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Yttrande Oversyn av maskinell dos, ex
tempore, prévningsldkemedel SOU
2018 53

Dnr 03269-2018

Forslag till beslut
Region Norrbotten lamnar yttrande enligt forslaget.

Sammanfattning

Forslagen i denna utredning handlar om att forbattra forutsattningar for dis-
tribution av lakemedel som tillverkas pa apotek, lakemedel i dospasar samt
lakemedel for klinisk provning. Forbattringar foreslas ocksa for méjligheten
att hos Lakemedelsverket anstka om anvandning av lakemedel som inte ar
godkanda i Sverige.

Region Norrbotten stéller sig i huvudsak positiv till utredningens forslag
men anser att vissa forslag nér det galler dostjansten behover utredas ytterli-
gare.

Arendet

Bakgrund

Apoteksmarknadsutredningen har tidigare lamnat forslag om kvalitet och
sakerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15) samt om enhetliga priser pa
receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76). Denna sista del av apoteksmark-
nadsutredningen har haft i uppdrag att se éver marknaden och regelverket for
maskinell dosdispensering samt lamna forslag till en effektiv och patientsa-
ker distribution av prévningslakemedel. Vidare har utredningen sett dver
marknaden och regelverket for apotekstillverkade lakemedel samt lamnat
forslag som mojliggor for sjukhusapotek att anséka om anvandning av li-
censldakemedel via ett digitalt ansokningssystem.

Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering innebér att tabletter och kapslar tas ur lakemed-
lens originalforpackningar och ompaketeras maskinellt till sarskilda dospasar
for enskilda patienter. Syftet med dosdispenserade lakemedel &r att under-
latta lakemedelshanteringen for patienter och vardpersonal. Utredningen
foreslar ett antal nya pris- och ersattningsmodeller fér denna dostjanst. Hu-
vudfdrslaget innebér att nar landsting képer dostjansten ska dosapoteken i
fortsattningen inte kunna sélja lakemedel fran forpackningar med hogst ut-
forsaljningspris. Enligt Tandvards- och Lakemedelsformansverket skulle 250
miljoner kronor per ar kunna sparas om dosapoteken alltid skulle vélja lake-
medel med l&gst utforséljningspris. Dosapoteken ska enligt huvudforslaget
endast fa ersattning for lakemedlens inkopspris och den fasta ersattningen
for sjalva tjansten att dispensera ldakemedlen i pasarna. Utredningen foreslar
aven att personer sjalv ska kunna ansluta sig och betala fér dostjansten direkt
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pa ett apotek. Ett forslag har ocksa lagts fram att landstingen/regionerna bor
upphandla dostjansten var for sig. Idag upphandlar landstingen/regionerna
via sex storre upphandlingskluster. Norrbotten upphandlar tjansten tillsam-
mans med 6vriga landsting/regioner i norra sjukvardsregionen.

Provningslakemedel

Lakemedel som anvands vid kliniska forskningsstudier pa forsokspersoner
bendmns prévningsldkemedel. Enligt Lakemedelsverkets tolkning av dagens
lagstiftning omfattas distribution av provningslakemedel av lagen om handel
med lakemedel (2009:366). Eftersom denna lag ar utformad i férsta hand for
vanlig lakemedelsdistribution ar lagen inte fullt anpassad till hur prévnings-
lakemedel ska kunna distribueras till provningsplatser och forsékspersoner.
Utredningen foreslar ett gemensamt regelverk som mojliggor forbattrade
distributionsmdojligheter for prévningslakemedel oavsett antal prévningsstél-
len i Sverige eller i Europa.

Apotekstillverkade lakemedel

Enligt lakemedelslagen far lakemedel bara séljas om de har godkéants av
Lakemedelsverket. Apotekstillverkade lakemedel, kallat ex tempore-
lakemedel, tillverkas for en viss patient, far dock séljas utan godkannande.
Ex tempore-lakemedel fyller en viktig medicinsk funktion nér det saknas
likvérdiga godkéanda lakemedel. For att sakerstélla tillgangligheten till dessa
ex tempore-lakemedel har det statligt &gda bolaget Apotek Produktion och
Laboratorier AB (APL) ett samhallsuppdrag att utveckla, tillverka och till-
handahalla ex tempore-ldkemedel och lagerberedningar. Ersattningen for
tillverkning av dessa lakemedel sker utifran en fast nationell taxa. Utred-
ningen bedomer att APL:s ekonomiska forutsattningar bor ses dver for att
sékerstélla att foretaget klarar kostnaden for sitt samhallsuppdrag. Utred-
ningen foreslar ocksa att det bor dvervagas om det finns skal att ge APL ett
utokat samhéllsuppdrag att sakerstalla viss lakemedelsforsorjning i krissitu-
ationer.

Kommunikationslésningen for licensansdkning
E-hédlsomyndigheten forvaltar ett digitalt system for ansokan om licens for
lakemedel. Systemet bendmns kommunikationsldsningen for licensansok-
ningar. Bestammelserna om tillgang till systemet finns i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i d&renden om licens for lakemedel. Denna
lag omfattar personuppgiftshantering mellan Lakemedelsverket, E-
halsomyndigheten och dppenvérdsapoteken. Oppenvardsapoteken anvander
systemet for alla sina licensansékningar men sjukhusens lakemedelsforsorj-
ning hanteras via sjukhusapotek som inte omfattas av lagen om behandling
av personuppgifter. Idag kan darmed inte sjukhusapoteken anvanda kommu-
nikationslésningen for licensansokning. Utredningen foreslar att dven sjuk-
husapotek ska kunna anstka om licens for lakemedel genom den elektro-
niska kommunikationslésningen. Forslaget mojliggors via &ndringar i lagen
om behandling av personuppgifter i arenden om licens for lakemedel samt
genom en andring i offentlighets- och sekretesslagen.
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