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Till statsradet

Regeringen beslutade den 19 november 2015 att tillkalla en sirskild
utredare for att gora en 6versyn av apoteksmarknaden och vid behov
limna forslag pd férindringar.

Vid tre tillfillen, den 8 december 2016, den 11 maj 2017 och den
24 augusti 2017 har regeringen beslutat om tilliggsdirektiv till utred-
ningen. Uppdragets férsta del redovisades den 9 mars 2017.

Som sirskild utredare férordnades f.d. landstingsridet Asa Kullgren
fr.o.m. den 1 december 2015. Asa Kullgren entledigades frin upp-
draget fr.o.m. den 28 februari 2017 och riksdagsledamoten Anna-
Lena Sorenson utsdgs till sirskild utredare fr.o.m. den 1 mars 2017.

Som sakkunniga férordnades fr.o.m. den 3 mars 2016 imnesradet
Stefan Karlsson, Socialdepartementet, och departementssekrete-
raren Eva Sorell, Niringsdepartementet. Eva Sorell entledigades
fr.o.m. den 20 april 2017 och fr&n samma datum férordnades departe-
mentssekreteraren Daniel Olai, Finansdepartementet, som sakkunnig.

Som experter i utredningen férordnades fr.o.m. den 3 mars 2016
utredaren Carl Magnus Berglund (Konsumentverket), verksamhets-
omridesansvarige Pir-Ove Bergquist (Tillvixtverket), apotekaren
Susanna Eklund (Sveriges Kommuner och Landsting), 6verlikaren
Inge Eriksson, (Landstinget Vistmanland), projektledaren Erica
Hagblom (Likemedelsverket), avdelningsdirektéren Suzanne Isberg
(Datainspektionen), avdelningschefen Tomas Lithner (E-hilsomyn-
digheten), sakkunnige ekonomen Leif Nordqvist (Konkurrens-
verket), inspektdren Sylvia Norén (Inspektionen fér vird och om-
sorg, IVO), utredaren Eva Nyman (Socialstyrelsen) och enhetschefen
Svante Rasmuson (Tandvirds- och likemedelsférmansverket).

Fr.o.m. den 1juli 2016 entledigades Tomas Lithner och Carl
Magnus Berglund. Fr.o.m. den 1juli 2016 férordnades utredaren
Rickard Broddvall (E-hilsomyndigheten) som expert. Rickard
Broddvall och Erica Hagblom entledigades fr.o.m. den 20 april 2017.



Fr.o.m. den 20 april 2017 férordnades utredaren Salumeh Bastami
(Folkhilsomyndigheten), enhetschefen Gunilla Andrew-Nielsen
(Likemedelsverket) och utredaren Marianne Nordling (E-hilsomyn-
digheten) som nya experter. Pir Ove Bergquist entledigades fr.o.m. den
13 september 2017, Stefan Karlsson entledigades fr.o.m. den 5 oktober
2017 och Svante Rasmuson entledigades fr.o.m. den 1 januari 2018. Som
ny sakkunnig férordnades imnesridet Helena Santesson Kurti, Social-
departementet, fr.o.m. den 5 oktober 2017 och som ny expert férord-
nades analytikern Peter Ski6ld (Tandvdrds- och likemedelsférmans-
verket) fr.o.m. den 1 februari 2018.

Utredningen har i denna del av uppdraget haft en referensgrupp
knuten till sig. Deltagarna i referensgruppen framgér av bilaga 5.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes kanslichefen
Cristina Eriksson Stephanson fr.o.m. den 14 januari 2016 t.o.m. den
28 februari 2017. Vidare anstilldes som sekreterare leg. apotekaren,
Farm. Dr., Anna Montgomery fr.o.m. den 15 februari 2016 t.o.m. den
9 mars 2017, utredaren Thomas Ringbom fr.o.m. den 18 april 2016,
juristen Ulrika Ternby fr.o.m. den 1 maj 2016 samt departements-
sekreteraren Maria Kling frén den 7 juni 2016 t.o.m. den 9 mars 2017.
Leg. apotekaren, Farm. Dr. Bjorn Sodergdrd anstilldes som sekreterare
fr.o.m. den 23 januari 2017. Utredaren Andrea Hasselrot stilldes till
utredningens férfogande som stabsbitride frin Statskontoret fr.o.m.
den 1 maj 2017 t.o.m. den 31 oktober 2017.

Utredningen har antagit namnet Nya apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2015:06).

Utredningen har tidigare limnat delbetinkandena Kvalitet och siker-
het pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) och Enbetliga priser pd
receptbelagda likemedel (SOU 2017:75).

Utredningen 6verlimnar hirmed slutbetinkandet Oversyn av
maskinell dos, extempore, provningslikemedel m.m. (SOU 2018:53).
Uppdraget ir hirigenom slutfort.

Stockholm 1 juni 2018

Anna-Lena Sérenson
/Thomas Ringbom
Ulrika Ternby
Bjorn Soédergard
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Sammanfattning

Nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag att
¢ se 6ver marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering

e limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av
provningslikemedel till férsokspersoner och prévningsstillen

e se over marknaden och regelverket f6r extemporelikemedel och
lagerberedningar

e limna férslag som mojliggor for sjukhusapotek att anséka om
licens for likemedel via den elektroniska kommunikationslos-
ningen for licensansoékan.

Detta slutbetinkande utgor redovisning av dessa frigor.

Utredningen har tidigare limnat betinkandena Kvalitet och siker-
het pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) och Enbetliga priser pd
receptbelagda likemedel (SOU 2017:76).

Maskinell dosdispensering

Maskinellt dosdispenserade likemedel anvinds
av 200 000 patienter

Maskinell dosdispensering innebir att tabletter och kapslar tas ur
likemedlens originalférpackningar och ompaketeras maskinellt till
sirskilda dospdsar for enskilda patienter. Varje dospdse innehiller de
likemedel som en patient ska ta vid ett visst tillfille. Syftet med
dosdispenserade likemedel ir att underlitta likemedelshanteringen
for patienter och virdpersonal. Dosdispensering anvinds huvudsak-
ligen inom Oppenvirden. Patienternas likemedelsférmaner ir
desamma oavsett om deras likemedel dosdispenseras eller inte.
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Patienterna behover inte sjilva betala for dosdispenseringen, utan
det finansieras av landstingen.

Bedémning av om en patient behéver doslikemedel gors av for-
skrivaren vid férskrivningstillfillet 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 pd dosmarknaden

Sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 ir det mojligt for
alla 6ppenvirdsapotek att efter tillstdnd frin Likemedelsverket
bedriva maskinell dosdispensering. Oppenvirdsapotek som fitt s3-
dant tillstdnd benimns dosapotek. Dosapotek omfattas i grunden av
samma regler och krav som vanliga 6ppenvérdsapotek.

Det finns i dag tre aktorer pd dosmarknaden som bedriver maski-
nell dosdispensering inom Sppenvirden, med ett dosapotek var.
Dosmarknaden ir en upphandlingsmarknad dir képarna utgérs av
framfor allt landstingen som upphandlar och finansierar dostjinsten
till de patienter som férskrivarna bedomt ska {4 sina likemedel dos-
dispenserade.

Maskinell dosdispensering tillfor nytta utifran flera olika
perspektiv och efterfrigan pa dostjinsten bedoms 6ka

Maskinell dosdispensering tillfor nytta utifrin sivil ett patient-,
resurs- som miljéperspektiv, och efterfrigas av flera olika intressenter.
Nyttan bestdr bland annat i att det underlittar f6r patienterna att ta
sina likemedel och f6lja ordinerad likemedelsbehandling, men ocksd
1 att de skapar tidsvinster for virdpersonal och leder till minskad
kassation av likemedel.

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

I dag ir det landstingen som upphandlar och finansierar maskinell
dosdispensering, trots att bide landsting och kommuner drar nytta
av och kan anses ha ett ansvar for tjinsten. Utredningen anser att
dagens foérdelning av kostnader mellan landsting och kommuner fér
finansiering av dostjinsten, inte speglar nyttan och ansvaret.
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Problem, risker och utmaningar nir det giller marknaden och
regelverket f6r maskinell dosdispensering

De regelverk och andra forutsittningar som giller for maskinell
dosdispensering gor dosverksamheten och dosmarknaden komplex.
Exempel pd problem och risker pid dosmarknaden som utredningen
identifierat r:

e Begrinsad marknadsutveckling.

¢ Otydliga kostnader for maskinell dosdispensering.

o Risker kopplat till kontinuitet och beredskap.

e Problem kopplat till upphandling av maskinell dosdispensering.

I betinkandet analyserar utredningen bland annat dessa frigor, samt
limnar férslag och gor ett antal bedémningar av betydelse for mark-
naden och regelverket for maskinell dosdispensering.

Dagens pris- och ersittningsmodell {6r maskinell
dosdispensering behover forindras

Dagens pris- och ersittningsmodell ir 1 grunden densamma for like-
medel som dosdispenseras maskinellt som f6r likemedel som inte
dosdispenseras (helforpackningar). Modellen ir emellertid inte an-
passad till forutsittningarna vid dosdispensering, vilket leder till
flera problem och risker pd dosmarknaden. Ett exempel p detta ir
att dosapotek kan vilja den likemedelsférpackning som genom
handelsmarginalen ger storst intikter, i stillet f6r den férpackning
som innebir ligst kostnad f6r landsting och patienter. Detta medfor
en risk for att doslikemedel blir onédigt dyra.

Utredningen bedémer dirfér att dagens pris- och ersittnings-
modell f6r maskinell dosdispensering behover férindras. Utover att
utreda de frigor som explicit anges 1 direktiven, har utredningen till
foljd av detta valt att gora en 6versyn av fyra tinkbara alternativa
modeller. De kan i korthet beskrivas enligt féljande:

e Dosapotek erhdller endast AIP och dospeng for doslikemedel
(modell A).
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e Landstingen tar 6ver hela ansvaret for likemedelsférsérjningen till
dospatienter (modell B).

e Takprismodell och slopat krav p utbyte (modell C).

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

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

Utredningen beddémer att modell A pd sikt skapar bist forutsitt-
ningar att komma tillritta med de problem dagens modell leder till.
Utredningen anser dirfér att pris- och ersittningsmodellen {6r maski-
nell dosdispensering bér forindras i linje med modell A. Modellen
innebir att dosapotek inte erhéller den reglerade handelsmarginalen
pa doslikemedel utan endast ersittning for inkopspriset (AIP) och
den avtalade fasta ersittningen, den s kallade dospengen. Modell A
medfér bland annat att dosapotekens férpackningsval inte lingre
styrs av vilken férpackning som ger storst intikter genom handels-
marginalen.

Utredningen limnar ett huvudférslag och ett alternativt forslag

Utredningen limnar ett huvudférslag om férindrad pris- och ersitt-
ningsmodell och ett alternativt f6rslag om huvudférslaget inte genom-
fors. Utredningen vill understryka vikten av att det gérs dndringar i
dagens modell. Regeringen bér s& snart det ir mojligt klargéra om
den avser att genomféra huvudférslaget, det alternativa forslaget
eller eventuella andra dtgirder.

Utredningens huvudférslag ir att det i sirskild ordning ska tas
fram konkreta f6rslag som innebir att en férindrad pris- och ersitt-
ningsmodell f6r maskinell dosdispensering i linje med modell A kan
implementeras. Utredningen gor en grov bedémning att det kan ta
tre &r frdn det att arbetet initieras till det att forfattningsindringarna
som mojliggdr modellen kan trida i kraft.
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Utredningens alternativa forslag dr att gora justeringar inom
ramen for dagens pris- och ersittningsmodell. En sirskild periodens
vara-lista f6r dosdispenserade likemedel som utgdr frin utbytbar-
hetsgrupper i stillet f6r férpackningsstorleksgrupper, ir ett exempel
pa en sirskilt intressant justering som bér évervigas.

Utredningen anser att Tandvirds- och likemedelsférmansverket
(TLV) bér fullfélja det arbete som nu pdgdr pd myndigheten kring
en sirskild periodens vara-lista f6r doslikemedel.

Forslag om dndrade och nya bestimmelser som rér tillstand
att bedriva maskinell dosdispensering

Utredningen limnar flera forslag om idndrade och nya bestimmelser
1 lagen (2009:366) om handel med likemedel, som rér tillstind att
bedriva maskinell dosdispensering inom 6ppenvéirden och sluten-
varden. Foérslagen syftar till att fértydliga bestimmelserna som rér
tillstdnd och samla dem p4 samma f6rfattningsniva.

