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Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel med mera (SOU 2018:53)

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har fatt mojlighet att yttra sig 6ver rubricerad
remiss. VGR:s svar innefattar de delar dér regionen har synpunkter. Hilso- och
sjukvardsstyrelsen avger Vistra Gotalandsregionens svar.

Kommentarer och sammanfattning angaende remissen

VGR ser generellt positivt pa utredningen och stora delar av forslagen. Nedan
sammanfattas regionens synpunkter.

Maskinell dosdispensering

- VGR delar utredningens beddmning att dagens fordelning av kostnader mellan
landsting och kommuner for finansiering av dostjdnsten, inte speglar nytta och ansvar.
Detta maste ses dver.

- Forslaget om att landstingen ska upphandla dostjénsten for vissa dospatienter och
kommunerna for andra kraver att man sékerstéller en enkel och effektiv hantering da
patienten forflyttas annars riskerar det bli rorigt och skapar mycket administrativt
merarbete.

- VGR anser inte att egenfinansierad dos dr ett alternativ sa linge lakemedelskostnaderna
ar hogre for ldkemedel som dosdispenseras.

- VGR delar utredningens beddmning att modell A, med AIP samt dospeng, ér det mest
fordelaktiga forslaget. Det dr den enklaste och rakaste konstruktionen som har bast
forutséttningar vad giller transparens, forutségbarhet och ldngsiktighet.

- VGR vinder sig mot utredningens forslag att inféra en bestdmmelse, 1 lagen om handel
med likemedel, som anger att tillstind for sjukvdrdshuvudman eller annan juridisk
person att bedriva maskinell dosdispensering endast far tillgodose behovet av
maskinellt dosdispenserade 1dkemedel i sluten vard inom den egna verksamheten.
Savida utredarna med den egna verksamheten inte inkluderar patienter som vardas i
hemmet under 6verinseende av sjukhus. Utredarna har inte det 1angsiktiga perspektivet
rorande véardens utveckling med allt mer flytande granser mellan det som kallas sluten
och 6ppen vard. Utredarna gor dessutom detta till en konkurrensfraga mellan Landsting
och dosapotek vilket VGR har svart att forsta.

- VGR anser ocksa att virdgivaren, inom ramen for slutenvardsdostillstdndet, dven ska
kunna dispensera sa kallade unit dose”-pasar (en ldkemedelsdos packad i pase men ¢j
patientmérkt) som exempelvis kan anvéndas vid utlimnande av jourdoser.

- VGR anser att det maste vara en prioriterad uppgift hos E-hdlsomyndigheten att
effektivisera mdjligheterna till 6vergéng till helfdrpackning eller flytt mellan

dosaktorer.
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- VGR anser att en 16sning for langsiktig finansiering av E-hdlsomyndighetens arbete
med SOL-registret bor tas fram.

Distribution av provningslikemedel

- VGR stodjer i stora delar foreslagna dndringar for forenkling av distributionen av
provningslikemedel 1 Sverige.

- VGR stodjer utredningens forslag att Lakemedelsverket ska foreskriva detaljerade
bestimmelser kring distribution och forvaring av provningslakemedel. Det dr oklart
utifran utredningens forslag hur tillforlitlighet i leveranser, sparbarhet och
kvalitetssékring 1 hantering av provningsldkemedel ska uppnas. I bestimmelserna
madste det vara tydligt var kontroller i distributionskedjan ska utforas for att sdkerstélla
kvalitet och patientsdkerhet i hela kedjan.

- Det méste vara tydligt att kraven géller samtliga aktérer som hanterar och distribuerar
provningsldkemedel.

- Utredningen ger Likemedelsverket uppdraget att utforma forfattningen med eventuella
nationella sarkrav ur patientsékerhetsskil. Det dr oklart vad som avses och vad det far
for konsekvenser for hélso-och sjukvardspersonalen pa provningsstéllet.

- Det kan bli svart for en enskild provare, i akademiskt initierade provningar, att veta hur
hen kan fé hjdlp med hantering och distribution av prévningsldkemedel och
tillaggslakemedel.

- Det finns en risk att kontrollen pa pagaende provningar forsimras om leveranser sker
direkt till klinik vid sidan om sjukhusapotek. Kraven kring information bor fortydligas.

