter eller antibiotikasprutor och lagerhalls pa vardenheten,
inte pa sjukhusapoteket. Dessa beredningar ar nodvandiga for en enkel,
patientsiker och arbetsmiljomassigt god hantering i varden. Halso- och
sjukvardsforvaltningen anser att det ar béttre att ett apotek bereder ett
lakemedel under kontrollerade forhallanden nar sa ar mojligt istallet for att
detta gors direkt pa virdenheten. Om dessa beredningar skulle klassas som
lagerberedningar skulle troligen tillgdngligheten starkt begransas och en
anpassning enligt utredningens bedomningar och forslag innebar stora
konsekvenser for sjukvarden.

8.3 Andamalsenlig struktur for att tillgodose behovet av
extemporelikemedel och lagerberedningar

Hailso- och sjukvardsforvaltningen delar utredningens bedomning att den
nuvarande strukturen i stort stodjer hilso- och sjukvardens behov av
extempore- och lagerberedningar. Centraliseringen av verksamheterna ar
som utredningen skriver ett bra satt att effektivt nyttja samhallets resurser,
men viktigast kanske ar fraigan om uppratthallandet av en god kvalitet. En
atergang till en alltfor decentraliserad extemporetillverkning pa alla
oppenvardsapotek skulle med stor sannolikhet paverka kvaliteten negativt.

8.4 Niarmare om APLSs verksamhet och roll

Halso- och sjukvardsforvaltningen ser positivt pa att APL har ett fortsatt
samhallsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporelikemedel. Forvaltningen anser dock att det vore onskvirt att se
over vilket kunskapsstod APL kan ge kring exempelvis hallbarheter och
kompatibiliteter inom ramen for samhallsuppdraget som nationellt
kompetenscenter.

Forvaltningen finner vidare resonemanget kring APLs roll i
krisberedskapssystemet intressant men funderar pa om utredningen menar
att APL ska tillverka substanser. Forvaltningen tror i sidana fall att det vore
rimligare att lagerhalla vissa substanser och ha en beredskap for att kunna
gora en farmaceutisk specialitet av dessa. Hilso- och
sjukvardsforvaltningen anser att utredningens bedomning ar vag avseende
samhallsuppdraget i kris och menar att det star klart att APLs roll i
lakemedelsforsorjningen i kris och hgjd beredskap méste utredas och sittas
in i ett storre sammanhang sa att en robust lakemedelsforsorjning kan
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erbjudas medborgarna i hela konfliktskalan. Sddana mojligheter kan finnas
inom ramen for kommittédirektivet kring hilso- och sjukvardens beredskap
(Dir 2018:77).

8.6-8.8 Regelverk kring lagerberedningar och
likemedelsdirektivet

Halso- och sjukvardsforvaltningen delar utredningens bedomning att
lagerberedningar fyller en viktig medicinsk funktion. Likasa delar
forvaltningen utredningens slutsats att mer industriell tillverkning av
extemporelikemedel 6kar patientsdkerheten genom battre
produktionskvalitet. Forbundet forstar att anpassningar maste goras till
EU-ratten men framhaller att det maste ske pé ett satt som ar hanterbart
for halso- och sjukvérden (se 8.2). Med detta i beaktande stodjer
forvaltningen utredningens forslag att undanta lagerberedningar med stod
av artikel 5.1 i ldkemedelsdirektivet da detta verkar vara det alternativ som
ar minst ingripande. Forvaltningen ar dock tveksam till forslaget om krav
pa tillstand for forsiljning av lagerberedningar eftersom det saknas en
konsekvensutredning kring vad detta betyder. Som beskrivits ovan sker
idag en ganska omfattande beredning av lakemedel utifran redan godkanda
produkter pa sjukhusapotek dér det inte finns en i forvig identifierad
patient. Utredningen saknar helt beskrivning av hur denna verksamhet som
ar viktig for patientsakerheten och resursanvandningen i varden paverkas.
Om aven dessa beredningar omfattas av kravet pa licens for lagerberedning
innebar forslaget i 8.8.9 6kade kostnader for landstingen.

8.9 Forslag om att ta bort rikslicensforfarandet

Haélso- och sjukvardsférvaltningen har ingen synpunkt pa att ta bort
bestammelserna om rikslicenser forutsatt att forslaget kring
lagerberedningar i sin helhet d4r genomforbart for landstingen.

8.10 Forslag om att TLV far utokade mojligheter att besluta om
tillfillig subvention

Forslaget att TLV far mojlighet att besluta om tillfallig subvention ar
relevant och minskar risken att patienter kommer i klam nar godkanda
lakemedel ersitter lagerberedningar. Forandringen ar i linje med 6vriga
forandringar som genomforts tidigare.

8.13 Forslagens konsekvenser

Hilso- och sjukvardsforvaltningen avvisar helt utredningens bedomning att
landstingen inte berors av forslagen. Forbundet menar att utredningen inte
har visat detta utifran det resonemang som forts ovan.
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