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Sammanfattning av remiss

Remiss av slutbetinkande SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore,
prévningslakemedel m.m.

Nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag att

e se over marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering

e ldmna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av provningslakemedel till
forsokspersoner och provningsstillen

e se over marknaden och regelverket for extemporelikemedel och lagerberedningar

e lamna forslag som majliggor for sjukhusapotek att ansoka om licens for lakemedel via
den elektroniska kommunikationslosningen for licensansékan.

Detta slutbetdnkande utgor redovisning av dessa fragor. Utredningen har tidigare lamnat
betinkandena Kuvalitet och sdkerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) och Enhetliga
priser pd receptbelagda likemedel (SOU 2017:76).

Maskinell dosdispensering

Maskinellt dosdispenserade likemedel anviinds av 200 000 patienter

Maskinell dosdispensering innebar att tabletter och kapslar tas ur liakemedlens
originalférpackningar och ompaketeras maskinellt till sarskilda dospésar for enskilda
patienter. Varje dospase innehaller de ldkemedel som en patient ska ta vid ett visst tillfille.
Syftet med dosdispenserade liakemedel dr att underlitta lakemedelshanteringen for
patienter och vardpersonal. Dosdispensering anvinds huvudsakligen inom 6ppenvérden.
Patienternas ladkemedelsformaner ar desamma oavsett om deras lakemedel dosdispenseras
eller inte. Patienterna behdver inte sjilva betala for dosdispenseringen, utan det finansieras
av landstingen.

Bedomning av om en patient behéver doslikemedel gors av for-skrivaren vid
forskrivningstillfallet med stod av riktlinjer som fast-stillts av landstinget. Det finns i dag
cirka 200 000 dospatienter i landet som regelbundet anvinder doslikemedel.

Tre dosaktorer pa dosmarknaden

Sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 ar det mojligt for alla 6ppenvardsapotek
att efter tillstdnd fran Likemedelsverket bedriva maskinell dosdispensering.
Oppenvérdsapotek som fatt sidant tillstind benimns dosapotek. Dosapotek omfattas i
grunden av samma regler och krav som vanliga 6ppenvardsapotek.

Det finns i dag tre aktorer pa dosmarknaden som bedriver maskinell dosdispensering inom
oppenvarden, med ett dosapotek var. Dosmarknaden ar en upphandlingsmarknad dar
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koparna utgors av framfor allt landstingen som upphandlar och finansierar dostjénsten till
de patienter som forskrivarna bedomt ska fa sina lakemedel dosdispenserade.

Maskinell dosdispensering tillfor nytta utifran flera olika perspektiv och
efterfragan pa dostjinsten bedoms oka

Maskinell dosdispensering tillfor nytta utifran savil ett patient-, resurs- som
miljoperspektiv, och efterfrdgas av flera olika intressenter. Nyttan bestar bland annat i att
det underldttar for patienterna att ta sina lakemedel och f6lja ordinerad
lakemedelsbehandling, men ocksa i att de skapar tidsvinster for virdpersonal och leder till
minskad kassation av lakemedel.

Utredningen bedomer att det finns ett behov av, och efterfragan pa, maskinellt
dosdispenserade likemedel i dag och i framtiden och att behovet och efterfragan kommer
att oka.

I dag ar det landstingen som upphandlar och finansierar maskinell dosdispensering, trots
att bade landsting och kommuner drar nytta av och kan anses ha ett ansvar for tjansten.
Utredningen anser att dagens férdelning av kostnader mellan landsting och kommuner for
finansiering av dostjdnsten, inte speglar nyttan och ansvaret.

Problem, risker och utmaningar nir det giller marknaden och regelverket for
maskinell dosdispensering De regelverk och andra forutsattningar som géller for
maskinell dosdispensering gor dosverksamheten och dosmarknaden komplex. Exempel pa
problem och risker pad dosmarknaden som utredningen identifierat ar:

« Begriansad marknadsutveckling.

« Otydliga kostnader for maskinell dosdispensering.

» Risker kopplat till kontinuitet och beredskap.

« Problem kopplat till upphandling av maskinell dosdispensering.

I betdnkandet analyserar utredningen bland annat dessa fragor, samt lamnar forslag och gor
ett antal bedomningar av betydelse for marknaden och regelverket for maskinell
dosdispensering.