Forslag om uppdrag till Upphandlingsmyndigheten att
vidareutveckla upphandlingen av maskinell dosdispensering

Utredningen har analyserat flera frigor kopplade till landstingens
upphandlingar av maskinell dosdispensering. Att vinna eller forlora
en upphandling fir i dag lingtgdende konsekvenser for dosaktérerna.
Det finns en risk for att en aktdr som forlorar en upphandling slis
ut frin dosmarknaden permanent. Risken 6kar ju firre leveransavtal
det finns att konkurrera om. Landstingen har i egenskap av upphand-
lande myndigheter ett generellt ansvar {6r att virda dosmarknaden,
och bor dirfér bland annat analysera hur dagens stora leveransavtal
kan delas upp 1 mindre men fler avtal.

Utredningen féreslar att Upphandlingsmyndigheten ska ges 1 upp-
drag att limna forslag till hur upphandlingarna av maskinell dos-
dispensering kan vidareutvecklas. Forslaget syftar ull att forstirka
upphandlingskompetensen betriffande bland annat hur kvalitativa
krav kan stillas vid upphandlingarna och hur inképen kan férdelas
pa fler och mindre leveransavtal.
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Kontinuitet och beredskap

Utredningen har analyserat kontinuitetsfrigor knutna till maskinell
dosdispensering. Utredningen bedémer att den generella f6rmigan
att hantera storningar i likemedelsforsorjningen behover stirkas och
att ambitionen fér kontinuitetsplanering behover hojas. Det giller
for likemedelsforsorjningen generellt, men ocksd f6r maskinell dos-
dispensering specifikt. Utredningen bedémer att det inte finns skil
att ge ndgon aktor ett sirskilt uppdrag att pd nationell nivd ansvara
for alla kontinuitetsfrigor kopplat till maskinellt dosdispenserade
likemedel. Det ansvar som landsting, kommuner och ansvariga myn-
digheter har for likemedelsférsérjningen omfattar dven sirbarhets-
aspekter kring maskinellt dosdispenserade likemedel.

Egenfinansierad dos

Det dr 1 dag férskrivaren som vid férskrivningstillfillet beddmer om
en patient behover fi sina likemedel maskinellt dosdispenserade.
Dostjinsten finansieras av landstingen. I betinkandet analyseras vad
utredningen benimner egenfinansierad dos. Med egenfinansierad
dos avses situationen dir en patient sjilv fullt ut finansierar kost-
naden for dostjinsten. Egenfinansierad dos kan bli aktuellt fér pati-
enter som inte behover dosdispenserade likemedel av medicinska
skil, men som av andra skil onskar f3 tjinsten och ir beredda att
sjilva betala f6r den. Detta férekommer inte 1 dag, vid sidan av en
pilotverksamhet 1 liten skala, men det finns ett tydligt intresse hos
dosaktdrerna for det.

Egenfinansierad dos kan komma att utgora ett komplement till
dagens upphandlade offentligt finansierade dos. Utredningen bedo-
mer att det finns bdde férdelar och nackdelar med detta. En mojlig
fordel med egenfinansierad dos ir att det kan bidra till att generellt
frimja dosmarknaden. Det ir enligt utredningen sannolikt att egen-
finansierad dos kommer att erbjudas pd marknaden i stérre skala
under de nirmaste ren, av en eller flera dosaktérer.
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Distribution av prévningsldkemedel

Dagens distributionsregler dr inte anpassade for
provningslikemedel

Likemedel som anvinds vid kliniska prévningar benimns prov-
ningslikemedel. Enligt Likemedelsverkets tolkning av dagens lag-
stiftning omfattas distribution av prévningslikemedel av lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Det fir till konsekvens att
provningslikemedel ska distribueras genom sjukhusapotek om det
giller distribution av prévningslikemedel till sjukhuskliniker. Om
det giller distribution av prévningslikemedel till primirvirden ska
provningslikemedel distribueras via dppenvéirdsapotek eller av den
som har tillstdnd frén Likemedelsverket att bedriva partihandel.
Med nuvarande tolkning giller sdledes olika regler f6r distribution
av provningslikemedel till sjukhusklinik och primirvérd.

Vidare bedrivs kliniska prévningar ofta pa flera stillen i landet
samtidigt. Nir provningslikemedel ska distribueras till sjukhus-
kliniker 1 olika landsting 4r det ofta olika aktdrer som ansvarar f6r
driften av sjukhusapoteken. Detta medfér att den som ansvarar f6r
en klinisk prévning inte kan anvinda samma aktér for all distribu-
tion av prévningslikemedlet utan méste avtala med ménga olika akto-
rer.

Bestimmelser om distribution av prévningslikemedel
infors i likemedelslagen

Distributionen av prévningslikemedel skiljer sig pd flera punkter
frin sidan distribution som sker i samband med férsiljning av
likemedel och som regleras i lagen om handel med likemedel. Dirfor
foresldr utredningen att det ska inforas sirskilda bestimmelser i
likemedelslagen (2015:315) om distribution av prévningslikemedel.
Dessa bor samlas tillsammans med 6vriga bestimmelser om kliniska
provningar. Det innebir att bestimmelserna 1 lagen om handel med
likemedel som rér detaljhandel med likemedel till hilso- och sjuk-
virden och sjukhusens likemedelsforsérjning inte lingre blir tillimp-
liga pd distributionen av prévningslikemedel. Forslaget innebir att
provningslikemedel ska f8 distribueras av den som har beviljats till-
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stdnd till partihandel eller tillverkning i en stat inom EES. Prov-
ningslikemedel kan dirmed distribueras till alla provningsstillen av
en och samma aktor, bdde direket till sjukhuskliniker och till pri-
mirvirden.

Utredningen foresldr ocksd att provningslikemedel ska f3 for-
varas av den som har beviljats tillstdnd till partihandel eller tillverk-
ning 1 en stat inom EES, ett 6ppenvardsapotek eller ett sjukhusapo-
tek. Den som ansvarar f6r en klinisk prévning far genom forslaget
mojlighet att fritt vilja vilken aktdr som ska anlitas for distribution
och férvaring av prévningslikemedel.

Utredningen limnar ett alternativt lagforslag eftersom
EU-férordningen om kliniska provningar inte har borjat tillimpas

En sirskild aspekt som utredningen har behovt forhélla sig till dr att
EU-férordningen nr 536/2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel ir beslutad och har tritt i kraft. Diremot dr det dnnu inte
bestimt nir den ska bérja tillimpas.

Regeringen har i propositionen Anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop.2017/18:196)
limnat férslag till dndringar 1 likemedelslagen som ska trida 1 kraft
den dag regeringen bestimmer. Utredningen har dirfér valt att bide
limna férslag till dndringar 1 férhdllande ull dagens reglering och i
forhillande till den reglering som kommer att gilla nir EU-férord-
ningen borjar tillimpas. Detta for att férindrade regler kring distri-
bution av prévningslikemedel ska kunna inféras dven om tillimp-
ningen av EU-f6érordningen om kliniska prévningar skulle droja.

Extemporelakemedel och lagerberedningar

Extemporelikemedel och lagerberedningar beh6vs inom
hilso- och sjukvirden

Enligt likemedelslagen far likemedel som utgdngspunkt bara siljas
om de har godkints. Extemporelikemedel som tillverkas p& apotek
for en viss patient, ett visst djur eller en viss djurbesittning far dock
siljas utan godkinnande. Lagerberedningar ir extemporelikemedel
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som serietillverkas pd apotek. Bide extemporelikemedel och lager-
beredningar behovs i hilso- och sjukvirden eftersom de fyller en
viktig medicinsk funktion nir det saknas likvirdiga godkinda like-
medel. For att sikerstilla tillgingligheten till extemporelikemedel
och lagerberedningar har det statligt igda bolaget Apotek Produk-
tion och Laboratorier AB (APL) ett samhillsuppdrag som bland
annat innebir att utveckla, tillverka och tillhandahilla extempore-
likemedel och lagerberedningar.

Marknaden fér extemporelikemedel och lagerberedningar ir
konkurrensutsatt sedan 2010, men det har endast uppkommit viss
konkurrens betriffande lagerberedningar.

APL:s samhillsuppdrag fungerar vil men de ekonomiska
forutsittningarna behover ses dver

Utredningen bedomer att den nuvarande grundliggande strukturen
for att tllgodose behovet av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar ir indamdlsenlig.

APL:s verksamhet som rér samhillsuppdraget fungerar 6verlag
vil. Ersittningen {6r tillverkning av extemporelikemedel och lager-
beredningar inom likemedelsférménerna sker utifrin en taxa som
beslutas av TLV baserat pd en sjilvkostnadsprincip. Utredningen
bedémer att APL:s ekonomiska mal bor ses dver for att sikerstilla
att de ir satta med hinsyn tagen till kostnaden for det sirskilt be-
slutade samhillsuppdraget. Det bér dven dvervigas om det finns ett
behov av visst dgartillskott till APL for att kunna goéra nédvindiga
investeringar kopplat till samhillsuppdraget.

Det finns ocks3 ett behov av uppdragsmal kring APL:s samhills-
uppdrag, bland annat for att tydliggéra kostnaden for utférandet av
samhillsuppdraget och for att klargora férutsittningarna for bola-
gets ekonomiska mal.

Inom ramen for det generella arbetet med att stirka samhillets
formaga att hantera storningar 1 likemedelsf6rsérjningen, bedémer
utredningen att det bér dvervigas om det finns skil att ge APL ett
utdkat samhillsuppdrag att sikerstilla viss likemedelsférsorjning 1
krissituationer.
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Krav pa en licens f6r lagerberedningar inférs

Efter EU-domstolens dom i milen C-544/13 och C-545/13 behéver
det svenska regelverket for lagerberedningar ses dver s8 att det blir
forenligt med direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel (likemedelsdirektivet).

Utredningen bedémer att tillverkningen av lagerberedningar kan
undantas frin likemedelsdirektivets krav pd godkinnande med st6d
av artikel 5.1 1 likemedelsdirektivet. Det medfér dock att det beho-
ver inforas krav pd tillstdnd till forsiljning av lagerberedningar, det
vill siga en licens f6r lagerberedningar. En sidan licens kan beviljas
om det medicinska behovet inte kan tillgodoses med andra godkinda
likemedel som finns tillgingliga pd marknaden. Det innebir att
dagens anmilningsférfarande for lagerberedningar ersitts av ett till-
stdndsférfarande.

Som en f6ljd av att det krivs tillstind till forsiljning av lager-
beredningar redan frin det att tillverkningen paborjas tas bestim-
melserna om rikslicenser bort. Det ska precis som 1 dag vara 6ppen-
virdsapotek, sjukhusapotek och extemporeapotek som kan {3 licens
for lagerberedningar.

TLV fir mojlighet att besluta om tillfillig subvention
for lagerberedningar

TLV kan under vissa férutsittningar besluta om tillfillig subvention
for ett godkint likemedel under tiden som ansékan om subvention
provas hos myndigheten. En forutsittning for att TLV ska kunna
besluta om tillfillig subvention ir att likemedlet kan ersitta ett like-
medel som tidigare har fitt siljas som licenslikemedel och har ingdtt
1 likemedelsférmanerna. Ett beslut om tillfillig subvention giller till
dess ansokan om subvention for likemedlet har provats eller TLV
beslutar annat. TLV féreslds f8 mojlighet att besluta om tillfillig
subvention dven f6r likemedel som ersitter en lagerberedning inom
likemedelstormanerna.
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Kommunikationslésning for licensansokan
I dag kan 6ppenvardsapotek ansoka om licens i KLAS

E-hilsomyndigheten férvaltar ett elektroniskt system fér ansékan
om licens for likemedel, ofta benimnt kommunikationslésningen
for licensansdkningar eller endast KLAS.

Bestimmelserna om tillgdng till KLAS finns 1 lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i drenden om licens for like-
medel. Denna lag ir utformad si att den bara omfattar personupp-
giftshantering mellan Likemedelsverket, E-hidlsomyndigheten och
oppenvirdsapoteken. Oppenvirdsapoteken anvinder KLAS for alla
sina licensansékningar.

