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Regeringskansliet
Socialdepartementet

Yttrande 6ver remiss av slutbetinkande SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslakemedel m.m.

Vasterbottens lans landsting har tagit del av ovanstaende slutbetdankande och har beretts majlighet att
[damna synpunkter. Landstinget anser att utredningens uppdrag att analysera och lamna férslag som
ror extempore Iakemedel och lagerberedningar, maskinell dosdispensering, elektronisk
kommunikationslosning for licensansokningar samt distribution av prévningslakemedel ar val
genomférd. Landstinget staller sig i huvudsak bakom férslagen och lamnar nedanstaende synpunkter.

Kapitel 4 Maskinell dosdispensering — 6vervaganden och forslag

Landstinget stddjer utredningens huvudforslag att dosapoteken endast ska fa betalt for sjalva
dostjansten och ersattning for lakemedlets inkdpspris.

4.5 Fordelning av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner
Landstinget anser att det bor vara majligt att dela pa finansieringen av kostnader for tjansten och att
en uppdelning av kostnaderna boér ske utifran initiativ i samverkan mellan huvudman pa nationell niva.

4.7 Egenfinansierad dos

Landstinget delar utredningens forslag att egenfinansierad dos bdr méjliggéras. Landstinget anser att
det bor vara ett och samma regelverk som reglerar beslutet att inféra dos och prismodellen maste
utformas sa att egenfinansierad dos inte driver landstingets kostnader. Privatfinansierad dos bor
hanteras som idag, med AUP och dospeng. Landstinget anser att det behdver utredas ytterligare
framst utifran ett patientsékerhetsperspektiv nar sjukvarden inte medverkar i insattningen av
dostjansten. Forslaget behdver ocksa utredas mer utifran jamlikhetsperspektivet eftersom det kan
uppsta olikheter mellan vilka patienter som ska fa dostjansten betald av landsting/region och vilka som
far bekosta det sjalv. Ansvarsfragan behdver tydliggoras i de fall dosdispenserade Iakemedel inte nar
den enskilde privat finansierande patienten.

4.11 Forslag kring pris och ersattningsmodell

Landstinget delar utredningens uppfattning om att dagens pris- och ersattningsmodell behéver
féréandras. Landstinget forordar i ett forsta steg att justering sker inom ramen fér dagens pris- och
ersattningsmodell (modell D) och att TLV i sitt uppdrag presenterar en genomforbar I6sning om en
sarskild periodens vara-lista for dos. Som steg tva, enligt utredningens huvudférslag, att dosapoteken
endast ska fa betalt for sjalva dostjansten och ersattning for lakemedlets inkdpspris (modell A).

4.15 Upphandling av maskinell dosdispensering

Landstinget anser att upphandling av maskinell dosdispensering ska kunna géras som idag det vill
saga landsting/regiongemensamma upphandlingar. Landsting/regionerna inom norra sjukvards-
regionen gor idag flertalet gemensamma upphandlingar inom lakemedelsomradet. Risken finns annars
att mindre landsting/regioner pa grund av sin ldga volym inom dostjansten far mindre fordelaktiga avtal
samt att landsting/regioners resursbehov riskerar att 6ka fér genomférandet av upphandlingar. Negativ
miljopaverkan till f6ljd av bristande samordning av Iakemedelstransporter till utlamningsstallen i norra
sjukvardsregionen kan ocksa bli en konsekvens om varje landsting/region upphandlar sjalv.

Kapitel 6 Distribution av prévningsldkemedel

6.2 Det finns behov av att forenkla distributionen av préovningslakemedel i Sverige
Landstinget stddjer utredningens bedémning och anser att de féreslagna andringarna ar nédvandiga
for att underlatta for Sverige att vara en konkurrenskraftig aktor och ett land dar foéretagen valjer att
utféra kliniska lakemedelsprévningar. De nationella sarkrav som &nda kan behdéva finnas ska vara
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valmotiverade. Patientsakerhetsskal samt produkternas kvalitet och sparbarhet i alla led maste
uppfyllas.

Utredningen bedémer att eftersom sponsorn tecknar avtal med sjukhusen om kliniska prévningar,
precis som i dag, bor det darigenom vara majligt att genom interna rutiner féra information om den
kliniska provningen internt inom sjukhuset eller landstinget. | forslaget blir det mgjligt for féretaget
(sponsorn) att sjalv valja fritt om de fortfarande ska ga via sjukhusapotek eller anlita ett dppenvards-
apotek eller partihandel inom EU-omradet. Detta kommer att innebara att landsting/regioner behdver
infora rutiner for att ha kontroll pa vilka kliniska prévningar som pagar. Manga landsting/regioner
saknar idag ett enhetligt system fér hantering av avtal for kliniska I1akemedelsprévningar, vilket innebar
att den féreslagna kontrollvagen inte ar en fungerande procedur. Utredningen bér rekommendera
landsting/regioner att skapa fungerande interna kontroller. Det skulle vara att féredra att den kontrollen
var enhetlig for hela landet i mesta mojliga man for att mojliggéra nationell uppféljning.

