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Socialdepartementet Dnr S2018/03762/FS

Apotekarsocietetens remissvar Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m. SOU2018:53 Dnr S2018/03762/FS

Apotekarsocieteten ar en ideell férening med 5300 medlemmar och vars stadgar godkdnts av regeringen.
Foreningens syfte ar att verka for en bra utveckling och anvandning av lakemedel och dartill narliggande
medicinteknik. Medlemmarna aterfinns inom hela lakemedelskedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet,
tillverkning och anvandning och representerar olika professioner i denna kedja. For att uppna en bra utveckling och
anvandning av lakemedel framjar Apotekarsocieteten kunskaps- och kompetensutveckling inom
ldkemedelsomradet.

Mot denna bakgrund lamnar Apotekarsocieteten nedanstaende synpunkter pa slutbetdnkandet.

Apotekarsocieteten delar i stort utredningens forslag pa samtliga omraden.

- Maskinell dosdispensering ger maojlighet till en kostnadseffektiv Iakemedelshantering och férbattrad
foljsamhet. Dosdispensering mojliggor for manga personer med manga lakemedel att sjdlva hantera sina
lakemedel och underlattar for vardpersonal att hantera patienternas lakemedel. Det ar viktigt att maskinell
doshantering far tydliga riktlinjer samt hallbara forutsattningar. De forslag som utredningen lagger ser
Apotekarsocieteten som viktiga steg i ratt riktning.

- Enanpassning av lagstiftningen for distribution av prévningslakemedel till 6vriga Europa ser vi som en viktig
parameter for att Sverige fortsatt ska vara attraktivt for globala kliniska prévningar

- Extemporeldkemedel och lagerberedningar. Har finns vissa oklarheter som vi ser det i betdnkandet.

- Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag om kommunikationslosning for licensansékan.

Nedan féljer kommentarer pa specifika delar av betdnkandet:

4. Maskinell dosdispensering — 6vervaganden och forslag

4.2.1 Maskinell dosdispensering ar tillverkning

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att utférande av maskinell dosdispensering ar tillverkning, d.v.s.
framstéllning av avdelade pasar eller motsvarande, men vill framhalla att det inte utesluter att det kan betraktas
som en tjanst ut slutkonsumentens perspektiv. Vi tror att det ar viktigt att bejaka detta med avseende pa samhallets
skifte mot 6kad konsumtion av tjanster, dar dosdispenserade ldkemedel for anvandaren kan jamféras med andra
hushallsnara tjanster sa som tvattning stadning, leverans av matkassar mm.
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4.2.2 Den aktor som bedriver den maskinella dosdispenseringen ska ha ansvar for expedieringen
Apotekarsocieteten delar utredningens beddmning att expeditionsansvaret bor ligga hos den aktér som
dosdispenserar lakemedlen.

Apotekarsocieteten menar att det skapar en risk for forvirring och dubbelarbete om ocksa utlamnande apotek har
ett formellt expeditionsansvar. En konsekvens av att dosapoteket star for expeditionen &r att det bor vara mojligt att
skicka dosdispenserade lakemedel direkt till kund/patient och inte endast till apotek eller hemtjanst/boende.

Den principiella skillnaden mellan leverans fran dosapotek och distanshandel med helférpackade lakemedel (tex
Apotea) ar obetydlig. Om man 6ppnar upp for direktleverans av dos till kund sd kommer antalet leveransadresser
naturligtvis 6ka. Det &r viktigt for sjukvarden att leveransadress for dos gar att se i Pascal och att databasen for
leveransadresser ar intuitivt sokbar i Pascal.

4.3 Dosapotekens informations- och radgivningsskyldighet

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att nagra sarskilda bestammelser om dosapotekens
informations- och radgivningsskyldighet inte behdver inforas. Det generella regelverk som finns for
O6ppenvardsapoteksverksamhet ar tillrackligt. Det &r viktigt att patienten kan erhalla samma majlighet till god
information och radgivning som pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek.