- VGR anser att det &r en brist att utredningen inte utrett eller gett férslag pa
distributionslosningar for patienter inom sa kallad ”Néra vard” eller som far
sjukhusbunden vard i hemmet.

Extemporelikemedel och lagerberedningar

- Det dr inte enbart APL som tillverkar extemporeldkemedel, vilket utredningen ger sken
av.

- VGR ser det som en brist att utredningen fokuserat enbart pé individuell extempore pa
recept. Inom sjukvard dr det vanligt att icke-individuell extempore anvénds, samt
mycket vanligt med Sjukhusberedd extempore. VGR ser en risk med att man enbart
definierar och reglerar en del av ett omrade och bara beskriva individuell extempore
och inte icke-individuell extempore/sjukhusberedd extempore.

- For att sdkerstdlla kompetensforsorjningen inom extemporetillverkning av ldkemedel
anser VGR att extemporetillverkning bor ingé som obligatorisk kurs pa samtliga
larosdten med farmaceutisk examen.

Kommunikationslosning for licensansokan

- VGR anser att det &r en brist att SITHS-kort och Bank-ID inte kan anvindas som
teknisk 16sning for séker inloggning 1 kommunikationslosningen KLAS

4 Maskinell dosdispensering — overvaganden och forslag

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

VGR delar utredningens beddmning att dagens fordelning av kostnader mellan
landsting och kommuner for finansiering av dostjdnsten, inte speglar nytta och
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ansvar. Utredningen beddmer att det dr viktigt att landsting och kommuner
samverkar kring upphandling av maskinell dosdispensering, till exempel
betraffande finansiering av och kravspecifikationer pé tjansten. VGR instimmer i
detta och konstaterar att VGR redan idag har en samverkan kring
kravspecifikationer pé tjansten. Nér det giller situationen att landstingen skulle
upphandla dostjénsten for vissa dospatienter och kommunerna for andra har kan
man fundera kring hur det skulle kunna gé till. Hur fordelar man patienterna och
vad géller vid den flytt/Gverforing av patienter som dagligen sker mellan
kommuner och landsting?

4.7 Egenfinansierad dos

Egenfinansierad dos innebdr att patienten sjélv finansierar kostnaden for
dostjdnsten. Landstingen star for den del av ldkemedelskostnaden som dverstiger
egenavgiften pd samma sitt som for patienter utan dosdispensering. VGR anser
inte att egenfinansierad dos ar ett alternativ sa linge ldkemedelskostnaderna ér
hogre for lakemedel som dosdispenseras. Om utredningens forslag till prismodell
(modell A) genomfors minskar troligtvis incitamenten for dosaktorer att vilja sma
forpackningar, da det inte lingre ger hogre l16nsamhet. Det 16ser en del av
problemet, men att kostnaden for dosdispenserade ldkemedel dr hogre har dock
fler orsaker. Ett exempel &r den bristande konkurrens som finns for vissa
ladkemedel som dosdispenseras. Da det i flera fall endast finns ett alternativ som
uppfyller kraven pé dosdispensering, dvs. att ldkemedlet innehar
brytningstillstand, sker ingen priskonkurrens vilket genererar hogre
lakemedelskostnad for dosdispenserat lidkemedel. Sa ldnge den hér prisskillnaden
finns for dosdispenserade likemedel anser VGR att landstingen utifran
medicinska skil bor styra vilka patienter som har behov av tjdnsten. Av samma
anledning anser vi att beslut om dos inklusive registrering av samtycke fortsatt
bor hanteras av forskrivare och inte av farmaceut.