Dagens pris- och ersiittningsmodell for maskinell dosdispensering behover
foridndras

Dagens pris- och ersiattningsmodell 4r i grunden densamma for 1ike-medel som
dosdispenseras maskinellt som for 1akemedel som inte dosdispenseras (helforpackningar).
Modellen ar emellertid inte an-passad till forutsattningarna vid dosdispensering, vilket leder
till flera problem och risker pa dosmarknaden. Ett exempel pa detta ar att dosapotek kan
vilja den likemedelsférpackning som genom handelsmarginalen ger storst intdkter, i stillet
for den forpackning som innebar l4gst kostnad for landsting och patienter. Detta medfor en
risk for att doslakemedel blir onodigt dyra.

Utredningen bedomer darfor att dagens pris- och ersattningsmodell for maskinell
dosdispensering behéver forandras. Utover att utreda de fragor som explicit anges i
direktiven, har utredningen till f6ljd av detta valt att gora en 6versyn av fyra tinkbara
alternativa modeller. De kan i korthet beskrivas enligt foljande:

» Dosapotek erhéller endast ATP och dospeng for doslikemedel (modell A).
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« Landstingen tar 6ver hela ansvaret for lakemedelsforsorjningen till dospatienter (modell
B).

« Takprismodell och slopat krav pa utbyte (modell C).

« Justeringar inom ramen for dagens modell (modell D).

Modell A skapar pa sikt bist forutséittningar att komma tillritta med de
problem dagens modell leder till

Utredningen bedomer att modell A pa sikt skapar bast forutsattningar att komma tillratta
med de problem dagens modell leder till. Utredningen anser darfor att pris- och
ersiattningsmodellen for maskinell dosdispensering bor forandras i linje med modell A.
Modellen innebir att dosapotek inte erhaller den reglerade handelsmarginalen pa
doslikemedel utan endast erséattning for inkopspriset (AIP) och den avtalade fasta
ersittningen, den si kallade dospengen. Modell A medfor bland annat att dosapotekens
forpackningsval inte ldngre styrs av vilken férpackning som ger storst intakter genom
handels-marginalen.

Utredningen limnar ett huvudforslag och ett alternativt forslag

Utredningen lamnar ett huvudforslag om férandrad pris- och ersattningsmodell och ett
alternativt forslag om huvudforslaget inte genom-fors. Utredningen vill understryka vikten
av att det gors dndringar i dagens modell. Regeringen bor sé snart det ar mojligt klargéra om
den avser att genomfora huvudforslaget, det alternativa forslaget eller eventuella andra
atgarder.

Utredningens huvudfoérslag ar att det i sarskild ordning ska tas fram konkreta forslag som
innebar att en forandrad pris- och ersiattningsmodell for maskinell dosdispensering i linje
med modell A kan implementeras. Utredningen gor en grov bedomning att det kan ta tre ar
fran det att arbetet initieras till det att forfattningsdndringarna som majliggor modellen kan
trada i kraft.

Utredningens alternativa forslag ar att gora justeringar inom ramen for dagens pris- och
ersiattningsmodell. En sdrskild periodens vara-lista for dosdispenserade likemedel som
utgér fran utbytbar-hetsgrupper i stillet for forpackningsstorleksgrupper, ar ett exempel pa
en sarskilt intressant justering som bor 6vervigas.

Utredningen anser att Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) bor fullfélja det
arbete som nu pagar pa myndigheten kring en sarskild periodens vara-lista for
doslikemedel.

Forslag om éindrade och nya bestimmelser som ror tillstand att bedriva
maskinell dosdispensering

Utredningen lamnar flera forslag om dndrade och nya bestaimmelser i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, som ror tillstand att bedriva maskinell dosdispensering inom
oppenvarden och sluten-varden. Forslagen syftar till att fortydliga bestimmelserna som ror
tillstdnd och samla dem pa samma forfattningsniva.

Forslag om uppdrag till Upphandlingsmyndigheten att vidareutveckla
upphandlingen av maskinell dosdispensering
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Utredningen har analyserat flera fragor kopplade till landstingens upphandlingar av
maskinell dosdispensering. Att vinna eller forlora en upphandling far i dag langtgaende
konsekvenser for dosaktorerna. Det finns en risk for att en aktér som forlorar en
upphandling slas ut frdn dosmarknaden permanent. Risken 6kar ju farre leveransavtal det
finns att konkurrera om. Landstingen har i egenskap av upphandlande myndigheter ett
generellt ansvar for att virda dosmarknaden, och bor darfor bland annat analysera hur
dagens stora leveransavtal kan delas upp i mindre men fler avtal.

