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Uppdrag att analysera konsekvenser och utformning av en
sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) 1 uppdrag
att genomfora en férdjupad analys av konsekvenserna av att inféra en sér-
skild prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel.
Analysen ska utgd fran forslaget och bedomningarna 1 TLV:s rapport Utbyte
vid maskinell dosdispenseting (dnt S2018/04691/FS).

TLV:s analys ska bl.a. omfatta konsekvenser for patienterna, sarskilt 1 fraga
om patientsikerhet och tillganglighet till likemedel, och konsekvenser for
regionerna, statliga myndigheter, dosaktorerna, likemedelsforetagen och
miljon. I detta ska bl.a. ingd fordjupade analyser av de kortsiktiga och ling-
siktiga kostnadsmassiga konsekvenserna av forandringar i produktionen for
dosapoteken, inklusive it-teknisk utveckling. TLV ska vidare analysera forut-
sattningarna for tillsyn och uppfoljning.

Med den samlade analysen som grund ska TLV &verviga hur modellen for
ptistangordning bor utformas 1 syfte att sa langt mojligt undvika eller
begtrinsa negativa effekter och uppné en rimlig relation mellan kostnad,
risker och nytta. I detta ligger bl.a. att analysera olika limpliga alternativ 1
friga om utformningen, exempelvis nir det giller omfattningen och andra
former av begrinsningar. TLV ska darefter beskriva de foreskrifter och
tekniska 16sningar som krivs for att genomfora prisrangordningen. Eko-
nomiska konsekvenser av forslagen ska redovisas och beriknas. Utifrén sina
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kostnadskalkyler ska TLV redovisa hur forslagen ska finansieras. Om fot-
slagen paverkatr den kommunala sjilvstyrelsen, ska de konsekvenser och de
sarskilda avvigningar som foranlett forslagen sirskilt redovisas (se 14 kap.
3 § regeringsformen).

TLV ska inhimta undetlag och synpunkter fran dagens dosaktorer. TLV ska
vidare fora en dialog med E-hilsomyndigheten om bedémningat av behovet
och utformningen av tekniska 16sningar. Inhdmtande av synpunkter och dia-
log ska dven dga rum med regioner, andra berérda aktorer inom likemedels-
kedjan, systemleverantorer och tillsynsmyndigheterna Likemedelsverket och
Inspektionen fér vard och omsorg.

TLV ska redovisa uppdraget i en delrapport till Regeringskansliet (Social-
depattementet) senast den 31 augusti 2020. Redovisningen ska innehdlla en
redogorelse for de konsekvensanalyser som gjorts samt myndighetens
bedémning av hur prisrangordningen bor utformas och genomforas. TV
ska vidare i en slutrapport senast den 31 januari 2021 beskriva vilka fore-
skriftsandringar och eventuella 6vriga forfattningsindringar som 4t nod-
vindiga, besktiva behovet av it-teknisk utveckling och andta insatser samt
besktiva hut tillsyn och uppfoljning av den nya modellen ska ske. Redovis-
ningarna ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut hat.

Arendet

Tandvards- och likemedelsformansverket och E-hilsomyndigheten fick 1
augusti 2018 i uppdrag att i samverkan analysera vilka dtgirder som behovs
for att presentera en prisrangordning av utbytbara varor avsedda for maski-
nell dosdispenseting inom ramen fér nuvarande system for utbyte av like-
medel pé apotek enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

(dnr S2018/04691/FS). Myndigheterna redovisade uppdraget 1 var sin
rapportt i december 2018. TLV foreslar en sirskild prisrangordning for dos-
likemedel liknande den nuvarande prisrangordningen for utbytbara like-
medel, men med anpassningar till de sirskilda forutsittningar som giller vid
maskinell dosdispensering.