4.8-4.11 Pris- och ersattningsmodell for maskinell dosdispensering

VGR instdmmer i utredningens beddmning att nuvarande prismodell for
maskinellt dosdispenserade ldkemedel ar forknippad med flera problem och att
det behovs en ny prismodell. Av de forslag som presenteras delar VGR
utredningens bedomning att modell A, med AIP samt dospeng, dr det mest
fordelaktiga forslaget. Det dr den enklaste och rakaste konstruktionen som har
bést forutsittningar vad géller transparens, forutsdgbarhet och langsiktighet. VGR
delar dock inte utredningens bedomning att modellen helt I6ser dagens problem
med dyrare ldkemedel. Som framgér angdende punkt 4.7 &r brytningstillstaind och
bristen pa konkurrens ett problem som dven fortséttningsvis kommer att generera
hogre ldkemedelskostnader for dosdispenserade ldkemedel. VGR ser ocksa en
potentiell risk med modell A. Dospengen ar enligt dagens modell baserad pa antal
dosdygn. Det innebér att dospengen dr densamma oavsett om patienten har ett
eller flera lakemedel som ska dispenseras. I modellen foreslas att
handelsmarginalen ska finnas kvar pé originalforpackningar. Dosaktdrernas
fortjdnst kommer da fran dospengen samt handelsmarginal f6r
originalférpackningar. Med den foreslagna konstruktionen ser VGR en risk att
fler lakemedel levereras i originalférpackning, eftersom det blir dosakt6rernas
“nya” mdjlighet att paverka 16nsamheten.
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VGR instdimmer i utredningens beddmning att ndgon form av krav pa utbyte for
dosldakemedel kan vara viktigt vid modellen for att 4stadkomma prispress pa
lakemedel som dosdispenseras. VGR ser dven positivt pd utredningens alternativa
forslag och instdimmer 1 att en sdrskild periodens vara-lista for dosdispenserade
lakemedel som utgér fran utbytbarhetsgrupper istéllet for
forpackningsstorleksgrupper ér ett exempel pa en intressant justering som bor
overvigas. VGR delar utredningens beddmning att TLV bor fullfdlja det arbete
som nu pagar kring en sérskild periodens vara-lista for maskinellt
dosdispenserade ladkemedel. Som utredningen pdpekar finns ingen motsittning
mellan att infora en sdrskild periodens vara-lista, som skulle kunna inforas relativt
snabbt, och samtidigt initiera en mer langsiktig process for att implementera
modell A.

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

I Lakemedelsverkets foreskrifter anges att maskinell dosdispensering efter
tillstdnd av Likemedelsverket far bedrivas pa sjukhusapotek och sjukhus eller av
sjukvdrdshuvudman och att sddan verksamhet bara far tillgodose behovet av
dosdispenserade ldkemedel i slutenvard inom den egna verksamheten.
Utredningen foreslér att det dessutom ska inforas en bestimmelse i lagen om
handel med ldkemedel som anger att tillstaind for sjukvardshuvudman eller annan
juridisk person att bedriva maskinell dosdispensering endast fér tillgodose
behovet av maskinellt dosdispenserade ldkemedel i slutenvard inom den egna
verksamheten. Detta vinder sig Véstra Gotalandsregionen emot. Utvecklingen av
varden innebdr att granserna mellan det som kallas sluten och 6ppen vard blir allt
mer flytande. S.k. slutenvérd/sjukhusvard bedrivs i 6kande omfattning i hemmet
och sjukhusen ansvarar i dessa fall f6r patientens vard och ldkemedelsforsorjning.
Vard som é&r av karaktdren sjukhusvérd och ldkemedel som dr av karaktéren
sjukhusldkemedel maste kunna hanteras som sddana nér varden bedrivs i hemmet.
Darav bor den kategorin patienter som vdrdas och behandlas med ldkemedel 1
hemmet kunna forsorjas med slutenvardsdospasar.

For att verka for patientens bdsta och skapa de bésta forutséttningarna for att stilla
om varden och utveckla den ”Néra varden” for de patientkategorier ddr den
medicinska bedomningen och patientens vilja dr att vardas i hemmet maste det
vara mojligt att forse patienterna med slutenvérdsdospasar.

Lakemedels- och apoteksutredningen bedémde att landsting inte bor fa
tillhandahalla doslakemedel inom 6ppenvarden

Det dr som landstingen tidigare hdvdat inte ldngre relevant att patientens tillgdng
till 1akemedel ska styras av om hen behandlas inom sjukhusets vaggar eller i
hemmet. Utredningen sédger sig ha forstaelse for landstingens synpunkter och att
man delar landstingens uppfattning att det 1 vissa fall skulle underlétta for
patienter som vérdas utanfor sjukhus om de kunde f3 tillgéng till

slutenvardsdos. Utredningen séger sig ocksa inse att det inte 1 alla delar dr logiskt
att landstingen far tillhandahalla 1ikemedel utan kostnad ur lakemedelsforrad till
personer 1 sdrskilt boende eller som far hemsjukvérd, men att landstingen inte far
tillhandahalla ladkemedlen dosdispenserade till samma personer.