6.3 Regler om distribution av provningslakemedel bor inféras i ldkemedelslagen

Landstinget stddjer utredningens foreslag att bestammelser om distribution av prévningslakemedel bor
inforas i lakemedelslagen. Utredningen valjer att lamna tva forslag, varav den ena kan galla sa lange
man inte borjat tillampa férordningen for kliniska prévningar och den andra nar denna férordning bérjat
tillampas. Det ar mycket viktigt att det da finns indikationer att tilldmpningen av nya férordningen
kommer att dréja och inget exakt datum ar satt 4n. Darmed bromsas inte férenklingen av distribution
av lakemedel for kliniska prévningar i vantan pa tillampning av EU-férordningen.

6.5 Provningslakemedel ska distribueras i enlighet med god distributionssed

Landstinget stddjer utredningens férslag. Da en stérre del av farmaceutiska kontrollen kan ske utanfér
Sverige anser landstinget att fortydligandet 6kar patientsdkerheten och sparbarheten samt
produktkvaliteten for prévnings- och tillaggsldkemedel som tas in i landet och lagger grund for
Lakemedelsverkets tillsyn.

6.6 Forvaring av prévnings och tillaggslakemedel.

| utredningen foreslas aven specifika bestammelser gallande férvaring av prévningslakemedel.
Landstinget anser att detta ar viktigt att definiera med tanke pa potentiellt Ianga avstand fran centralt
lager till provningsklinik.

6.7 Lakemedelsverket bemyndigas meddela foreskrifter

Landstinget stddjer utredningens forslag och anser att det nédvandigt for att férsakra att dagens krav
for t.ex. mottagningskontroll inte forsdmras. Samma sak galler &ven mojlighet att meddela
kompletterande foreskrifter om tillverkning och markning av prévningslakemedel, kap. 6.11.

6.12 Tillaggstjanster kopplat till kliniska prévningar

Landstinget ar osaker pa utredningens bedémning att "tillgangen till tillaggstjanster i samband med
kliniska provningar bor tillgodoses av marknaden”. En viss tillgang till tillaggstjanster ar nédvandiga
inom geografiska naromraden till prdvningar som ska kunna utféras i hela landet for att jamlik vard och
alla medborgares majlighet att delta i forskning ska vara maijligt.

Utredningen ser inga skal att inféra skyldighet for exempelvis landstingen att sékerstélla att kompetens
for tillaggstjanster finns inom landstingets geografiska omrade. Féretagen kan fritt valja vilken aktor de
véljer att anlita till detta.

Landstinget anser att det kan vara positivt att det inte blir ett tvang, dock finns det prévningslakemedel
som maste beredas i direkt anslutning till administrering pa kliniken. | den man detta inte kan goras av
klinikpersonalen (t.ex. cytostatikaberedning) bor det finnas mdjlighet att i narheten utféra sadant
arbete.

Om lakemedel kommer att kunna skickas direkt fran annat EU-land till klinik och éppenvardsenhet kan
det innebara en 6kad belastning pa prévningsstallena gallande markning. Landstinget anser att detta
behover fortydligas.



3(3)

Halso- och sjukvardsndmnden 2018-11-13 VLL 1811-2018
S2018/03762/FS

Aven vad galler akademiska prévare sa har de ofta inte samma kunskap eller méjlighet att anlita
foretag utanfor Sverige utan soéker hjalp i sitt naromrade.

Kapitel 8 Extemporeldkemedel och lagerberedningar

Landstinget anser att APL bor erhalla ett utdkat samhallsuppdrag for att sékerstalla viss
lakemedelsforsorjning i krissituationer. Bade kompetens och ravaror bor sakerstallas for tillverkning
av vissa livsnédvandiga lakemedel i krissituationer. Aven behov av antibiotika bér sékerstéllas inom
APL:s verksamhet.

Anvandningen av extempore- och lagerberedningar samt rikslicenser forekommer aven inom den
slutna varden. Vissa extemporelakemedel och lagerberedningar inklusive rikslicenser finns ocksa i
sjukhusens Antidotférrad och andra anvands for speciella patientgrupper (t.ex. neonatalvarden). Darfor
ar det viktigt att tillgangen till dessa lakemedel inte aventyras.

Kapitel 10 Kommunikationslésning for licensansékan
Landstinget ar tveksam till begransningen att det enbart ar farmaceut pa sjukhusapotek som ska ha

tillgang till licensansokningar i KLAS. Det borde vara mdjligt att smidigt kunna hantera licenser sa den
som har behov av uppgiften for skota sina arbetsuppgifter kan fa tillgang till systemet.
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