Av TLV:s rappott framgir att férdndringen medfor kostnader for dos-
aktorerna for investetingar 1 nya maskiner m.m. och I6pande kostnader for
petsonal, kassation, deblistringsmaterial m.m. Dosaktérerna har ocksa
framfort att tisken for problem i produktion okar, vilket kan leda till att
leveranserna av dospésar blir f6rdréjda, nagot som 1 forlingningen kan



innebita patientsikethetstisker. TLV bedémer dock att dessa tisker kan
minimeras med goda tutiner och processer sa att kvalitet och sikerhet
bibehélls i vatje moment. Kassationen av likemedelsrester och férpacknings-
material forvintas 6ka. TLV bedémer att dosapoteken har rutiner for att ta
hand om foérpackningsmaterialet pa ett sa miljovinligt sitt som mojligt och
att kassationen av Overblivna likemedel torde minska efterhand som dos-
apoteken blir mer erfarna att hantera fler byten. Mojligheten {61 apoteken att
slutforsilja forpackningar av petiodens vara som de har kvar i lager under de
forsta 15 dagatna av en ny prispetiod bor ocksa kunna motverka risken for
onddig kassation. En annan konsekvens ér att avtal mellan apotek och region
kan beh6va omférhandlas och att dospengen kan komma att 6ka till f6ljd av

att handelsmarginalen minskar.

Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) foreslog 1 sitt slutbetdnkande
Oversyn av maskinell dos, extempote, provningslikemedel m.m.

(SOU 2018:53) att det infd1s en ny pris- och ersittningsmodell f6r maskinell
dosdispensering. Utredningen limnar ett huvudférslag som 1 korthet innebar
att dosapotek endast erhaller inkopspzis och dospeng fér doslikemedel, dvs.
ingen handelsmarginal, och att det i sirskild ordning ska tas fram konkreta
forslag som innebir att en forandrad pris- och ersittningsmodell 1 linje med
detta kan implementeras. Utredningen uppskattar att det kan ta tre ar frén
det att arbetet initieras till det att forfattningsandringarna som mojliggor
modellen kan trdda i kraft. Vidare limnar utredningen ett alternativt forslag,
om huvudférslaget inte genomfors, om justeringar inom ramen fOor dagens
ptis- och ersittningsmodell. Utredningen framfor ocksé att TLV bor fullfdlja
det pagdende atbetet pa myndigheten kring en sirskild periodens vara-lista
f6r dosldkemedel. Slutbetinkandet har remitterats.

Vid remissbehandlingen av Nya apoteksmarknadsutredningens slut-
betinkande SOU 2018:53 stillde sig ett flertal remissinstanser positiva till
forandtingar inom nuvarande system, aven om vissa i forsta hand ser det
som en 6vergangslosning. Dosaktorerna var dock 1 huvudsak negativa och
férordade andra alternativ. Dosaktérerna har ocksa 1 en skrivelse till Social-
departementet uttryckt oro 6ver det forslag som TLV limnar 1 sin rapport
och uppgett att det inte 1 tillrdcklig grad analyserar konsekvenserna for
patienterna, f6r dosmarknadens fortlevnad och maojligheten f6r dosaktorerna
att f4 ersittning for de betydligt 6kade kostnaderna (dnr 2019/00528/FS).
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Regeringen tar 1 detta sammanhang inte stillning till om mer genomgripande
forandringar av reglerna om prissittning, ersittning och utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel bor genomféras. Regeringen ser dock ett behov
av att 4stadkomma ett mer andamalsenligt system for utbyte av doslikemedel
inom ramen for den nuvarande férmanslagstiftningen. Det nuvarande syste-
met 4r inte anpassat for maskinell dosdispensering och far flera negativa
konsekvenser, som besktivits av tidigare utredningar.

Innan en sirskild prisrangordning f6r maskinell dosdispensering genomfors
ser regeringen emellertid ett behov av att konsekvenserna av en sidan
modell belyses ytterligare. TLV bor darfor fa 1 uppdrag att, med utgéngs-
punkt i det férslag och de bedémningar som redovisats 1 rappotten i
december 2018, genomfoéra en fordjupad konsekvensanalys. TLV behover
bla. gora fordjupade analyser av de kostnadsmassiga konsekvenserna av
forandringar i produktionen for dosapoteken, inklusive it-teknisk utveckling.
Med beaktande av analysen bor TLV vidare precisera erfordetliga foreskrifts-
andringar samt vid behov limna forslag till Gvriga forfattningsindringar.

Pa regeringens vignar
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