Utredningen gor detta till en konkurrensfraga mellan Landstingen och
dosapoteken vilket dr mérkligt. Slutenvardsdos for patienter i hemmet avser

409



2018-11-21

forsorjning av multisjuka och svart sjuka patienter som véardas i hemmet under
overinseende av sjukhus. Slutenvardsdospasar produceras foretradesvis for en
eller f4 dagar 1 taget och man har da mojlighet att dndra likemedelsordinationerna
med kort varsel utan risk for fel eller 6kad kassation.

Oppenvardsdos har en annan malgrupp.

I HSLF-FS 2016:34 ”Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utldmnande av ldkemedel och teknisk sprit” finns definitioner pa jourdos och
regelverk kring utlimnande av dessa. Inom sjukhusvérd anvénds detta frekvent
for att patienter inte ska drabbas av behandlingsavbrott vid hemgang. I dagsléget
iordningstdlls jourdoser manuellt av vardpersonal. Det finns risker forenat med
det, bland annat bristande markning av jourdoserna, samt bristande sparbarhet pa
vad som delats ut som jourdos. Det &r i dagsldget inte tillatet att anvéinda
maskinell slutenvardsdos for att dispensera dospésar for &ndaméalet. Maskinell
dosdispensering av sa kallade "unit doses” skulle 6ka sékerheten, di sparbarhet
och korrekt mérkning skulle garanteras, dessutom skulle den maskinella
produktionen spara tid for vardpersonal som i dagslédget maste iordningstilla
jourdoser manuellt.

VGR anser dérfor att vardgivaren inom ramen for slutenvardsdostillstandet d&ven
ska kunna dispensera sé kallade "unit dose” pasar (packade och mirkta pa ett
kvalitetssdkert sitt) som kan anvidndas for till exempel utlimnande av jourdoser.

4.13 Bedomningar kopplat till kontinuitet och beredskap

Det pagér ett nationellt projekt "Resursforstirkt ldkemedelsforsorjning infor kris,
hdjd beredskap och krig”. Utredningen konstaterar att kontinuitetsfrdgor kring
maskinell dosdispensering ingér 1 ansvaret for likemedelsforsorjning och omfattas
av projektets uppdrag. Utredningen bedomer att kontinuitetsriskerna kring
maskinellt dosdispenserade ldkemedel bést hanteras inom ramen for 6vrig
kontinuitetsplanering av 1ikemedelsforsorjning. Utredningen tar upp
kontinuitetsaspekter som dr specifika for maskinellt dosdispenserade ldkemedel
och lyfter fram tvd mgjliga sétt att hantera likemedelsforsorjningen till
dospatienter 1 en krissituation. Antingen genom att patienterna flyttas over till en
annan dosaktor, eller att patienterna fér sina likemedel expedierade i
helforpackningar istdllet. Bada alternativen ar beroende av funktionaliteten i IT-
system och register som forvaltas av E-hdlsomyndigheten. Béda alternativen &r
idag tids-och resurskrdavande och en prioriterad uppgift hos E-hdlsomyndigheten
borde darfor vara att effektivisera mojligheterna till Gvergéng till helforpackning
eller flytt mellan dosaktorer.

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

Utredningen konstaterar att informationen i SOL dr nddvindig for att det ska ga
att expediera dosdispenserade lakemedel till patienter. VGR instammer i
utredningens bedomning att det bor finnas en ldngsiktig finansiering for E-
hilsomyndighetens arbete med registret och att den tydliggors.

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering
Utredningen foreslar att upphandlingsmyndigheten ska ges i uppdrag av
regeringen att analysera och ldmna konkreta forslag till hur upphandlande
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myndigheter kan vidareutveckla upphandling av maskinell dosdispensering. Om
myndigheten far ett sddant uppdrag vill VGR betona vikten av att synpunkter
inhdmtas frén de upphandlande myndigheterna.