Sjukhusens likemedelsforsorjning hanteras via s3 kallade sjuk-
husapotek. Sjukhusapoteken omfattas inte av lagen om behandling
av personuppgifter 1 drenden om licens f6r likemedel och kan dir-
med inte anvinda KLAS. De miste dirfor gora sina licensansok-
ningar via fax till Likemedelsverket. Att kinsliga personuppgifter
faxas dr olimpligt ur ett integritetsperspektiv och orsakar merarbete
pd sjukhusapoteken samt hos Likemedelsverket. En sikrare han-
tering av personuppgifter behover dirfor dstadkommas.

Sjukhusapoteken ska fa anvinda KLAS {6r licensansokningar

Utredningen féresldr att dven sjukhusapotek ska kunna anséka om
licens for likemedel genom den elektroniska kommunikations-
l6sningen KLAS. Farmaceut pa sjukhusapotek foreslis 3 tillgdng till
sddana uppgifter 1 drenden om ansdkan om licens som denna har
behov av 1 sin verksamhet. Férslaget genomférs genom dndringar i
lagen om behandling av personuppgifter 1 drenden om licens for
likemedel samt genom en f6ljdindring i offentlighets- och sekretess-
lagen.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Forfattningsforslagen foreslds trida i kraft den 1 januari 2020.

Det giller alla forfattningsforslag utom det forslag till andringar
1 likemedelslagen som forutsitter att EU-férordningen om kliniska
provningar av humanlikemedel har bérjat tillimpas. De forfatt-
ningsindringar 1 likemedelslagen som regeringen har féreslagit med
anledning av EU-f6érordningen om kliniska prévningar av human-
likemedel ska bérja tillimpas den dag regeringen bestimmer. Dirfor
foreslds dven utredningens forslag till dndringar 1 likemedelslagen
som forutsitter att den aktuella EU-férordningen har bérjat tillimpas
trida 1 kraft den dag regeringen bestimmer. Regeringen foreslds i
samband med det f meddela de 6vergdngsbestimmelser som be-
hovs.

Det foreslds ocksd en vergingsbestimmelse som innebir att
tillstdnd till maskinell dosdispensering som har beslutats enligt dldre
foreskrifter giller fortfarande.
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1.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel

dels att 1 kap. 18§, 6 kap. 1 och 2 §§, 8 kap. 1, 2 och 5 §§ samt rub-
riken till 6 kap. ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 kap. 4 §, av féljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.3 Foreslagen lydelse
i prop. 2017/18:157
1 kap.
1§

I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

—apoteksombud (2 a kap.)

— partihandel med likemedel (3 kap.),

— formedling av humanlikemedel (3 a kap.),

— retur av likemedel frin 6ppenvirdsapotek (3 b kap.)

— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pd — maskinell dosdispensering
dppenvdrdsapotek (6 kap.), (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handliggning, avgifter och dterkallelse av tillstdnd (8 kap.), och

— ansvar, forverkande, dverklagande och ytterligare bemyndigande

(9 kap.).

! Senaste lydelse 2018:000.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6 kap. Maskinell 6 kap. Maskinell
dosdispensering pd dosdispensering
oppenvdrdapotek
6 kap.
1§
Endast den som har fatt Like- Endast den som har fatt Like-

medelsverkets tillstdnd fir be- medelsverkets tillstdnd fir be-
driva maskinell dosdispensering driva maskinell dosdispensering.
pd dppenvdrdsapotek. Tillstind far beviljas
1. den som har tillstind att be-
driva dppenvdrdsapotek, och

2. sjukvdrdshuvudman  eller
annan juridisk person som driver
sjukbus.

Ett tillstdnd fir beviljas endast den som visar att den har forut-
sittningar att uppfylla kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket likemedels-
lagen (2015:315).

2§

Ett tillstdind enligt 1§ ska Ett tillstdnd enligt 1 § ska avse
avse ett visst dppenvdrdsapotek och en viss anliggning for maskinell
gilla tills vidare. dosdispensering och gilla tills vi-

dare.

Tillstand som beviljas enligt
6 kap. 1 § andra stycket 2 far endast
tillgodose behovet av maskinellt
dosdispenserade likemedel i sluten
vdrd inom den egna verksambeten.

45

Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om tillstind
till maskinell dosdispensering.

% Senaste lydelse 2015:323.

34



SOU 2018:53 Forfattningsforslag

8 kap.
1§

Beslut av Likemedelsverket om tillstind att bedriva

1. detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 §, och

3. maskinell dosdispensering 3. maskinell dosdispensering
pd dppenvdrdsapotek enligt 6 kap. enligt 6 kap. 1 §
1§

ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

2§

Likemedelsverket fir ta ut en ansékningsavgift av den som an-
soker om tillstdnd att bedriva

1. detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1§,

2. partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering 3. maskinell dosdispensering
pd dppenvdrdsapotek enligt 6 kap. enligt 6 kap. 1 §.
18

S& linge tillstdndet giller fir Likemedelsverket ta ut en &rsavgift av
tillstdindshavaren. Likemedelsverket fir vidare ta ut en &rsavgift av den
som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver
sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen fir meddela f6reskrifter om avgifternas storlek.

5 §*

Ett tillstdnd att bedriva maski- Ett tillstdnd att bedriva maski-
nell dosdispensering pd dppen- nell dosdispensering enligt 6 kap.
vdrdsapotek enligt 6 kap. 1§ f&r 1§ fir dterkallas om tillstdnds-
dterkallas om ullstdindshavaren havaren inte
inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 8 kap. 1 § forsta stycket like-
medelslagen (2015:315), eller

2. anmiiler visentliga férindringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2020.
2. Tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering som Likemedels-
verket har beslutat enligt dldre foreskrifter giller fortfarande.

? Senaste lydelse 2013:623.
* Senaste lydelse 2015:323.
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Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 17 ¢ § offentlighets- och sekretess-

lagen ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
17 c§

Sekretessen enligt 17 a § hindrar inte att uppgift i likemedels-
forteckningen limnas enligt lagen (2005:258) om likemedelstor-
teckning till en férskrivare av likemedel eller till en legitimerad sjuk-
skoterska utan behorighet att forskriva likemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
limnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter 1 drenden om
licens for likemedel till 6ppen-
vardsapotek, hilso- och sjuk-
vardspersonal eller den som ir
behorig att férordna likemedel.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
limnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter 1 drenden om
licens for likemedel till dppen-
vardsapotek, sjukbusapotek, hilso-
och sjukvardspersonal eller den
som ir behorig att férordna like-
medel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2020.

> Senaste lydelse 2016:52.
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1.3

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lag (2018:000) om

andring i offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 17 ¢ § offentlighets- och sekretess-

lagen ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2017/18:223

Foreslagen lydelse

25 kap.
17c§

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
den nationella likemedelslistan
limnas enligt lagen (2018:000)
om nationell likemedelslista till
hilso- och sjukvirdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en
dietist, en farmaceut 1 hilso- och
sjukvdrden eller till expedierande
personal pd 6ppenvirdsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
limnas enligt lagen (2016:526)
om behandling av personupp-
gifter 1 drenden om licens for
likemedel till 6ppenvirdsapotek
eller den som ir behoérig att for-
ordna likemedel.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift 1
den nationella likemedelslistan
limnas enligt lagen (2018:000)
om nationell likemedelslista till
hilso- och sjukvirdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en
dietist, en farmaceut i hilso- och
sjukvdrden eller till expedierande
personal pd 6ppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
limnas enligt lagen (2016:526)
om behandling av personupp-
gifter 1 drenden om licens for
likemedel till 6ppenvardsapotek,
sjukbusapotek eller den som ir
behorig att férordna likemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2020.

¢ Senaste lydelse 2018:000.
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1.4 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 2 kap. 1§, 4 kap. 10§, 8 kap. 2 § och 16 kap. 1 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inféras fyra nya paragrafer, 7 kap. 10, 11 och 12 §§
samt 18 kap. 4 a §, och nirmast fére 7 kap. 10 § en ny rubrik av {8lj-
ande lydelse.

Nuvarande lydelse

2 kap.
1§
I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans Varje substans eller blandning
av substanser som ir avsedd att
anvindas 1 tillverkningen av ett
likemedel och som, nir den an-
vinds for det indamilet, blir en
aktiv bestindsdel 1 likemedlet
vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk, =~ immunologisk
eller metabolisk verkan som syftar
till att dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvindas for att stilla en

diagnos.
Alkoholhaltigt likemedel Likemedel som innehiller mer
in 1,8 viktprocent etylalkohol.
Extemporeapotek En inrittning som har Like-

medelsverkets tillstdind att till-
verka likemedel for ett visst till-

fille.
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Forfalskat likemedel Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet for-
packning och mirkning, namn
eller ssmmansittning av bestdnds-
delar, inbegripet hjilpimnen, och
dessa bestdndsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet till-
verkare, tillverkningsland, ur-
sprungsland, innehavare av god-
kinnande for f6rsiljning, eller

— historia, inbegripet register
och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel av-
ses inte humanlikemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Generiskt likemedel Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning 1 friga om aktiva
substanser och samma like-
medelsform som ett referens-
likemedel och vars bioekvivalens
med detta referenslikemedel har
pavisats genom limpliga biotill-
ginglighetsstudier. Olika salter,
estrar, etrar, isomerer, bland-
ningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
ska anses vara samma aktiva sub-
stans, sivida de inte har avsevirt
skilda egenskaper med avseende
pa sikerhet eller effekt. Olika
likemedelsformer som ir avsedda
att intas genom munnen och vars
likemedelssubstans omedelbart
frisitts vid intaget ska anses vara
samma likemedelsform.
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Hjilpimne

Humanlikemedel
Icke-interventionsstudie
avseende sikerhet

Klinisk likemedelsprévning

Likemedel

Likemedel som omfattas
av sjukhusundantag

40
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Varje bestindsdel i ett like-
medel som inte dr den aktiva
substansen eller forpacknings-
materialet.

Likemedel f6r minniskor.

En sikerhetsstudie av ett hu-
manlikemedel som gors efter det
att likemedlet har godkints for
forsiljning och som inleds, ge-
nomférs och finansieras av inne-
havaren av godkinnandet och
omfattar insamling av sikerhets-
uppgifter frén patienter och hilso-
och sjukvérdspersonal.

En klinisk undersékning pd
minniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper.

Varje substans eller kombina-
tion av substanser som

— tillhandah8lls med uppgift
om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom
hos minniskor eller djur, eller

—kan anvindas pd eller till-
féras minniskor eller djur 1 syfte
att dterstilla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.

Ett likemedel fér avancerad
terapi sisom det definieras i arti-
kel 2 1 Europaparlamentets och ri-
dets férordning (EG)
nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om likemedel for avan-
cerad terapi och om indring av
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direktiv 2001/83/EG och for-
ordning (EG) nr 726/2004, 1 den
ursprungliga lydelsen, som

— framstills i Sverige enligt ett
icke-rutinmissigt férfarande,

—ir en specialanpassad pro-
dukt f6r en enskild patient 1 en-
lighet med en likares forskriv-
ning, och

—anvinds hir 1 landet pd sjuk-
hus.

Mellanprodukt Bearbetad substans eller bland-
ning av substanser som mdste
genomga ytterligare steg 1 tillverk-
ningsprocessen av ett likemedel,
fram till det steg d3 likemedlet ska
forpackas 1 sin slutliga forpack-
ning.

Prévningslikemedel En farmaceutisk beredning av
en eller flera aktiva substanser
eller placebo som provas eller
anvinds som referens vid en kli-
nisk likemedelsprévning. Ut-
trycket innefattar dven produk-
ter som

—redan har godkints for for-
siljning men som anvinds eller
tillverkas pd annat sitt dn det
godkinda,

—anvinds for en icke god-
kind indikation, eller

—anvinds for att 8 ytterligare
information om en redan god-
kind anvindning.

Radioaktiva likemedel Likemedel som avger joni-
serande strdlning. Slutna strdl-
killor utgér inte radioaktiva like-
medel.
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Teknisk sprit

Tillverkning

Veterinirmedicinska

likemedel

SOU 2018:53

Samma betydelse som 11 kap.
4 § alkohollagen (2010:1622).

Framstillning,  férpackning
eller ompackning av likemedel,
mellanprodukter eller aktiva sub-
stanser.

Likemedel for djur inklusive
forblandningar fér inblandning 1

foder.

Féreslagen lydelse

2 kap.