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade lakemedel

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att behovet av dosdispenserade lakemedel kommer att 6ka saval
i 6ppenvard som i slutenvard. Dosdispenserade ldkemedel medfor en smidig och sdker ldkemedelshantering for
patienter som har svart att skota detta sjalv. Det finns emellertid en risk att anvandning av dosdispensering har
konserverande effekt pa lakemedelsterapin, och att anvandaren far samre kontroll pa sina lakemedel. Det ligger i
dosdispenseringens natur att man tar bort ansvar for lakemedelshanteringen fran anvandaren.

Med tanke pa patientsdkerhet ar det viktigt att den ldkare som ansvarar for patientens dosdispensering har tillgang
till all forskrivning som patienten far. Detta aktualiserar igen vikten av att fa IT-system som ar gemensamma for alla
vardgivare i hela vardkedjan (sluten-6ppen-kommunal sjukvard).

En lakemedelsgenomgang ska goras innan en patient satts in pa maskinell dosdispensering och bér dessutom ske
arligen. Da dosdispensering ar ett trogt system vad géller forandringar och ger langa ledtider anser vi det vara
befogat med en arlig lakemedelsgenomgang.

Vad betraffar mojligheten till férandringar i ordination bor flodet ses 6ver sa det blir lattare att gora férandringar
och att de slar igenom tidigare. | dag kan det drdja fyra veckor innan en andring slar igenom.

Dos har ocksa en tidsbesparande effekt for kommunens personal eftersom 6verlamnande av dospasar enkelt kan
delegeras till icke-legitimerad vardpersonal. Det finns ocksa modern teknik att anvanda i form av robotar for
dosdispenserade ldkemedel att anvdndas i hemmet av den enskilde patienten.

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

Apotekarsocieteten delar utredningens beddmning att den fordelning av ansvar, nytta och kostnader som galler idag
inte ar bra. Landstingen upphandlar och finansierar dosdispensering, men nyttan faller pa saval kommuner som
landsting. Det ar viktigt med en 6kad samverkan mellan kommuner och landsting for saval kravspecifikation som
finansiering av tjansten.

Dostjansten ar, som utredningen konstaterar, ett verktyg som bade férbattrar och underlattar for kommuner och
landsting att tillhandahalla en god hélso-och sjukvard samt majliggor en battre féljsamhet till given ordination.
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Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att samverkan mellan landsting och kommuner kring dos ar
absolut nédvandigt. Upphandling av dostjanst for ett geografiskt omrade maste synkroniseras sa att samma
dosaktor forsorjer omradet.

Det behover dven finnas en mojlighet att kommunicera mellan vard och 6ppenvardsapotek kring dos. Detta for att
forhindra att forpackningar av lakemedel hamtas ut trots att det finns dosrullar med samma innehall samt att
farmacevten med patientens medgivande ska kunna upplysa varden om behov av dosdispensering.

4.6.1 Ingen generell skyldighet fér ppenvardsapotek att tillhandahalla tjansten maskinell dosdispensering
Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att generell skyldighet for 6ppenvardsapotek att bedriva eller
tillhandahalla maskinell dosdispensering inte ar rimligt med dagens modell. Det &r idag landstingens upphandlingar
som styr vilken aktor patienten ar hanvisad till.

Apotekarsocieteten menar att det daremot, da finansieringen av dosdispensering majliggors for enskild patient, ges
mojlighet for alla 6ppenvardsapotek att, mot ersattning, erbjuda dosdispensering.

4.6.2 Ingen generell skyldighet att vara utlamningsstalle at dosapotek fér maskinellt dosdispenserade lakemedel.
Apotekarsocieteten delar inte utredningens bedémning att det inte skall inféras en generell skyldighet for
Oppenvardsapoteken att vara utlamningsstalle at dosapotek fér maskinellt dosdispenserade lakemedel. Detta
eftersom lakemedel inte ar vilken vara som helst. | det fall egenfinansierad dos inférs ar apotek som moijligt
utldmningsstalle ett krav.