Utredningen foreslar att Upphandlingsmyndigheten ska ges i uppdrag att lamna férslag till
hur upphandlingarna av maskinell dosdispensering kan vidareutvecklas. Forslaget syftar till
att forstarka upphandlingskompetensen betraffande bland annat hur kvalitativa krav kan
stillas vid upphandlingarna och hur inképen kan fordelas pa fler och mindre leveransavtal.

Kontinuitet och beredskap

Utredningen har analyserat kontinuitetsfragor knutna till maskinell dosdispensering.
Utredningen bedomer att den generella formagan att hantera storningar i
lakemedelsforsorjningen behover stirkas och att ambitionen for kontinuitetsplanering
behover hojas. Det giller for lakemedelsforsorjningen generellt, men ocksa for maskinell
dos-dispensering specifikt. Utredningen bedémer att det inte finns skal att ge ndgon aktor
ett sarskilt uppdrag att pa nationell nivé ansvara for alla kontinuitetsfragor kopplat till
maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Det ansvar som landsting, kommuner och ansvariga
myndigheter har for lakemedelsférsorjningen omfattar dven sarbarhetsaspekter kring
maskinellt dosdispenserade likemedel.

Egenfinansierad dos

Det ar i dag forskrivaren som vid forskrivningstillfallet bedomer om en patient behéver fa
sina ldkemedel maskinellt dosdispenserade. Dostjinsten finansieras av landstingen. I
betidnkandet analyseras vad utredningen bendmner egenfinansierad dos. Med
egenfinansierad dos avses situationen dar en patient sjilv fullt ut finansierar kostnaden for
dostjansten. Egenfinansierad dos kan bli aktuellt for patienter som inte behover
dosdispenserade likemedel av medicinska skil, men som av andra skél onskar f tjansten
och ar beredda att sjdlva betala for den. Detta forekommer inte i dag, vid sidan av en
pilotverksamhet i liten skala, men det finns ett tydligt intresse hos dosaktorerna for det.

Egenfinansierad dos kan komma att utgora ett komplement till dagens upphandlade
offentligt finansierade dos. Utredningen bedomer att det finns béde fordelar och nackdelar
med detta. En mgjlig fordel med egenfinansierad dos ar att det kan bidra till att generellt
fraimja dosmarknaden. Det dr enligt utredningen sannolikt att egen-finansierad dos kommer
att erbjudas pad marknaden i stérre skala under de narmaste aren, av en eller flera
dosaktorer.

Distribution av provningslikemedel

Dagens distributionsregler ér inte anpassade for provningslikemedel
Likemedel som anvinds vid kliniska prévningar bendmns provningslakemedel. Enligt
Likemedelsverkets tolkning av dagens lag-stiftning omfattas distribution av
provningsldkemedel av lagen (2009:366) om handel med likemedel. Det far till konsekvens
att provningslakemedel ska distribueras genom sjukhusapotek om det géller distribution av
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provningsldkemedel till sjukhuskliniker. Om det géller distribution av prévningslikemedel
till primérvarden ska provningslikemedel distribueras via 6ppenvardsapotek eller av den
som har tillstdnd fran Likemedelsverket att bedriva partihandel. Med nuvarande tolkning
géller séledes olika regler for distribution av provningslikemedel till sjukhusklinik och
primérvard.

Vidare bedrivs kliniska provningar ofta pé flera stillen i landet samtidigt. Nar
provningsldkemedel ska distribueras till sjukhus-kliniker i olika landsting ar det ofta olika
aktorer som ansvarar for driften av sjukhusapoteken. Detta medfor att den som ansvarar for
en klinisk provning inte kan anvinda samma aktor for all distribution av
provningsldkemedlet utan méste avtala med manga olika aktorer.

Bestimmelser om distribution av provningslikemedel infors i likemedelslagen
Distributionen av prévningsldkemedel skiljer sig pa flera punkter fran sddan distribution
som sker i samband med forsiljning av 1ikemedel och som regleras i lagen om handel med
lakemedel. Darfor foreslar utredningen att det ska inféras sarskilda bestimmelser i
lakemedelslagen (2015:315) om distribution av provningsldkemedel. Dessa bor samlas
tillsammans med 6vriga bestimmelser om kliniska prévningar. Det innebar att
bestimmelserna i lagen om handel med likemedel som ror detaljhandel med lakemedel till
hélso- och sjuk-varden och sjukhusens lakemedelsforsorjning inte langre blir tillampliga pa
distributionen av provningslakemedel. Forslaget innebér att provningsldkemedel ska fa
distribueras av den som har beviljats tillstdnd till partihandel eller tillverkning i en stat inom
EES. Provningslikemedel kan ddrmed distribueras till alla provningsstéllen av en och
samma aktor, bade direkt till sjukhuskliniker och till primarvarden.