I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt likemedel

Extemporeapotek

Varje substans eller blandning
av substanser som ir avsedd att
anvindas 1 tillverkningen av ett
likemedel och som, nir den an-
vinds for det indamilet, blir en
aktiv bestindsdel 1 likemedlet
vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk,  immunologisk
eller metabolisk verkan som syftar
tll att &terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvindas for att stilla en diag-
nos.

Likemedel som innehdller
mer in 1,8 viktprocent etylalko-
hol.

En inrittning som har Like-
medelsverkets tillstdnd att till-
verka likemedel for ett visst till-

fille.
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Forfalskat likemedel Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet for-
packning och mirkning, namn
eller ssmmansittning av bestdnds-
delar, inbegripet hjilpimnen, och
dessa bestdndsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet till-
verkare, tillverkningsland, ur-
sprungsland, innehavare av god-
kinnande for forsiljning, eller

— historia, inbegripet register
och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel av-
ses inte humanlikemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Generiskt likemedel Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning i friga om aktiva sub-
stanser och samma likemedels-
form som ett referenslikemedel
och vars bioekvivalens med detta
referenslikemedel har pavisats
genom limpliga biotillginglig-
hetsstudier. Olika salter, estrar,
etrar, isomerer, blandningar av
isomerer, komplex eller derivat av
en aktiv substans ska anses vara
samma aktiva substans, sivida de
inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pd sikerhet eller
effekt. Olika likemedelsformer
som ir avsedda att intas genom
munnen och vars likemedels-
substans omedelbart frisitts vid
intaget ska anses vara samma
likemedelsform.
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Hjilpimne

Humanlikemedel
Icke-interventionsstudie
avseende sikerhet

Klinisk likemedelsprévning

Lagerberedning

Licenslikemedel

Likemedel

a4
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Varje bestindsdel i ett like-
medel som inte dr den aktiva
substansen eller forpacknings-
materialet.

Likemedel f6r minniskor.

En sikerhetsstudie av ett
humanlikemedel som gors efter
det att likemedlet har godkints
for forsiljning och som inleds,
genomférs och finansieras av
innehavaren av godkinnandet och
omfattar insamling av sikerhets-
uppgifter fr&n patienter och
hilso- och sjukvirdspersonal.

En klinisk undersékning pd
minniskor eller djur av ett like-
medels egenskaper.

Ett standardiserat likemedel
som inte dr godkdnt for forsilining
och som tillverkas av ett apotek.

Ett likemedel som inte dr
godkdnt i Sverige och som Like-
medelsverket beviljat annan licens
for én licens for lagerberedning.

Varje substans eller kom-
bination av substanser som

— tillhandah8lls med uppgift
om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjuk-
dom hos minniskor eller djur,
eller

—kan anvindas pi eller till-
féras minniskor eller djur 1 syfte
att terstilla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner ge-
nom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.
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Likemedel som omfattas Ett likemedel foér avancerad
av sjukhusundantag terapi sdsom det definieras i arti-
kel 2 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EG)
nr 1394/2007 av den 13 novem-
ber 2007 om likemedel f6r avan-
cerad terapi och om indring av
direktiv 2001/83/EG och fér-
ordning (EG) nr 726/2004, 1 den
ursprungliga lydelsen, som
— framstills i Sverige enligt ett
icke-rutinmissigt férfarande,
—ir en specialanpassad pro-
dukt foér en enskild patient 1
enlighet med en likares f6rskriv-
ning, och
—anvinds hir i landet pd sjuk-
hus.

Mellanprodukt Bearbetad substans eller bland-
ning av substanser som mdste
genomgd ytterligare steg 1 till-
verkningsprocessen av ett like-
medel, fram till det steg d3 like-
medlet ska forpackas 1 sin slut-
liga forpackning.

Provningslikemedel En farmaceutisk beredning av
en eller flera aktiva substanser
eller placebo som provas eller
anvinds som referens vid en kli-
nisk likemedelsprévning. Ut-
trycket innefattar dven produk-
ter som

—redan har godkints for for-
siljning men som anvinds eller
tillverkas pd annat sitt dn det
godkinda,

—anvinds for en icke god-
kind indikation, eller
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Radioaktiva likemedel

Teknisk sprit

Tillverkning

Veterinirmedicinska

likemedel

Nuvarande lydelse

SOU 2018:53

—anvinds for att {8 ytterligare
information om en redan god-
kind anvindning.

Likemedel som avger joni-
serande strdlning. Slutna stril-
killor utgor inte radioaktiva like-
medel.

Samma betydelse som 1 1 kap.
4 § alkohollagen (2010:1622).

Framstillning,  férpackning
eller ompackning av likemedel,
mellanprodukter eller aktiva sub-
stanser.

Likemedel for djur inklusive
forblandningar fér inblandning 1

foder.

Foreslagen lydelse

4 kap.
10§

Om det finns sirskilda skal,
far tillstdnd till forsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall 4n som avses 1 2, 4-7 och
9 §§. Om ett sddant tillstind av-
ser forsiljning frin 6ppenvirds-
apotek till konsument, fir like-
medlet siljas av samtliga dppen-
vardsapotek.

Om det finns sirskilda skal,
far tillstdnd till forsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall 4n som avses 1 2, 4-7 och
9 §8. Sddant tillstind kan limnas
for ett licenslikemedel eller en
lagerberedning.

Om ett sidant tillstdnd avser
forsiljning frin dppenvirdsapo-
tek till konsument, fir likemed-
let siljas av samtliga 6ppenvards-
apotek.

7 Senaste lydelse 2018:485.
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7 kap.
Distribution av
provningslikemedel

10§

Prévningslikemedel far endast
distribueras av den som har till-
stand att bedriva partihandel en-
ligt 3 kap. 1§ forsta stycket lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

11§

Den som distribuerar prov-
ningslikemedel for ménniskor ska
félia god distributionssed.

12§

Prévningslikemedel far endast
forvaras av

—den som fir bedriva parti-
handel enligt 3 kap. 1§ forsta
stycket lagen (2009:366) om han-
del med likemedel,

— den som bar tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § den lagen, eller

— ett sjukbusapotek som avses i
5 kap. 1 § den lagen.

8 kap.
2§

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag far be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind.

Tillverkning av likemedel f6r Tillverkning av likemedel f6r
ett visst tillfille pd 6ppenvards- ett visst tillfille pd dppenvards-
apotek eller sjukhusapotek kri- apotek eller sjukhusapotek kri-
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ver tillstdnd endast nir tillverk-
ningen avser likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag. For
maskinell dosdispensering pd
dppenvdrdsapotek finns dock be-
stimmelser om krav p3 tillstdnd
1 6kap. lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

SOU 2018:53

ver tillstdnd endast nir tillverk-
ningen avser likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag. For
maskinell dosdispensering finns
dock bestimmelser om krav pd
tillstdnd 1 6 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

16 kap.
1§

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot arti-
kel 3.1, 12.2 eller 37.2 i Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, eller 5 kap.
1§ forsta eller andra styckena,
7 kap. 9§ forsta stycket, 8 kap.
2§, 9 kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1§ 1 denna lag doms till
boter eller fingelse 1 hogst ett ar,
om girningen inte ir belagd med
straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen (2000:1225) om
straff f6r smuggling.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot arti-
kel 3.1, 12.2 eller 37.2 i1 Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004, 1 den
ursprungliga  lydelsen, eller
5kap. 1§ forsta eller andra
styckena, 7 kap. 9 § forsta stycket,
7 kap. 10 och 12 §§, 8kap. 2§,
9kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1§ 1 denna lag déms till
boter eller fingelse 1 hogst ett ar,
om girningen inte ir belagd med
straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen (2000:1225) om straff
for smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

18 kap.

4a$

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om distribution
och forvaring av provningslike-
medel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2020.
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1.5 Forslag till lag om andring i lagen (2018:000)
om andring i lakemedelslagen (2015:315)

Forfattningsforslag

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om lagen (2018:000) om dndring i
likemedelslagen (2015:315)
dels att 2 kap. 1§, 4 kap. 10§, 7 kap. 18§, 8 kap. 2 § och 16 kap.
1 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras fyra nya paragrafer, 7 kap. 11-13 §§ och
18 kap. 4 ¢ §, och nirmast fére 7 kap. 11 § en ny rubrik av féljande

lydelse.

Lydelse enligt prop. 2017/18:196

2 kap.
1§

I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt likemedel

Extemporeapotek

Varje substans eller blandning
av substanser som ir avsedd att
anvindas 1 tillverkningen av ett
likemedel och som, nir den an-
vinds for det Andamilet, blir en
aktiv bestindsdel 1 likemedlet
vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk,  immunologisk
eller metabolisk verkan som syftar
till att dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvindas for att stilla en
diagnos.

Likemedel som innehaller mer
in 1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrittning som har Like-
medelsverkets tillstind att till-
verka likemedel for ett visst till-

fille.

8 Senaste lydelse 2018:000.
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Forfalskat likemedel

Generiskt likemedel
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Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

— identitet, inbegripet férpack-
ning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestindsdelar,
inbegripet hjilpimnen, och dessa
bestindsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet till-
verkare, tillverkningsland, ur-
sprungsland, innehavare av god-
kinnande for forsiljning, eller

— historia, inbegripet register
och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel av-
ses inte humanlikemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning 1 friga om aktiva
substanser och samma like-
medelsform som ett referens-
likemedel och vars bioekvivalens
med detta referenslikemedel har
pavisats genom limpliga biotill-
ginglighetsstudier. Olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar
av isomerer, komplex eller derivat
av en aktiv substans ska anses vara
samma aktiva substans, sivida de
inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pd sikerhet eller
effekt. Olika likemedelsformer
som ir avsedda att intas genom
munnen och vars likemedels-
substans omedelbart frisitts vid
intaget ska anses vara samma
likemedelsform.
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Hjilpimne Varje bestdndsdel 1 ett like-
medel som inte dr den aktiva
substansen eller forpacknings-

materialet.
Humanlikemedel Likemedel f6r minniskor.
Icke-interventionsstudie En sikerhetsstudie av ett hu-
avseende sikerhet manlikemedel som gors efter det

att likemedlet har godkints for
forsiljning och som inleds, ge-
nomférs och finansieras av inne-
havaren av godkinnandet och
omfattar insamling av sikerhets-
uppgifter frén patienter och hilso-
och sjukvérdspersonal.

Klinisk likemedelsprévning En klinisk undersékning pd

pa djur djur av ett likemedels egen-
skaper.

Klinisk likemedelsprévning En klinisk prévning enligt defi-

pd minniskor nitionen 1 artikel 2.2.2 i Europa-

parlamentets och ridets férord-
ning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prév-
ningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv
2001/20/EG.
Likemedel Varje substans eller kombi-

nation av substanser som

— tillhandahdlls med uppgift
om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjuk-
dom hos minniskor eller djur,
eller

—kan anvindas pi eller ull-
féras minniskor eller djur 1 syfte
att dterstilla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.
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Likemedel som omfattas
av sjukhusundantag

Mellanprodukt

Prévningslikemedel f6r djur

52
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Ett likemedel foér avancerad
terapi sisom det definieras i arti-
kel 2 1 Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG)
nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om likemedel for avan-
cerad terapi och om indring av
direktiv 2001/83/EG och fér-
ordning (EG) nr 726/2004, 1 den
ursprungliga lydelsen, som

— framstills i Sverige enligt ett

icke-rutinmissigt férfarande,

—ir en specialanpassad pro-
dukt f6r en enskild patient 1 en-
lighet med en likares forskriv-
ning, och

—anvinds hir i landet pd sjuk-
hus.

Bearbetad substans eller bland-
ning av substanser som méste
genomga ytterligare steg 1 tillverk-
ningsprocessen av ett likemedel,
fram till det steg d3 likemedlet ska
forpackas 1 sin slutliga forpack-
ning.

En farmaceutisk beredning av
en eller flera aktiva substanser
eller placebo som provas eller
anvinds som referens vid en kli-
nisk likemedelsprovning pé djur.
Uttrycket innefattar iven pro-
dukter som

—redan har godkints for for-
siljning men som anvinds eller
tillverkas pd annat sitt dn det
godkinda,

—anvinds for en icke god-
kind indikation, eller
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—anvinds for att {8 ytterligare
information om en redan god-
kind anvindning.