4.7.3 Inga uttryckliga hinder i lag mot egenfinansierad dos

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att det inte finns nagra uttryckliga hinder i lag mot att enskilda
patienter, eller privata vardgivare, sjalva avtalar med och betalar ett 6ppenvarsapotek eller en dosaktor for att fa
sina lakemedel maskinellt dosdispenserade.

Apotekarsocieteten menar att kravet pa att det ska framga av receptet om det skall dosdispenseras maste ses over.
Dels med avseende pa att det vore 6nskvart att kunna expediera direkt fran ordinationen utan att behova ga via ett
recept. Men dven med avseende pa huruvida angivande av dosdispensering ar en teknisk korrigering av ett recept
som inte kraver forskrivarkontakt, eller om en farmaceut kan gora detta i enlighet med forfattningen utan
forskrivarkontakt vid privatfinansierad dosdispensering. Det ar viktigt att det finns tillgang till relevanta IT-stod for
att kunna gora en bedémning av fysikalisk-kemiska parametrar dvs om en produkt lampar sig for packning i dos.

4.7.5 Patienten bor sjalv kunna vélja att kopa tjansten egenfinansierad dos

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att patienten sjalv ska kunna valja att kopa tjansten
egenfinansierad dos. Det finns inget behov av ytterligare medicinsk beddmning av detta, an den som gors i samband
med forskrivning utan ska kunna vara en tjanst som patienten sjalv ska kunna finansiera.

Dosdispenserade lakemedel frigor tid for anhoriga pa samma satt som for sjukvardspersonal i kommuner.
Dosdispenserade lakemedel kan bidra till hégre livskvalitet for patienten och eventuellt mojliggbra att patienten kan
bo kvar i eget/ordinart boende langre. Fler dldre kommer antagligen att férvarvsarbeta langre och kan ha behov av
enkla I6sningar for lakemedelsférsorjning och administrering for god foljsamhet vid exempelvis resor.
Apotekarsocietetens medlemmar upplever att mojlighet till privatfinansierade dosdispenserade lakemedel
efterfragas dagligen pa 6ppenvardsapotek

Apotekarsocieteten menar vidare att det ligger i linje med allmanna stravanden att starka patienternas
sjalvbestdammande och inflytande 6ver sin vard att man kan vélja att fa sina lakemedel dosdispenserade om man sa
onskar. Det finns dock en mangd faktorer att beakta for att egenfinansierad dos ska kunna inforas pa ett bra satt.
Det maste t.ex. vara mojligt att i e-Halsomyndighetens lakemedelsstatistik kunna sarskilja personer som har
landstingsfinansierad och egenfinansierad dos.
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4.7.6 En farmaceut kan bedéma om patientens lakemedelsanvandning ar lamplig for dosdispensering
Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att farmaceuter kan bedéma om den aktuella
lakemedelsanvandningen ar lamplig for egenfinansierad dosdispensering. Farmaceuter far redan idag bedéma om
det ar mojligt att dispensera doser och dela lakemedel manuellt i till exempel dosett.

4.11.3 TLV bor fullfolja arbetet kring sarskild periodens vara-lista for dos

Apotekarsocieteten valkomnar att en separat lista for periodens vara utvecklas for dos. Det ar inte rimligt och
rationellt att utreda dosdispenserbarhet for olika nya produkter samt kalibrera om dosmaskiner till nya tabletter
varje manad. Langre perioder for periodens vara ar darfor nédvandigt inom dosverksamheten.

Pa pasarna star vilka lakemedel som ar i pasen men vi anser att den informationen ska kompletteras med
information pa papper om vilka lakemedel som ingar i respektive dos och dar det dven framgar att dndringar i
utseende pa tabletterna mot tidigare beror pa manadens vara. Denna text borde kunna goras generell och tas fram
automatiskt i samband med packning av tabletterna.