Utredningen foreslar ocksa att provningslakemedel ska fa for-varas av den som har beviljats
tillstand till partihandel eller tillverkning i en stat inom EES, ett 6ppenvardsapotek eller ett
sjukhusapotek. Den som ansvarar for en klinisk provning fir genom forslaget majlighet att
fritt vilja vilken aktor som ska anlitas for distribution och forvaring av prévningsldkemedel.

Utredningen liimnar ett alternativt lagforslag eftersom EU-forordningen om
kliniska provningar inte har borjat tillimpas

En sirskild aspekt som utredningen har behovt forhélla sig till 4r att EU-forordningen nr
536/2014 om Kkliniska provningar av human-lakemedel ar beslutad och har tratt i kraft.
Diaremot ar det dnnu inte bestdmt néar den ska borja tillaimpas.

Regeringen har i propositionen Anpassningar av svensk rdtt till EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) lamnat forslag till andringar i
lakemedelslagen som ska trada i kraft den dag regeringen bestammer. Utredningen har
darfor valt att bade 1amna forslag till andringar i forhallande till dagens reglering och i
forhallande till den reglering som kommer att gélla ndr EU-férordningen borjar tillampas.
Detta for att fordndrade regler kring distribution av prévningslakemedel ska kunna inforas
dven om tillimpningen av EU-forordningen om kliniska provningar skulle dréja.

Extemporelikemedel och lagerberedningar

Extemporelikemedel och lagerberedningar behévs inom hélso- och sjukvarden
Enligt l1akemedelslagen far likemedel som utgédngspunkt bara siljas om de har godkénts.
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Extemporeldakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss
djurbesattning far dock siljas utan godkdnnande. Lagerberedningar ar extemporeldkemedel
som serietillverkas pa apotek. Bade extemporelikemedel och lager-beredningar behévs i
hilso- och sjukvarden eftersom de fyller en viktig medicinsk funktion nar det saknas
likvardiga godkanda like-medel. For att sdkerstilla tillgangligheten till extemporeldkemedel
och lagerberedningar har det statligt 4gda bolaget Apotek Produktion och Laboratorier AB
(APL) ett samhillsuppdrag som bland annat innebair att utveckla, tillverka och
tillhandahalla extemporelikemedel och lagerberedningar.

Marknaden for extemporeldkemedel och lagerberedningar ar konkurrensutsatt sedan 2010,
men det har endast uppkommit viss konkurrens betraffande lagerberedningar.

APL:s samhillsuppdrag fungerar vil men de ekonomiska forutsattningarna
behover ses 6ver

Utredningen bedomer att den nuvarande grundlaggande strukturen for att tillgodose
behovet av extemporeldkemedel och lagerberedningar dr andamalsenlig.

APL:s verksamhet som ror samhillsuppdraget fungerar 6verlag vil. Ersattningen for
tillverkning av extemporelikemedel och lager-beredningar inom likemedelsférménerna
sker utifran en taxa som beslutas av TLV baserat pa en sjdlvkostnadsprincip. Utredningen
bedomer att APL:s ekonomiska mal bor ses 6ver for att sékerstilla att de dr satta med
hinsyn tagen till kostnaden for det sarskilt be-slutade samhillsuppdraget. Det bor dven
overvigas om det finns ett behov av visst dgartillskott till APL for att kunna gora nédvandiga
investeringar kopplat till samhallsuppdraget.

Det finns ocksa ett behov av uppdragsmaél kring APL:s samhéllsuppdrag, bland annat for att
tydliggora kostnaden for utférandet av samhallsuppdraget och for att klargora
forutsattningarna for bola-gets ekonomiska mal.

Inom ramen for det generella arbetet med att stirka samhaillets férméga att hantera
storningar i likemedelsférsorjningen, bedomer utredningen att det bor 6vervigas om det
finns skal att ge APL ett utokat samhillsuppdrag att sikerstilla viss lakemedelsférsorjning i
krissituationer.

Krav pa en licens for lagerberedningar infors

Efter EU-domstolens dom i mélen C-544/13 och C-545/13 behover det svenska regelverket
for lagerberedningar ses 6ver sa att det blir forenligt med direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskaps-regler for humanlakemedel (likemedelsdirektivet).