Provningslikemedel for Ett likemedel enligt defini-

minniskor tionen 1 artikel 2.2.5 1 Europa-
parlamentets och ridets forord-
ning (EU) nr 536/2014.

Radioaktiva likemedel Likemedel som avger joni-
serande strilning. Slutna stril-
killor utgér inte radioaktiva
likemedel.

Sponsor Samma betydelse som 1 arti-
kel 2.2.14 1 Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr

536/2014.
Teknisk sprit Samma betydelse som 11 kap.
4 § alkohollagen (2010:1622).
Tillverkning Framstillning,  férpackning

eller ompackning av likemedel,
mellanprodukter eller aktiva sub-
stanser.

Tilliggslikemedel Ett likemedel enligt defini-
tionen i artikel 2.2.8 1 Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EU) nr 536/2014.

Veterinirmedicinska Likemedel for djur inklusive
likemedel forblandningar fér inblandning 1
foder.
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Féreslagen lydelse

2 kap.

I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse:

Aktiv substans

Alkoholhaltigt likemedel

Extemporeapotek

54

Varje substans eller blandning
av substanser som ir avsedd att
anvindas 1 tillverkningen av ett
likemedel och som, nir den an-
vinds for det indamilet, blir en
aktiv bestindsdel 1 likemedlet
vilket dr avsett att antingen ha en
farmakologisk,  immunologisk
eller metabolisk verkan som syftar
tll att &terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner,
eller anvindas for att stilla en
diagnos.

Likemedel som innehéller mer
in 1,8 viktprocent etylalkohol.

En inrittning som har Like-
medelsverkets tillstind att till-
verka likemedel for ett visst till-

fille.
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Forfalskat likemedel Varje humanlikemedel med en
oriktig beteckning som avser dess

—identitet, inbegripet férpack-
ning och mirkning, namn eller
sammansittning av bestindsdelar,
inbegripet hjilpimnen, och dessa
bestindsdelars styrka,

—ursprung, inbegripet till-
verkare, tillverkningsland, ur-
sprungsland, innehavare av god-
kinnande for f6rsiljning, eller

— historia, inbegripet register
och handlingar frin anvinda
distributionskanaler.

Med forfalskat likemedel av-
ses inte humanlikemedel med en
oriktig beteckning till foljd av
oavsiktliga kvalitetsdefekter.

Generiskt likemedel Likemedel som har samma
kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning 1 friga om aktiva
substanser och samma like-
medelsform som ett referens-
likemedel och vars bioekvivalens
med detta referenslikemedel har
pavisats genom limpliga biotill-
ginglighetsstudier. Olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar
av isomerer, komplex eller derivat
av en aktiv substans ska anses vara
samma aktiva substans, sivida de
inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pd sikerhet eller
effekt. Olika likemedelsformer
som ir avsedda att intas genom
munnen och vars likemedels-
substans omedelbart frisitts vid
intaget ska anses vara samma
likemedelsform.
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Hjilpimne

Humanlikemedel
Icke-interventionsstudie
avseende sikerhet

Klinisk likemedelsprévning
pa djur

Klinisk likemedelsprévning
pd minniskor

Lagerberedning

Licenslikemedel

Likemedel

56
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Varje bestindsdel i ett like-
medel som inte dr den aktiva
substansen eller forpacknings-
materialet.

Likemedel f6r minniskor.

En sikerhetsstudie av ett hu-
manlikemedel som gors efter det
att likemedlet har godkints for
forsiljning och som inleds, ge-
nomférs och finansieras av inne-
havaren av godkinnandet och
omfattar insamling av sikerhets-
uppgifter frén patienter och hilso-
och sjukvérdspersonal.

En klinisk undersékning pd
djur av ett likemedels egenskaper.

En klinisk prévning  enligt
definitionen 1 artikel 2.2.2 i
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

Ett standardiserat likemedel
som inte dr godkdnt for forsilining
och som tillverkas av ett apotek.

Ett likemedel som inte dr
godkdint 1 Sverige och som Like-
medelsverket beviljat annan licens
dn licens for lagerberedning.

Varje substans eller kombina-
tion av substanser som

— tillhandah8lls med uppgift
om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjuk-
dom hos minniskor eller djur,
eller
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—kan anvindas pi eller ull-
féras minniskor eller djur 1 syfte
att 3terstilla, korrigera eller mo-
difiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.

Likemedel som omfattas Ett likemedel for avancerad
av sjukhusundantag terapi sisom det definieras i arti-
kel 2 1 Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG)

nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om likemedel for avan-
cerad terapi och om indring av
direktiv 2001/83/EG och fér-
ordning (EG) nr 726/2004, 1 den
ursprungliga lydelsen, som

— framstills i Sverige enligt ett

icke-rutinmissigt férfarande,

—ir en specialanpassad pro-
dukt f6r en enskild patient 1 en-
lighet med en likares forskriv-
ning, och

—anvinds hir i landet pd sjuk-
hus.

Mellanprodukt Bearbetad substans eller bland-
ning av substanser som mdste
genomga ytterligare steg 1 tillverk-
ningsprocessen av ett likemedel,
fram till det steg d3 likemedlet ska
forpackas 1 sin slutliga forpack-
ning.

Prévningslikemedel f6r djur En farmaceutisk beredning av
en eller flera aktiva substanser
eller placebo som provas eller
anvinds som referens vid en kli-
nisk likemedelsprovning pé djur.
Uttrycket innefattar iven pro-
dukter som
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Provningslikemedel for

minniskor

Radioaktiva likemedel

Sponsor

Teknisk sprit

Tillverkning

Tilliggslikemedel

Veterinirmedicinska

likemedel
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—redan har godkints for for-
siljning men som anvinds eller
tillverkas pd annat sitt dn det
godkinda,

—anvinds for en icke god-
kind indikation, eller

—anvinds for att 8 ytterligare
information om en redan god-
kind anvindning.

Ett likemedel enligt defini-
tionen 1 artikel 2.2.5 1 Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EU) nr 536/2014.

Likemedel som avger joni-
serande strilning. Slutna strdl-
killor utgdér inte radioaktiva
likemedel.

Samma betydelse som 1 arti-
kel 2.2.14 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EU)
nr 536/2014.

Samma betydelse som 1 1 kap.
4 § alkohollagen (2010:1622).

Framstillning,  férpackning
eller ompackning av likemedel,
mellanprodukter eller aktiva sub-
stanser.

Ett likemedel enligt defini-
tionen iartikel 2.2.8 1 Europaparla-
mentets och ridets férordning
(EU) nr 536/2014.

Likemedel for djur inklusive
forblandningar for inblandning i

foder.
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SOU 2018:53
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
10§’

Om det finns sirskilda skil,
far tillstdnd till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall 4n som avses 1 2, 4—7 och
9 §§. Om ett sddant tillstdnd av-
ser forsiljning frin oppenvirds-
apotek till konsument, fir like-
medlet siljas av samtliga 6ppen-
vardsapotek.

Lydelse enligt prop. 2017/18:196

Om det finns sirskilda skal,
far tillstdnd till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall in som avses12,4-7 och 9 §§.
Sddant tillstind kan limnas for ett
licenslikemedel eller en lagerbered-
ning.

Om ett sddant tillstind avser
forsiljning frin dppenvirdsapo-
tek till konsument, fir likemed-
let siljas av samtliga 6ppenvards-
apotek.

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Bestimmelser om kliniska likemedelsprévningar pd minniskor
finns 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014
samt 1 lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av human-

likemedel.
Bestimmelserna i 2-7 §§ kom-
pletterar EU-férordningen.

Bestimmelsernai2-7 och 11—
13 §§ kompletterar EU-férord-

ningen.

11§

Prévningslikemedel for mdn-
niskor, provningslikemedel for djur
och tilliggslikemedel fir endast
distribueras av

? Senaste lydelse 2018:485.
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— den som har tillstind att be-
driva partibandel enligt 3 kap. 1 §
forsta stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel, eller

—den som har beviljats till-
stand till tillverkning av priv-
ningslikemedel for méinniskor en-
ligt artikel 61.1 i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014.

12§

Den som distribuerar prov-
ningslikemedel for méanniskor ska
folja god distributionssed.

13§

Prévningslikemedel for mdn-
niskor, provningslikemedel for djur
och tilliggslikemedel fir endast
forvaras av

—den som fdr bedriva parti-
handel enligt 3 kap. 1 § forsta styc-
ket lagen (2009:366) om handel
med likemedel,

— den som har tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § samma lag, eller

— ett sjukbusapotek som avses 1
5 kap. 1 § samma lag.

8 kap.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter samt
tillverkning av likemedel som omfattas av sjukhusundantag fir be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstdnd.

Tillverkning av likemedel for
ett visst tillfille pd 6ppenvirds-

Tillverkning av likemedel for
ett visst tillfille pd 6ppenvirds-

apotek eller sjukhusapotek kriver apotek eller sjukhusapotek kriver
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tillstdnd endast nir tillverk-
ningen avser likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag. Fér
maskinell dosdispensering pd
dppenvdrdsapotek  finns  dock
bestimmelser om krav pd till-
stdnd 1 6 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

Forfattningsforslag

tillstind endast nir tillverk-
ningen avser likemedel som om-
fattas av sjukhusundantag. For
maskinell dosdispensering finns
dock bestimmelser om krav pd
tillstdnd 1 6 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

Tillstdnd fér tillverkning av prévningslikemedel f6r méinniskor i
enlighet med artikel 61 1 Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) nr 536/2014 meddelas av Likemedelsverket.

16 kap.
1§

Till boter eller fingelse 1 hogst ett &r doms den som med uppsit

eller av oaktsamhet

1. bryter mot 5 kap. 1 § férsta
stycket, 7 kap. 10§, 8 kap. 2§,
9 kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag,

1. bryter mot 5 kap. 1 § forsta
stycket, 7 kap. 10, 11 och 13 §S,
8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket
eller 10 kap. 1 § 1 denna lag,

2. bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller 37.2 i Europaparlamentets och
rddets férordning (EG) nr 726/2004, 1 den ursprungliga lydelsen,

3. genomfér en klinisk likemedelsprévning pd minniskor utan
att tillstdnd till prévningen har meddelats eller anses beviljat enligt
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014, 1 den

ursprungliga lydelsen, eller

4. tillverkar eller importerar provningslikemedel f6r minniskor
utan tillstind enligt artikel 61 i Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) nr 536/2014, i den ursprungliga lydelsen, med den
begrinsning som féljer av artikel 64 1 samma férordning.

Till ansvar enligt denna paragraf déms det inte om girningen ir
belagd med straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225)

om straff f6r smuggling.

I ringa fall ska det inte démas till ansvar.
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18 kap.
4c§

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om distribution
och forvaring av prévningslike-
medel for ménniskor, prévnings-
likemedel for djur samt tilliggs-
likemedel.

1. Denna lag trider i kraft den dag regeringen bestimmer.
2. Regeringen fir meddela de 6vergingsbestimmelser som behdvs.
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1.6 Forslag till lag om andring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i arenden om

licens for lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2, 14 och 16 §§ lagen (2016:526) om be-
handling av personuppgifter i drenden om licens for likemedel ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 §10

Med licens avses i denna lag ett
tillstdnd enligt 4 kap. 10§ like-
medelslagen  (2015:315)  for
oppenvardsapotek att silja like-
medel f6r att tillgodose behovet av
likemedel for en viss patient, ett
visst djur eller djurslag eller en viss
djurbesittning.

Med licens avses i denna lag
ett tillstdnd enligt 4 kap. 10§
likemedelslagen (2015:315) for
oppenvardsapotek att silja like-
medel, och for sjukbusapotek att
limna ut likemedel, for att till-
godose behovet av likemedel for
en viss patient, ett visst djur eller
djurslag eller en viss djurbesitt-
ning.

Med 6ppenvirdsapotek avses i denna lag en inrittning for detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Med  sjukbusapotek avses 1
denna lag den funktion eller de
aktiviteter som tillgodoser like-
medelsforsériningen till eller inom
sjukbus.

14§

E-hilsomyndigheten ska lim-
na ut uppgifter i drenden om
ansokan om licens till expedi-
erande personal pd Sppenvérds-
apotek som 1 sin verksamhet har
behov av sddana uppgifter.

E-hilsomyndigheten ska lim-
na ut uppgifter 1 drenden om
ansdkan om licens till expedi-
erande personal pd dppenvirds-
apotek, samt till farmaceut pd

1% Senaste lydelse 2018:489.