4.12.3 Tillstand att bedriva maskinell dosdispensering inom slutenvarden far bara avse slutenvardens eget behov
Apotekarsocieteten menar att fragan om maskinell dosdispensering inom slutenvarden bara far avse slutenvardens
eget behov, behover utredas ytterligare.

Generellt har vi i Sverige en trend att gransen mellan 6ppen- och sluten vard gradvis suddas ut. Antalet vardplatser
pa sjukhus minskar i forhallande till befolkningen och allt mer avancerad vard bedrivs polikliniskt eller i hemmiljo.
Denna trend kommer med all sannolikhet att fortsatta och aterspeglas i de férslag om en starkt primarvard som
framfors i utredningen God och Nara Vard SOU 2018:39. Sjukvardshuvudmannen maste ha forutsattningar att
bedriva en rationell och effektiv [dkemedelsférsorjning inom sin verksamhet, oavsett vardform.

Fragan om dos utgor en del i det storre problemet om mandat och grénser for sjukhusapoteksfunktionen.
Apotekarsocieteten anser att fragan om moijlig otillborlig konkurrens med dosapoteksaktorer maste beaktas. De
volymer som kan bli aktuella for en mer flexibel anvdandning av slutenvardsdos i varden torde emellertid inte vara
stérre dn att man kan na en marknadsmassigt acceptabel 16sning for alla parter.

Det finns idag ett flertal situationer i granslandet mellan 6ppen- och sluten vard dér det ar rimligt och rationellt for
saval patient och samhille att anvanda slutenvardsdoser.

6. Distribution av prévningslakemedel

Fragan om distribution av lakemedel for kliniska prévningar lyfte Apotekarsocieteten redan vid arbetet med SOU
2013:87 Starka tillsammans. Redan da ansag féreningen att regelverket for distribution av prévningslakemedel bér
harmoniseras med 6vriga EU-lander och att samma krav och regler bor galla for kliniker pa sjukhus och i 6ppenvard.

Det nuvarande systemet for distribution av prévningslakemedel och tolkning av gallande lagstiftning har gjort det
omojligt for foretagen att vadlja en enhetlig distributionskanal for hela Sverige, nar det galler multicenterstudier i
flera landsting (dar olika foretag haft sjukhusapoteksfunktionen efter apoteksmonopolets avskaffning) och i studier
inom primarvarden dit man kunnat distribuera préovningslakemedel fran 6ppenvardsapotek eller fran partihandeln.
Apotekarsocieteten delar darfoér utredningens slutsats att det finns behov av att férenkla distributionen av
provningslakemedel for att Sverige ska fortsatta vara ett land dar lakemedelsféretag vill utféra kliniska prévningar.
Utredningen véljer att da det dannu inte ar kant nar EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar trader i kraft
och att man darfor valt att lamna forslag till &ndringar i forhallande till dagens reglering och i férhallande till den
reglering som kommer att gélla ndr EU-forordningen borjar tillimpas samt att bestdmmelserna omfattar
provningslakemedel for bade manniskor och djur. Detta synsatt delar Apotekarsocieteten da det mojliggor att ett
forandringsarbete mot en ny lagstiftning kan pabérjas.
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Apotekarsocieteten tillstyrker forslaget att distribution av préovningslakemedel infors i lakemedelslagen och att
denna inte langre ska omfattas av de bestammelser som géller fér detaljhandel med lakemedel till halso- och
sjukvarden och sjukhusens lakemedelsférsorjning i lagen om handel med lakemedel.