6 Distribution av provningslakemedel — 6vervaganden och
forslag

6.6 Forvaring av provningslakemedel

Bra att de aktdrer som idag forvarar provningslikemedel dven fortséttningsvis kan
gora sd. Kravet pa God distributionssed (GDP) bor gélla alla inblandade aktdrer.

6.7 Lakemedelsverket bemyndigas att meddela foreskrifter

VGR stodjer utredningens forslag att Likemedelsverket ska foreskriva detaljerade
bestimmelser kring distribution och forvaring av provningsldkemedel.
Lékemedelsverket bor 1 utformningen av dessa bestimmelser utreda var kontroller
ska ske for att bést sékerstélla kvalitet och patientsidkerhet 1 hela
distributionskedjan. VGR ser att t den mottagningskontroll som ndmns i
utredningen kommer innebéra att hantering och kvalitetskontroll som tidigare
skett hos tex Oppenvardsapotek, sjukhusapotek och hos partihandlare kommer att
hamna pa hélso- och sjukvardspersonal pa provningsstéllet och skapa merarbete
for dem. Det framkommer inte i utredningen om man utrett hur kontroller av
temperaturavvikelser, markning och GMP-certifikat ska hanteras da distribution
sker direkt fran partihandlare eller tillverkare i annat land &dn Sverige.
Konsekvensen riskerar bli att det krdavs mer tid och kunskap av hélso- och
sjukvérdspersonal pa provningsstillet.

6.10 Distribution av provningslakemedel till forsokspersoner

VGR har antagit en strategi for att bygga ut den ”Néra varden”. Néra vard leder
till ett 6kat virde for patienten vilket 1 en provning kan innebéra att patienten inte
behover resa langt for att himta ut sina likemedel eller gora enklare labbtester.
Det dr en brist att utredningen inte ger forlag pa hur distributionen till
forsokspersoner kan mojliggoras anser VGR ér en brist 1 utredningen da det ér
mycket troligt att prévningar av detta slag kommer utforas i1 framtiden inom
hilso- och sjukvarden.

6.14 Forslagens konsekvenser

6.14.1 Konsekvenser for patienterna

Det ér oklart utifran utredningens forslag hur tillforlitligheten i leveranserna och
kvalitetssakringen 1 hanteringen av provningsldkemedel ska uppnés. Om detta inte
uppnas sa kommer det att ha stor paverkan for patienterna.

6.14.2 Konsekvenser for staten och statliga myndigheter

Konsekvenser for life science-sektorn 1 Sverige.

Det ér positivt att det 4r mdjligt att vélja en distributdr for leverans till alla
provningsstéllen. Dock ar det oklart om forslaget ” forenklar for sponsorerna och
minskar kostnaderna for att genomfora kliniska likemedelsprovningar i Sverige”
nér de géller de ca 30% av provningarna som dr akademiskt initierade. Ménga
génger vet inte den enskilda provaren vart de ska vdnda sig for hantering och
distribution av provningslakemedel och vad for krav och regler som géller. De ar
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idag hénvisade till de aktorer som idag finns i Sverige och erbjuder tilliggstjénster
for kliniska provningar. Om dessa aktorer riskerar att forlora intdkter och far en
Okad konkurrens av partihandlare i andra EES-l4nder s& kan konsekvensen bli att
priset for deras tilliggstjanster 6kar och ddrmed &ven kostnaden for att genomfora
den kliniska provningen for de akademiskt initierade provningarna. Det kan dven
medfOra att aktorerna slutar att erbjuda tilldggstjanster for klinisk provning.

6.14.3 Konsekvenser for landstingen

Med dagens regler om att alla provningsldkemedel ska distribueras via
sjukhusapoteket finns det mojlighet att samla in uppgifter om vilka
provningslikemedel som anvénds pé sjukhusen. Om leveranser sker fran olika
aktorer direkt till klinikerna finns inte informationen om vilka
provningslikemedel som anvénds pé sjukhuset samlad hos sjukhusapoteket.
Utredningen bedomer att eftersom sponsorn tecknar avtal med sjukhusen om
kliniska prévningar precis som 1 dag bor det dérigenom vara mojligt att genom
interna rutiner fora information om den kliniska provningen vidare internt inom
sjukhuset eller inom landstinget.