63



Forfattningsforslag

SOU 2018:53

sjukbusapotek, som 1 sin verk-
samhet har behov av sidana
uppgifter.

16§

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek fir, med den
sokbegrinsning som foéljer av
10 §, ha direktitkomst till sidana
personuppgifter 1 irenden om
ansokan om licens hos E-hilso-
myndigheten som personalen i
sin verksamhet har behov av.

Expedierande personal pd ett
oppenvirdsapotek samt farmaceut
pd sjukbusapotek fir, med den
sokbegrinsning som foljer av
10 §, ha direktdtkomst till sddana
personuppgifter 1 drenden om
ansékan om licens hos E-hilso-
myndigheten som personalen 1
sin verksamhet har behov av.

Den som ir behorig att forordna likemedel fir, med den sok-
begrinsning som féljer av 10 §, ha direktdtkomst till personuppgifter
1 sddana irenden om ansdékan om licens hos E-hilsomyndigheten
som innehdller personuppgifter som han eller hon sjilv har limnat

till myndigheten.

Patienten far ha direktdtkomst till personuppgifter om sig sjilv 1
irenden om anstkan om licens hos E-hilsomyndigheten.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2020.
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1.7

Forfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2009:659) om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 5 och 14 §§ férordningen (2009:659) om
handel med likemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

53§

Den som ansoker om till-
stand att bedriva maskinell dos-
dispensering pd dppenvdrdsapo-
tek enligt 6kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel ska betala ansékningsavgift
med 25 000 kr per tillstdnd.

Den som ansoker om till-
stdnd att bedriva maskinell dos-
dispensering enligt 6 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska betala anséknings-
avgift med 25 000 kr per tillstind.

Den som innehar ett tillstdnd som avses i forsta stycket ska betala
drsavgift med 17 000 kr per tillstdnd.

14 §11
Likemedelsverket fir meddela féreskrifter om
1. utformningen av sidana lokaler som avses 1 2 kap. 6 § 2 och
3 kap. 3§ 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om
anvindningen av det varumirke som avses 1 2 kap. 6 § 12 samma lag,
2. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig som

inte dr apotekare ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§ 5 och 3 akap. 2§3

lagen om handel med likemedel,

4. vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3 § 3 och 3 a kap.
2 § 2 lagen om handel med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt
3 kap. 3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 3 a kap. 1 § och 5 kap. 2 och
3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgéras,

7. god distributionssed 1 6vrigt enligt 3 kap. 3 § 12 och 3 a kap.
2 § 5 lagen om handel med likemedel,

8. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 2 kap.
10 2 § 2 lagen om handel med likemedel, och

! Senaste lydelse 2015:201.
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9. handel med likemedel som
behovs for att skydda min-
niskors och djurs liv eller hilsa
samt f6r miljon.

SOU 2018:53

9. tillstand till maskinell dos-
dispensering enligt 6 kap.,

10. handel med likemedel som
behovs for att skydda min-
niskors och djurs liv eller hilsa
samt f6r miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2020.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

Utredningen, som antagit namnet Nya apoteksmarknadsutredningen,
har haft 1 uppdrag att analysera och limna férslag som ror
extemporelikemedel och lagerberedningar, maskinell dosdispensering,
elektronisk kommunikationslésning for licensansékan samt distri-
bution av prévningslikemedel. Detta slutbetinkande utgér redovis-
ning av dessa frgor.

2.1 Utredningens uppdrag
Ursprungliga direktiv och utredningens forsta delbetinkande

Genom beslut den 19 november 2015 om direktivet Okat fokus pd
kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (dir. 2015:118), tillkallade
regeringen en sirskild utredare med uppdrag att géra en Gversyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna férslag pd forindringar.'
Enligt direktiven skulle sirskilt fokus liggas pa dtgirder i syfte att hoja
kvaliteten och patientsikerheten pa apoteksmarknaden. Inriktningen
skulle vara att dstadkomma en siker, effektiv och jimlik likemedels-
forsorjning och en apoteksmarknad med god tillginglighet och ser-
vice. I mars 2017 éverlimnade utredningen delbetinkandet Kvalitet
och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

! Se bilaga 1.
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Tilliggsdirektiv med utvidgning av uppdraget

Genom tilliggsdirektiv beslutade regeringen den 8 december 2016 om
att utvidga Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag.” Enligt detta
tilliggsuppdrag ska utredningen bland annat

a) analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras for recept-
belagda likemedel utanfor likemedelsférménerna

b) se 6ver marknaden och regelverket fér extemporelikemedel och
lagerberedningar

c) se 6ver marknaden och regelverket fér maskinell dosdispensering

d) ligga fram forslag som mojliggor f6r sjukhusapotek att ansoka om
licens for likemedel via den elektroniska kommunikationslos-
ningen for licensansdkan

e) limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av prov-
ningslikemedel till férsokspersoner och provningsstillen.

Punkta ovan redovisades i oktober 2017 genom delbetinkandet
Enbetliga priser pd receptbelagda likemedel (SOU 2017:76).’
Uppdragets ¢vriga delar, punkterna b-e, ska redovisas senast den
15 juni 2018.* T kommande kapitel i féreliggande slutbetinkande be-
skriver vi mer utférligt vad uppdraget innebir avseende dessa punkter.

Avgrinsning av uppdraget enligt direktiven

I utredningens ursprungliga direktiv (dir. 2015:118) anges att utred-
ningen 1 sina forslag ska beakta att nuvarande modell f6r generiskt
utbyte inte ska forindras. Utredningen ska inte heller limna férslag
som innebir att handelsmarginalen utékas eller som netto medfér
utgiftsokningar for det offentliga.

2 Tilliggsdirektiv till Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) (dir.2016:105), se bilaga 2.
Genom detta tilliggsdirektiv beslutade regeringen ocksd att tiden fér redovisning av det ur-
sprungliga uppdraget skulle férlingas till senast den 28 februari 2017.

* Redovisningstidpunkten den 15 oktober 2017 beslutades genom ett sirskilt tilliggsdirektiv
(dir. 2017:51) den 11 maj 2017.

* Redovisningstidpunkten den 15 juni 2018 beslutades genom ett sirskilt tilliggsdirektiv

(dir. 2017:91) den 24 augusti 2017.
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I uilliggsdirektiven (dir. 2016:105) anges att de avgrinsningar av
uppdraget som angavs 1 ursprungsdirektiven (se féregdende stycke),
inte ska innebira hinder mot att utredningen ligger fram férslag som
innebir forindringar av modellen f6r generiskt utbyte nir det giller
maskinellt dosdispenserade likemedel.

2.2 Bakgrund till uppdraget

Nigra av de frigor som ingdr i Nya apoteksmarknadsutredningens
uppdrag har till viss del utretts och analyserats tidigare. Tidigare ana-
lyser utgdr 1 vissa delar en bakgrundsférklaring till vart uppdrag.

Likemedels- och apoteksutredningen

I'juni 2011 tillkallade den divarande regeringen en utredning — Like-
medels- och apoteksutredningen — med uppdrag att gora en Sversyn
av vissa frdgor som ror prissittning, tillgdng och marknadsférutsitt-
ningar pd apoteks- och likemedelsomridena.” Likemedels- och apo-
teksutredningen limnade totalt fyra betinkanden och avslutade arbetet
1 december 2014.

Utredningen hade bland annat i uppdrag att limna forslag pd hur
prissittningen av extemporelikemedel, lagerberedningar och riks-
licenser ska utformas pd den omreglerade apoteksmarknaden. Denna
del av uppdraget redovisades genom delbetinkandet Likemedel for
sdrskilda behov (SOU 2014:20).

Vidare hade Likemedels- och apoteksutredningen i uppdrag att
se over den rittsliga regleringen som giller vid maskinell dosdispen-
sering av likemedel till patienter i 6ppenvirden och slutenvirden.
Syftet med denna &versyn var att utforma ett regelverk och andra
tgirder som dstadkommer

¢ god tillginglighet till dosdispenserade likemedel

e en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning

> Vissa frdgor om prissitining, tillginglighet och marknadsforutsittningar inom apoteks- och
likemedelsomrdder (dir. 2011:55), Tilliggsdirektiv till Utredningen om wvissa fragor om prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsforutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet (S 2011:07)
(dir. 2011:82), Tilliggsdirektiv till Utredningen om wvissa fragor om prissitining, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomrddet (S 2011:07) (dir. 2012:66) samt
Tilliggsdirektiv till Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) (dir. 2013:26).
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e goda férutsittningar for en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden

e silingt detdr mojligt goda forutsittningar f6r bdde sma och stora
aktorer att verka pd likvirdiga villkor.

Denna del av uppdraget redovisades genom slutbetinkandet Like-
medel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind — hantering och
prissattning (SOU 2014:87).

Nya apoteksmarknadsutredningen refererar Iopande till Like-
medels- och apoteksutredningens slutsatser och férslag, i synnerhet
betriffande frigor som rér maskinell dosdispensering.

Lagradsremiss med forslag och beddmningar kring maskinell
dosdispensering

Som en foljd av Likemedels- och apoteksutredningens férslag i slut-
betinkandet beslutade regeringen i februari 2017 om lagrddsremissen
Vissa likemedels- och apoteksfrigor. Ilagridsremissen limnade reger-
ingen bland annat férslag till indrade bestimmelser kring tillstdnd
att bedriva maskinell dosdispensering. Regeringen redovisade ocksa
sin bedémning nir det giller prissittningen av dosdispenserade
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna. Regeringen bedémde
att en separat lista dver periodens vara bor tas fram fér maskinellt
dosdispenserade likemedel och att detta bor regleras 1 myndighets-
foreskrifter. Dessutom bedémde regeringen att apotekens handels-
marginal f6r dessa likemedel bor ses dver.

I sitt yttrande over lagrddsremissen avstyrkte Lagridet att vissa
delar av forslagen skulle liggas till grund for lagstiftning. Lagridet
framholl samtidigt att eftersom niraliggande frigor om maskinell
dosdispensering behandlas av Nya apoteksmarknadsutredningen,
bor ett bittre beredningsunderlag kunna avvaktas utan storre oligen-
heter. Det medforde att regeringen inte gick vidare med de forslag
som berérde maskinell dosdispensering.
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2.3 Andra pagaende utredningar och processer

Parallellt med Nya apoteksmarknadsutredningen pagir flera andra
utredningar och processer som har viss koppling till eller p&verkan
pa de frigor utredningen analyserar. Nedan beskrivs dessa kortfattat.
Vi dterkommer till dem 1 betinkandet nir det ir relevant.

Likemedelsutredningen

I november 2016 tillkallade regeringen en utredning med uppdrag
att géra en dversyn av nuvarande system for finansiering, subvention
och prissittning av likemedel, for att forbittra mojligheterna att
bedriva en modern hilso- och sjukvird. Utredningen har antagit
namnet Likemedelsutredningen. Likemedelsutredningens uppdrag
innebir bland annat att foresld en forbittrad finansieringsmodell
samt ett férbittrat subventions- och prissittningssystem.®

I november 2017 limnade utredningen en delredovisning genom
delbetinkandet Finansiering, subvention och prissittning av likemedel
—en balansakt (SOU 2017:87), med en 6vergripande problembeskriv-
ning och beskrivning av det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018. Like-
medelsutredningen ska i arbetet samrida med bland andra Nya apoteks-
marknadsutredningen.

Forslag om nationell likemedelslista

I propositionen Nationell likemedelslista (prop.2017/18:223) har
regeringen limnat férslag till en nationell likemedelslista. Forslaget
innebir att det skapas ett nytt personregister — den nationella like-
medelslistan — som ska féras av E-hilsomyndigheten. Det nya registret
kommer att ersitta tvd de tvd befintliga registren receptregistret och
likemedelsférteckningen.

Ett 6vergripande mdl med den nationella likemedelslistan ir att
skapa en samlad information om en patients forskrivna likemedel
och andra varor, samtidigt som patientens behov av integritetsskydd
tillgodoses. Den forvintas bidra till 6kad patientsikerhet och en

¢ Finansiering, subvention och prissittning av likemedel (dir. 2016:95).
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effektivisering av arbetsmomenten vid ordination och férskrivning
av likemedel.

Den nya lagen om nationell likemedelslista foresl3s trida 1 kraft
den 1 juni 2020.