6.4 Provningslakemedel och tillaggslakemedel far distribueras av tillverkare och partihandel

Det ar lite oklart i 6.4 om utredningen menar att provningslakemedel i framtiden enbart ska fa distribueras av
partihandlare eller tillstdndsinnehavare (=industrisponsor). Det star sa i forslag 6.4, men pa andra stéllen skriver
utredningen att(?) forslagen mojliggor for sponsor att valja den distributionslésning som passar bast.
Apotekarsocieteten anser att apoteksaktor och sjukhusapoteksfunktion dven fortsattningsvis ska ha legal mojlighet
att kunna distribuera prévningslakemedel. Det kan finnas situationer och studier dar det dr mer rationellt att Iata
apotek/sjukhusapotek handha distributionen an partihandlare/industri. Ett tidnkbart sddant exempel &r mindre
provarinitierade studier.

| och med att sponsor i en framtid kan vélja hur prévningslakemedel ska distribueras kommer det att vara svarare
for ett enskilt sjukhus/landsting att ha kontroll 6ver vilka provningslakemedel som finns hos vardgivaren. For att fa
ett enhetligt system for detta for samtliga landsting ser Apotekarsocieteten att detta bor tas fram pa nationell niva.

6.6 Forvaring av provningslakemedel och tillaggslakemedel

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens férslag om inférande av bestdmmelser i Iakemedelslagen avseende
forvaring av provningslakemedel och tillaggslakemedel. Med tanke pa potentiellt langa avstand fran centralt lager
till prévningsklinik ar detta mycket viktigt att definiera. Det ar extra viktigt med tydliga regler da det handlar om
annu icke godkanda ldkemedel med annu icke kanda effekter och bieffekter och hur detta paverkas av hur
lakemedlet forvaras.

6.7 Lakemedelsverket bemyndigas att meddela foreskrifter

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag att Lakemedelverket ges mojlighet att foreskriva om vissa krav
kring distribution och férvaring av provningslakemedel. Detta ar nodvandigt for att forsdkra att dagens krav for t ex
mottagningskontroll inte férsamras, samma galler aven mojlighet att meddela kompletterande foreskrifter om
tillverkning och markning av prévningslakemedel.

6.10 Distribution av provningslakemedel till forsdkspersoner

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att det inte i nuldget finns skal att lamna forslag som majliggor
distribution av provningslakemedel direkt till férsokspersoner men vill understryka att direktdistribution av
provningslakemedel inom en snar framtid kan bli aktuellt att aterkomma till.

6.12 Tillaggstjanster kopplat till kliniska provningar

Kliniska prévningar kan krava ett antal tilldggstjanster utdver vad som krévs i ordinarie sjukvard. Mycket av dessa
tjanster gors inom sjukhusapoteken. Apotekarsocieteten anser att det ar viktigt att det finns funktioner med
kompetens att utfora tillaggstjanster till kliniska prévningar i hela landet. Ett minimikrav ar att de sdkras i
sjukvardsregioner med universitetssjukhus.

8. Extemporelakemedel och lagerberedningar

Utredningen fokuserar vasentligen pa den typ av tillverkning som bedrivs inom APL. Det man bendmner som
beredning av extemporelakemedel, dvs. ndr man utgar fran kommersiellt tillgédngliga lakemedel och iordningsstaller
olika beredningar for patientbruk, berors knappt alls. Detta ar olyckligt eftersom sadan tillverkningsverksamhet ar
omfattande hos apoteksaktorer, APL och sjukvardshuvudman. Det finns idag en viktig grazon av beredningar som
varken ar lagerberedningar eller individuellt iordningstalld extempore. Ett sddant exempel ar forfyllda sprutor med
intravendsa antibiotika sasom Piperacillin/tazobaktam, vilka bereds i mindre satser till icke namngiva patienter.
Dessa beredningar ar bade mer patientsidkra och battre for arbetsmiljon an att sjukskoterska iordningsstaller dem pa
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vardenhet efter ordination. Det &r viktigt att sjukhusapotek och tillverkningsenheter har férfattningsmassig
mojlighet bedriva sddan smaskalig lagerextempore fran kommersiella lakemedel for att sakerstalla en saker och
smidig tillganglighet for patienter.

8.2 Det finns ett behov av bade extemporeldkemedel och lagerberedningar i halso- och sjukvarden
Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att extemporeldkemedel och lagerberedningar fyller en viktig
medicinsk funktion och att det finns ett fortsatt behov av dessa.