Utredningen bedomer att tillverkningen av lagerberedningar kan undantas fran
lakemedelsdirektivets krav pa godkdnnande med stod av artikel 5.1 i lakemedelsdirektivet.
Det medfor dock att det behover inforas krav pa tillstand till forsaljning av lagerberedningar,
det vill sidga en licens for lagerberedningar. En sidan licens kan beviljas om det medicinska
behovet inte kan tillgodoses med andra godkéanda lakemedel som finns tillgdngliga pa
marknaden. Det innebér att dagens anmaélningsforfarande for lagerberedningar ersitts av
ett till-standsférfarande.
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Som en foljd av att det krévs tillstind till forsiljning av lager-beredningar redan fran det att
tillverkningen péborjas tas bestimmelserna om rikslicenser bort. Det ska precis som i dag
vara 6ppen-vardsapotek, sjukhusapotek och extemporeapotek som kan fa licens for
lagerberedningar.

TLV far maojlighet att besluta om tillfillig subvention for lagerberedningar

TLV kan under vissa forutsattningar besluta om tillfillig subvention for ett godkant
lakemedel under tiden som ansokan om subvention provas hos myndigheten. En
forutsattning for att TLV ska kunna besluta om tillfallig subvention ar att likemedlet kan
ersitta ett lake-medel som tidigare har fatt siljas som licensldkemedel och har ingétt i
lakemedelsforménerna. Ett beslut om tillfallig subvention géller till dess ansokan om
subvention for 1akemedlet har provats eller TLV beslutar annat. TLV foreslas fa mojlighet att
besluta om tillfallig subvention dven for 1ikemedel som ersitter en lagerberedning inom
lakemedelsformanerna.

Kommunikationslésning for licensansékan

I dag kan 6ppenvardsapotek ansoka om licens i KLAS
E-hélsomyndigheten forvaltar ett elektroniskt system for ansokan om licens for lakemedel,
ofta bendimnt kommunikationslésningen for licensansokningar eller endast KLAS.

Bestimmelserna om tillgang till KLAS finns i lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i arenden om licens for ldke-medel. Denna lag ar utformad sé att den bara
omfattar personuppgiftshantering mellan Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten och
oppenvardsapoteken. Oppenvardsapoteken anvinder KLAS for alla sina licensansokningar.

Sjukhusens lakemedelsforsorjning hanteras via sa kallade sjukhusapotek. Sjukhusapoteken
omfattas inte av lagen om behandling av personuppgifter i arenden om licens for ldkemedel
och kan dir-med inte anvinda KLAS. De maste darfor gora sina licensansokningar via fax
till Laikemedelsverket. Att kidnsliga personuppgifter faxas ar olampligt ur ett
integritetsperspektiv och orsakar merarbete pa sjukhusapoteken samt hos
Likemedelsverket. En sdkrare hantering av personuppgifter behover darfor astadkommas.

Sjukhusapoteken ska fa anvanda KLAS for licensansokningar

Utredningen foreslar att dven sjukhusapotek ska kunna ansoka om licens for lakemedel
genom den elektroniska kommunikations-l6sningen KLAS. Farmaceut pé sjukhusapotek
foreslas fa tillgéng till sidana uppgifter i drenden om ansékan om licens som denna har
behov av i sin verksamhet. Forslaget genomf6rs genom dndringar i lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel samt genom en f6ljdéandring i
offentlighets- och sekretess-lagen.

Ikrafttridande och 6vergiangsbestimmelser

Forfattningsforslagen foreslas trida i kraft den 1 januari 2020. Det giller alla
forfattningsforslag utom det forslag till andringar i lakemedelslagen som forutsatter att EU-
forordningen om kliniska prévningar av humanlikemedel har bérjat tillampas. De
forfattningsandringar i likemedelslagen som regeringen har féreslagit med anledning av
EU-férordningen om kliniska provningar av human-lakemedel ska borja tillimpas den dag
regeringen bestaimmer. Darfor foreslas dven utredningens forslag till ndringar i
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lakemedelslagen som forutsitter att den aktuella EU-férordningen har borjat tillaimpas
trida i kraft den dag regeringen bestimmer. Regeringen foreslas i samband med det fa
meddela de 6vergangsbestaimmelser som behdvs. Det foreslds ocksa en
overgdngsbestimmelse som innebar att tillstdnd till maskinell dosdispensering som har
beslutats enligt dldre foreskrifter giller fortfarande.
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