Proposition om anpassningar av svensk ritt
till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar

I mars 2018 dverlimnade regeringen propositionen Anpassningar av
svensk ritt till EU-forordningen om kliniska likemedelsprévningar
(prop. 2017/18:196) till riksdagen. Propositionen innehéller férslag
som syftar till att anpassa svensk ritt till Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direk-
tiv 2001/20/EG. Férordningen tridde i kraft den 16 juni 2014, men
datum nir den borjar tillimpas faststills forst nir forordningens
portal och databas har nitt full funktionalitet.

De forfattningsindringar som féreslds 1 propositionen paverkar
Nya apoteksmarknadsutredningens forfattningsférslag om distribu-
tion av provningslikemedel i kapitel 6. Eftersom det 1 nuliget inte ir
kint om EU-f6érordningen kommer att ha bérjat tillimpas nir utred-
ningens forfattningsforslag foreslds trida i kraft, har utredningen
valt att limna forfattningstorslag bdde utifrdn nuvarande lydelse 1
7 kap. likemedelslagen (2015:315) om kliniska likemedelsprévningar
och utifrdn den lydelse som 7 kap. likemedelslagen har enligt propo-
sitionen 2017/18:196.

2.4 Utredningens avgransningar och tolkningar

I det f6ljande beskrivs utredningens nirmare avgrinsningar och tolk-
ningar av uppdraget.
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2.4.1 Inte gora en generell beskrivning av
apoteksmarknadens regelverk och funktionssatt

Betinkandet innehiller inte nigon allmin beskrivning av hur apoteks-
och likemedelsomridena fungerar och regleras. Diremot innehéller
betinkandet utforliga nuligesbeskrivningar kring de omriden och
frdgor som ingdr i uppdraget.

For en utforlig beskrivning av apoteksmarknadens regelverk och
funktionssitt och utvecklingen pd marknaden sedan omregler-
ingen 2009, hinvisas till utredningens forsta delbetinkande Kvalitet
och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

2.4.2  Overgripande dversyn av pris- och ersattningsmodell
for maskinell dosdispensering

Utredningen ska enligt direktiven se éver marknaden och regel-
verket for maskinell dosdispensering. I direktiven preciseras detta
nirmare, vilket vi 8terger i kapitel 3 och 4 som rér maskinell dos-
dispensering. Enligt direktiven ska utredningen vid behov féresld
forindringar eller fortydliganden i form av forfattningsforslag eller
andra dtgirder, for att dstadkomma en effektiv dosmarknad som
sikerstiller god tillginglighet, patientsikerhet och bista mojliga miljo-
nytta till rimliga kostnader.

Direktiven beskriver vidare att det vid remissbehandlingen av
Likemedels- och apoteksutredningens slutbetinkande, som bland
annat behandlade maskinell dosdispensering, limnades synpunkter
pa framfor allt det forslag som gillde prissittningen pd dosdispenserade
likemedel. Som beskrevs ovan bedémde regeringen sedermera att en
separat lista 6ver periodens vara boér tas fram fér maskinellt dos-
dispenserade likemedel i stillet for Likemedels- och apoteksutred-
ningens forslag, och att TLV bor fi 1 uppdrag att utforma och
genomféra denna modell f6r prissittning och utbyte av likemedel
fér maskinell dosdispensering. Ett sidant uppdrag har innu i
maj 2018 inte limnats till TLV. P4 TLV pdgir dock sedan en tid ett
egeninitierat arbete som ir inriktat pd att beskriva de nodvindiga
anpassningar och konsekvenser som en sirskild periodens vara-lista
for dosdispenserade likemedel skulle medfora. Arbetet forvintas
preliminirt vara klart under sommaren 2018.

7 Mer om detta i avsnitt 4.9.2.
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Utredningen har i arbetet identifierat ett antal problem och risker
pa dosmarknaden som vi bedémer 1 hég grad f6ljer av dagens pris-
och ersittningsmodell fér maskinell dosdispensering. Utdver att
utreda de frigor som preciseras i direktivet har utredningen dirfor
ocks?d valt att gora en Svergripande dversyn av mojliga alternativa
pris- och ersittningsmodeller. Utredningen menar att det féljer av
uppgiften att se Sver marknaden och regelverket fér maskinell
dosdispensering, att kunna gora en sddan 6vergripande dversyn.

Betriffande TLV:s pdgdende arbete med en sirskild periodens
vara-lista f6r dosdispenserade likemedel, har utredningen av natur-
liga skal haft att férhalla sig till begrinsad information om vad TLV
kommer att foresld, om och nir ett eventuellt forslag kan komma att
bérja gilla samt vilken effekt ett sddant forslag skulle f& om det
genomfors. Detta innebir att utredningens analys och bedémningar
av dosmarknaden och dess funktionssitt, 1 grunden bygger p& och
med nédvindighet miste utgd frin de férutsittningar som giller i dag.

2.5 Definitioner och bendamningar i betdnkandet

I det foljande beskrivs utredningens definitioner och tillimpning av
ndgra av de benimningar och uttryck som dterkommande anvinds i
betinkandet.

Dosapotek

Oppenvirdsapotek som har tillstind fér och bedriver maskinell dos-
dispensering benimns 1 betinkandet av praktiska skil vanligtvis
“dosapotek”. Begreppet forekommer inte i ndgon férfattningstext.

Doslikemedel

Likemedel som dosdispenseras maskinellt benimner utredningen 1
vissa diskussioner “doslikemedel”. Begreppet férekommer inte i nigon
forfattningstext. Hela likemedelstérpackningar som siljs till patienter
som anvinder dosdispenserade likemedel, benimns inte doslikemedel.

74



SOU 2018:53 Utredningens uppdrag och arbete

Dospatient

Patienter som anvinder maskinellt dosdispenserade likemedel be-
nimner utredningen “dospatient”. Begreppet férekommer inte i nigon
forfattningstext.

Dostjinst

Utredningen anvinder begreppet “dostjinst” 1 betydelsen en tjinst
som tillhandahéller maskinellt dosdispenserade likemedel f6r 6ppen
vard, med tillhérande system fér ordination och dispensering av
likemedel 1 originalférpackningar. Begreppet forekommer inte i nigon
forfattningstext, men har anvints av bide Likemedelsverket och
regeringen.

Dospeng

Den avtalade fasta ersittning per patient och dygn som landstingen
och Kriminalvirden efter genomférd upphandling betalar till dos-
apotek som ersittning for dostjinsten, benimner utredningen “dos-
peng”. Begreppet férekommer inte i nigon forfattningstext, men ir
vedertaget i diskussioner om maskinell dosdispensering.

Dosrecept

Begreppet "dosrecept” férekommer i1 lagen (1996:1156) om recept-
register. Med dosrecept menas recept som anvinds vid férskrivning
av likemedel till patient som fir dosdispenserade likemedel. Numera
lagras alla patientens recept elektroniskt hos E-hilsomyndigheten.
Det finns dirmed inga sirskilda dosrecept. I den foreslagna nya lagen
om nationell likemedelslista, som dr avsedd att ersitta lagen om
receptregister, tas begreppet dosrecept bort och ersitts av begreppet
recept till patient med dosdispenserade likemedel”. Av pedagogiska
skil viljer utredningen dock att anvinda begreppet dosrecept.
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Egenfinansierad dos

Med begreppet “egenfinansierad dos” avser utredningen situationen
dir en patient sjilv fullt ut finansierar kostnaden f6r dostjinsten, till
skillnad frdn dagens upphandlade offentligt finansierade dos.

Dosmarknaden

Med begreppet ”dosmarknaden” menar utredningen den del av 6ppen-
virdsapoteksmarknaden som avser f6rsiljning frin dosapotek av dos-
dispenserade likemedel och hela likemedelsférpackningar till dos-
patienter.

Landsting

I betinkandet anvinder utredningen begreppet “landsting” som en
samlingsbeteckning 6ver landets 21 landsting, regioner och den lands-
tingsfria kommunen Gotland.

2.6 Tillvagagangssatt i arbetet

Utredningen har bedrivit ett utdtriktat arbete med ménga méoten
med intressenter och aktdrer pd apoteks- och likemedelsomridena,
diribland statliga myndigheter, landsting, professionsorganisationer,
patientorganisationer, branschorganisationer och apoteksaktorer.
Dessa moten har skett pd initiativ av bdde utredningen och berérda
organisationer.

Utredningen har haft en expertgrupp och en referensgrupp for
diskussion och stod i1 arbetet. Expertgruppen har bestdtt av repre-
sentanter frin bland annat statliga myndigheter och Regeringskansliet.
Expertgruppen har diskuterat de frigor som berors 1 detta betink-
ande vid fem sammantriden. Utredningen har ocks4 haft informella
kontakter med olika experter vid flera tillfillen.

Referensgruppen har bestdtt av representanter frdn femton olika
organisationer med nigon form av direkt eller indirekt koppling till
hilso- och sjukvirdsomridena, se bilaga 5 f6r en redovisning av del-
tagande personer och organisationer. Referensgruppen har diskuterat
de frigor som berors 1 detta betinkande vid tv4 tillfillen.
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Vidare har utredningen 1 arbetet studerat och analyserat ett om-
fattande skriftligt material och dokumentation. Utredningen har ocks3
utgdtt frin tidigare statliga utredningar, frimst Likemedels- och
apoteksutredningens betinkanden.

Utredningen har dven samrdtt med Likemedelsutredningen dir
ménga olika frigor berdrdes kring de bida utredningarnas uppdrag.

I enlighet med direktiven har utredningen samritt med Indel-
ningskommittén.
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3 Maskinell dosdispensering
— nulagesbeskrivning

I detta kapitel ges en huvudsakligen deskriptiv nuligesbeskrivning
av marknaden och regelverket f6r maskinell dosdispensering. I kapi-
tel 4 redovisas utredningens dverviganden och forslag kring detta,
med utgingspunkt frdn bland annat nuligesbeskrivningen.

3.1 Utredningens uppdrag avseende maskinell
dosdispensering

Se 6ver marknaden och regelverket f6r maskinell
dosdispensering

Nya apoteksmarknadsutredningen ska enligt direktiven se over
marknaden och regelverket fér maskinell dosdispensering.

I 6versynen ska utredningen belysa och analysera om nuvarande
funktion och struktur ir indamdlsenlig for att sikerstilla patient-
sikerheten och ett effektivt utnyttjande av sambhillets resurser.
I uppdraget ingdr att se 6ver de risker for storningar 1 verksamheten
som kan uppkomma.

Vidare ingdr att analysera om nuvarande konstruktion med lands-
ting som upphandlar dostjinsten i kluster frimjar en vil fungerande
marknad och en effektiv vird. Fordelningen av ansvar, nytta och
kostnader mellan landsting och kommuner ska analyseras och dven
inbegripa miljé- och klimathinsyn.

Vid behov ska utredningen foresld forindringar eller fortydlig-
anden i form av forfattningsindringar eller andra dtgirder for att
dstadkomma en effektiv marknad for maskinell dosdispensering som
sikerstiller god tillginglighet, patientsikerhet och bista mojliga miljo-
nytta till rimliga kostnader.
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I uppdraget ingdr dven att analysera de EU-rittsliga krav som
stills p& detta segment.

Likemedels- och apoteksutredningens uppdrag avseende
maskinell dosdispensering

Den tidigare Likemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag
att bland annat se 6ver den rittsliga reglering som giller vid maski-
nell dosdispensering samt limna forslag som skulle leda till goda
forutsittningar for en vil fungerande konkurrens och en god till-
ginglighet pd detta omride. Utredningen redovisade denna del av
uppdraget i december 2014 genom slutbetinkandet Likemedel for
djur, maskinell dos och sillsynta tillstand — hantering och prissittning
(SOU 2014:87).

I betinkandet anférde Likemedels- och apoteksutredningen att
eftersom marknaden vid tillfillet for uppdraget var forhillandevis
ny, ville den foérhilla sig ndgot forsiktigt och ldta de aktdrer som
etablerat sig pd marknaden ges férutsittningar att f3 fortsitta att
bedriva och utveckla sin verksamhet. De férslag som utredningen
limnade innebar 1 huvudsak inga stora férindringar {or patienterna,
landstingen och dosleverantérerna. Utredningen foreslog bland annat
en ny prissittningsmodell samt en mojlighet for dosleverantérerna
att forhandla inképspriset pd de likemedel som ska anvindas for
maskinell dosdispensering. Enligt forslaget skulle apotekens skyl-
dighet att byta ut likemedel som dispenseras tas bort.