Det finns patienter med behov av ldkemedel som inte kan tillgodoses av godkdnda ldkemedel. Det kan handla om
overkanslighet, styrka eller beredningsform. Behovet av extemporeldakemedel ar sarskilt stort nar det géller barn,
men dven hos dldre kan behov finnas.

8.4.1 Utformningen av APL:s samhallsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla extemporeldkemedel
Apotekarsocieteten delar utredningens uppfattning att det ar viktigt att APL dven fortsatt har ett samhallsuppdrag
att sakerstalla tillgang pa exemporeldkemedel och lagerberedningar eftersom konkurrens och I6nsamhet inom
denna marknad ar svag.

8.4.2 Uppdragsmal kring APL:s samhallsuppdrag

Apotekarsocieteten anser att ett uppdragsmal fér APL inom ramen for samhaéllsansvaret bor vara att tillhandhalla
stod, information och utredningsmojligheter kring hallbarhet och formulering till sjukvarden. Denna funktion ar
viktig och bor vara en nationell kunskapsresurs som vasentligen ar kostnadsfri for varden genom att den redan
finansieras med skattemedel via samhallsansvaret.

8.4.4. Det bor 6vervagas att ge APL ett samhallsuppdrag avseende lakemedelsférsorjning i krissituationer
Apotekarsocieteten stdder tanken pa att ge APL ett samhéllsuppdrag avseende lakemedelsforsérjning i
krissituationer. Sveriges har ett stort behov av att starka kapaciteten for hantering av lakemedelsforsorjning i
kristider..Detta utredningsforslag dr en del i ett sadant arbete.

8.8 Forslag om krav pa tillstand for forsaljning av lagerberedningar

Utredningen foreslar att begreppet rikslicens tas bort och ersatts med ett tillstandsférfarande for lagerberedningar
efter ansokningsférfarande fran Lakemedelsverket.

Apotekarsocieteten har inget att invdnda mot denna férandring.

10. Kommunikationsldsning for licensansdkan

10.2 Alla sjukhusapotek ska kunna anséka om licens genom KLAS

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag att alla apotek ska kunna anséka om licens for lakemedel genom
den elektroniska kommunikationslésningen KLAS. De sjukhusapotek som inte dr 6ppenvardsapotek, det vill siga de
sjukhusapotek som landstingen bedriver i egen regi, privata sjukhus eller dar andra aktorer ansvarar for
lakemedelsforsorjningen, omfattas inte av lagen om behandling av personuppgifter i arenden om licens for
lakemedel och far darmed inte tillgang till KLAS.

Apotekarsocieteten ser det som sjalvklart att dven farmaceuter som handlagger licensfragor hos
sjukvardshuvudmannen ocksa ska fa direktatkomst till relevanta delar i KLAS fér att kunna utféra denna uppgift.

Generellt anser Apotekarsocieteten att farmaceuter bor ges mojlighet att skota det administrativa arbetet med
licensansdkningar. Den enda del av ansdkningsforfarandet som kraver lakarkompetens dar medicinsk
behovsbeddmning till enskild patient och vissa kliniklicenser. Ovriga delar i processen kan med férdel hanteras av
farmaceut, t.ex. specifik inhdmtande av produktinformation, utredning om alternativ godkand produkt finns,
[ampligt importland samt administrativa kliniklicenser nar godkand produkt ar restnoterad.
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A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om lakemedel

KLAS bor darfor vidareutvecklas sa att olika personer kan gora olika delar av licensansékningen. Ett analogt exempel
ar Pascal dar samtycke till att bli doskund maste verifieras av lakare, men 6vrig administrativ information kan skoétas
av farmaceut eller sjukskoterska.

Enligt uppdrag

Birgitta Karpesjo, Leg apotekare
Kommunikationsansvarig
Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
Besoksadress: Wallingatan 26A,
Telefon: 0708 14 12 71
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