7 Extemporelakemedel och lagerberedningar

7.2 Extemporeldakemedel och lagerberedningar — en kort introduktion

Det dr inte enbart APL som tillverkar extemporeldkemedel. De flesta
sjukhusapotek i1 Sverige bereder extemporeldkemedel, 1 egen regi eller via en
upphandlad partner (APL, Apoteket AB, ApoEx). Att det endast 4&r APL som
tillverkar (individuell) extempore dterkommer pa flera platser 1 dokumentet.

7.3.4 Apotek far tillverka extempore

Skillnaden mellan tillverkning, beredning och iordningsstéllande

I detta stycket nimns sjukhusberedd extempore! men man aterkommer inte till det
senare 1 texten. I ovrigt i texten handlar det enbart om individuell extempore.
Inom sjukvard &r det vanligt att ocksa icke-individuell extempore anvénds, samt
mycket vanligt med Sjukhusberedd extempore. VGR ser en risk med att definiera
och reglera enbart en del av ett omrdde och bara beskriva individuell extempore
och inte icke-individuell extempore/sjukhusberedd extempore.

Det dr inte enbart cytostatika och smértlindring som bereds pé sjukhusapotek.
Aven ej individuell extempore som rekvireras till sjukhus innefattar bland annat:
e Naringslosningar till for tidigt fédda barn

e Steg ett 1 tvastegsspadningar

e Smartkassetter/pasar

e Antibiotikasprutor

V' »Sjukhusberedd extempore dr en beredning som sker pa sjukhusapoteken diir

beredningen baseras pd godkinda ldkemedel som antingen spdds eller bereds pd
annat sdtt. Det dr huvudsakligen cytostatika och smdrtlindring som bereds pd detta
sdtt.”

709



2018-11-21

7.6 Apotek Produktion & Laboratorier AB APL
7.6.1 APLs uppdrag i enlighet med bolagsordningen och dgaranvisningar

APL har ett sarskilt beslutat samhallsuppdrag/Utformningen av APL:s
samhadllsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporeladkemedel

APL som nationellt kompetenscenter for extemporeldkemedel

For att sdkerstdlla att APL kan fortsétta vara ett nationellt kompetenscentrum for
extemporeldkemedel men dven att andra aktorer ska ha en bra forutséttning for att
rekrytera personal med ritt kompetens bor extemporetillverkning ingd som kurs
pa samtliga larosdten med farmaceutisk examen. I dagslidget finns det enbart
extemporekurser for receptarier vid Uppsala och Umed Universitet

8 Extemporelakemedel och lagerberedningar —
overvaganden och forslag

8.6.1 Bestammelserna om tillverkning av individuell extempore behover
inte &ndras

I stycket anges att "Tillverkning av individuell extempore sker alltid enligt ett
recept eller rekvisition som har utfardats for en 1 forvdg identifierad patient”.
Inom sjukvérden sker tillverkning av individuell extempore enligt rekvisition.
Vidare anges: I Sverige sker tillverkningen ocksa pé apotek eftersom det bara ar
Oppenvéardsapotek, sjukhusapotek eller extemporeapotek som far tillverka
extemporeldkemedel”.

Utredningens beddmning att bestimmelserna om tillverkning av individuell
extempore ar forenliga med EU-rdtten och inte behover dndras tar sdledes inte
hénsyn till icke individuell extempore som alltid tillverkas utifrén rekvisition men
utan identifierad patient. Ett exempel dr TPN-pasar till for tidigt fédda barn.
Dessa gar ej att bestilla individuellt d de behdvs direkt vid fodseln utan
tidsfordrojning. VGR anser att det ar en brist och att &ven denna form av
extempore bor bedomas.

10 Kommunikationslosning for licensansdkan —
overvaganden och forslag

Kommunikationslésning for licensansékan

VGR anser att den foreslagna forandringen att samtliga sjukhusapotek, oavsett
huvudman, ska f4 tillgang till systemet KLLAS &r bra. VGR anser att det dr en brist
att SITHS-kort och Bank-ID inte kan anvéndas som teknisk 16sning for sdker
inloggning i systemet.
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