Vid remissbehandlingen limnades framfor allt synpunkter pd det
forslag som gillde prissittningen av dosdispenserade likemedel.

Likemedels- och apoteksutredningens beskrivningar

I direktiven till Nya apoteksmarknadsutredningen anges att beskriv-
ningarna och analyserna 1 Likemedels- och apoteksutredningens
slutbetinkande, och de synpunkter som framkommit vid remiss-
behandlingen, kan anvindas som underlag fér Nya apoteksmark-
nadsutredningen. Vi bedémer att delar av dessa beskrivningar fort-
farande ir relevanta, och de har dirfér anvints som underlag i nu-
ligesbeskrivningen. Dir det bedémts nédvindigt har vi uppdaterat
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beskrivningarna for att belysa den senaste utvecklingen kring maski-
nell dosdispensering.

I vissa delar bygger dven Nya apoteksmarknadsutredningens ana-
lyser samt éverviganden och forslag, pd tidigare analyser.

3.2 Maskinell dosdispensering — en kort introduktion

Maskinell dosdispensering innebir att tabletter och kapslar tas ur
likemedlens originalférpackningar och ompaketeras maskinellt till
s& kallade dospdsar for enskilda patienter. Varje dospdse innehiller
de likemedel som en patient ska ta vid ett visst tillfille. Likemedel
som dispenseras maskinellt kan férenklat benimnas doslikemedel.

Det finns idag cirka 200 000 patienter i landet som anvinder
doslikemedel. Syftet med doslikemedel inom 6ppenvérden ir att
underlitta likemedelshanteringen {or patienterna eller den vardper-
sonal som hanterar patienternas likemedel. Bedémning av om en
viss patient behover doslikemedel gors av férskrivaren vid forskriv-
ningstillfillet med st6d av riktlinjer som faststillts av landstinget.

Maskinell dosdispensering har férekommit 1 Sverige sedan slutet
av 1980-talet, och bedrevs d& och fram till omregleringen av apo-
teksmarknaden 2009 av Apoteket AB inom ramen for det statliga
apoteksmonopolet. Sedan omregleringen ir det mojligt f6r samtliga
apoteksaktorer att, efter tillstdnd frdn Likemedelsverket, bedriva
maskinell dosdispensering. Apotek som fitt tillstind benimns ofta
dosapotek. Det ir det dosapotek som utfér sjilva dispenseringen
som ocksd expedierar doslikemedlen.

Doslikemedel anvinds huvudsakligen inom éppenvirden, men 1
liten och 6kande utstrickning dven inom slutenvirden och kriminal-
vérden.
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3.3 Gallande ratt

I detta avsnitt beskrivs de, utifrin uppdraget, viktigaste regelverken
som roér maskinell dosdispensering.! Om inget annat anges giller
beskrivningarna fér dosdispensering inom sivil dppenvérden som
slutenvirden.

3.3.1 Vad ar maskinell dosdispensering?
Definitioner och begrepp

Dosdispensering ir enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel

firdigstillande av likemedel f6r enskilds behov under viss tid genom
uttag ur tillverkarens originalférpackning.?

Dosdispensering kan ske manuellt eller maskinellt. Enligt direktiven
omfattar utredningens uppdrag endast maskinell dosdispensering.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2010:9) om maski-
nell dosverksamhet {6rstds vidare maskinell dosverksambet som

ett samlingsbegrepp f6r samtliga arbetsmoment som ir att hinféra till
hantering av likemedel och dokumentation i samband med hantering av
dosrecept samt dosdispensering och expedition av likemedel frin enhet
fér maskinell dosverksamhet.?

Med enbet for maskinell dosverksambet avses enligt dessa foreskrifter

enhet pd apotek, sjukhusapotek eller hos sjukvirdshuvudman dir maskinell
dosverksamhet bedrivs.

I foreskrifterna anges vidare att de termer och definitioner som
anvinds i lagen om handel med likemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter.

Begreppet dostjdnst ir inte definierat 1 nigon férfattning, men har
anvints av regeringen 1 bland annat direktiven till utredningen och 1
tidigare beslut om uppdrag till Likemedelsverket att utvirdera

! Avsnittet gor inte ansprdk pd att vara uttdémmande i beskrivningen av gillande ritt. I 6vriga
delar av kapitel 3 och i kapitel 4 ges kompletterande beskrivningar av relevanta regelverk som
ror maskinell dosdispensering. Vidare hinvisas till Nya apoteksmarknadsutredningens del-
betinkande Kuvalitet och sikerbet pi apoteksmarknaden (SOU 2017:15), f6r utforliga och for-
djupande beskrivningar av de regelverk som styr och reglerar apoteksomridet.

21 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

3 1 kap. 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.

82



SOU 2018:53 Maskinell dosdispensering — nulagesbeskrivning

maskinell dosdispensering. I Likemedelsverket rapport med redovis-
ning av detta uppdrag anvindes begreppet dostjinst 1 betydelsen en
yjanst som tillhandahiller maskinellt dosdispenserade likemedel for
dppen vird, med tillhdrande system f6r ordination och dispensering
av likemedel 1 originalférpackningar.

Maskinell dosdispensering innebir ompackning av likemedel och
utgor dirmed tillverkning enligt likemedelslagen (2015:315). Utred-
ningens diskuterar detta vidare 1 avsnitt 4.2.1.

Vid maskinell dosdispensering ompaketeras patienternas
likemedel till dospdsar

Rent konkret och annorlunda uttryckt innebir maskinell dosdispen-
sering att tabletter och kapslar tas ur likemedlens olika original-
forpackningar f6r att ompaketeras maskinellt till 8 kallade dospdsar.
Dospésar kan innehlla flera olika likemedel avsedda for en enskild
patient att tas vid angiven tidpunkt. Utifrin férskrivarens ordination
ska varje dospése vara mirkt med uppgifter om bland annat patientens
namn, likemedlens namn och dosering samt datum och tidpunkt fér
nir tabletterna och kapslarna i dospdsarna ska tas.

Patienter som anvinder likemedel som har dosdispenserats maski-
nellt benimner utredningen f6r enkelhetens skull dospatienter.

3.3.2 Vem far bedriva maskinell dosdispensering?

I dag bedrivs maskinell dosdispensering pd 6ppenvardsapotek samt i
liten omfattning pd sjukhusapotek och sjukhus.

Maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek

Enligt lagen om handel med likemedel fir endast den som har fitt
Likemedelsverkets tillstdnd bedriva maskinell dosdispensering pd
dppenvirdsapotek. Ett tillstdnd ska avse ett visst dppenvirdsapotek
och gilla tills vidare.* Tillstdndet att bedriva maskinell dosdispen-
sering pd dppenvirdsapotek fir dterkallas om tillstdndshavaren inte

*6 kap. 1-2 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel. Vidare fir ett tillstdnd beviljas
endast den som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket
likemedelslagen (2015:315).
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uppfyller féreskrivna krav.” T féreskrifterna (LVFS 2010:9) om maski-
nell dosverksamhet finns nirmare bestimmelser om sjilva ansékan
om tillstdnd.’

Aktorer som bedriver maskinell dosdispensering har sdledes bdde
ett vanligt dppenvardsapotekstillstdnd och ett sirskilt tillstind att
bedriva maskinell dosdispensering. Dirutdver krivs ytterligare ett
tillstdnd att hantera narkotikaklassade likemedel.

Enligt férordningen (2009:659) om handel med likemedel, ska
den som anstker om tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering
pd oppenvirdsapotek betala ansékningsavgift med 25 000 kronor
per tillstdnd. Den som innehar ett sddant tillstdnd ska betala drsavgift
med 17 000 kronor per tillstdnd.”

I diskussioner kring maskinell dosdispensering anvinds ofta be-
greppet dosapotek. Aven om begreppet inte ir definierat i nigon
forfattning har utredningen valt att anviinda det 1 detta betinkande.
Med dosapotek avser vi dppenvérdsapotek som fitt tillstdnd for och
bedriver maskinell dosdispensering.

Maskinell dosverksamhet som bedrivs pd sjukhusapotek
och sjukhus eller av sjukvirdshuvudman

Enligt foreskrifterna (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet,
far maskinell dosverksamhet bedrivas efter tillstdnd av Likemedels-
verket pd sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvirdshuvudman.
Ett sddant tillstdnd ska avse viss enhet f6r maskinell dosverksamhet
och gilla tills vidare. Dosverksamhet vid sjukhusapotek och sjukhus
eller som bedrivs av sjukvdrdshuvudman, fir bara tillgodose behovet
av dosdispenserade likemedel i slutenvérd inom den egna verksam-
heten.’

> 8 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

¢ 2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.

7’5 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.

81 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.
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Behov av att fortydliga bestimmelserna om tillstind till
maskinell dosdispensering

Likemedels- och apoteksutredningen konstaterade att det bor for-
tydligas i lag vem som kan fi tillstind att bedriva maskinell dos-
dispensering. Utredningen féreslog att sddant tillstdnd endast skulle
f3 beviljas den som har tillstind enligt lagen om handel med like-
medel att bedriva ppenvirdsapotek eller r annan vardgivare.’

Som en f6ljd av Likemedels- och apoteksutredningens forslag
foreslog regeringen i lagrddsremissen Vissa likemedels- och apoteks-
frdgor att bestimmelserna om vem som kan beviljas tillstind att
bedriva maskinell dosdispensering skulle samlas pd ett stille i lagen
om handel med likemedel. Regeringen féreslog att utéver éppen-
virdsapotek ska tillstdnd dven kunna beviljas sjukhusapotek, sjukhus
och sjukvirdshuvudmin. Det innebir att bestimmelserna om till-
stdnd till maskinell dosdispensering som bedrivs av sjukhusapotek,
sjukhus eller sjukvirdshuvudmin som finns i Likemedelsverkets
foreskrifter, skulle foras éver till lag.'

Vid sin granskning av lagférslagen hade Lagridet invindningar
mot bestimmelsens utformning. Lagrddet hinvisade till att Nya apo-
teksmarknadsutredningen behandlar niraliggande frigor och att ett
bittre beredningsunderlag dirfér bor kunna avvaktas utan storre
oligenheter."

I avsnitt 4.12 analyserar Nya apoteksmarknadsutredningen dirfor
frigan om fortydliganden av reglerna kring tillstind att bedriva maski-
nell dosdispensering.

3.3.3 Vilka lakemedel far dosdispenseras maskinellt?

Det ir inte alla likemedel som fir eller kan dosdispenseras maski-
nellt. I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell
dosverksamhet beskrivs forutsittningarna for nir likemedel far dos-
dispenseras.

Likemedel som av olika skil inte f&r, kan eller ska dosdispenseras
tillhandah8lls genom originalférpackningar (helférpackningar).

? Likemedels- och apoteksutredningen, Lakemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind
— hantering och prissittning (SOU 2014:87), avsnitt 8.6.

10 Vissa Likemedels- och apoteksfragor (lagridsremiss, 2 februari 2017), avsnitt 4.6.2.

! Lagridet, Utdrag ur protokoll vid sammantride 2017-02-16., Yttrande 6ver lagrddsremiss
den 2 februari 2017 frin Socialdepartementet.
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Brytningstillstind

Foreskrifterna om maskinell dosverksamhet anger att likemedel i
fasta beredningar fir dosdispenseras om likemedlet ir avsett att
sviljas helt och om likemedlet 1 ¢vrigt limpar sig f6r dosdispen-
sering. Det innebir bland annat att likemedel i flytande form (till
exempel 6gondroppar) och skéra tabletter (till exempel brustabletter)
inte far dosdispenseras. Likemedlen ska ocksd kunna férvaras utan-
for originalférpackningen under den férbrukningstid som dos-
dispenseringen omfattar, det vill siga frdn det att férpackningen
oppnas pa dosapoteket till att patienten tar likemedlet. Detta med-
for att tabletter som ir fukt- eller ljuskinsliga inte far dispenseras.
Vissa andra likemedel ir olimpliga att dispensera pa grund av kors-
kontamination, exempelvis cytostatika och viss antibiotika."

En férutsittning for att ett likemedel ska kunna dosdispenseras
ir att tablettens eller kapselns form ir sddan att den inte fastnar 1
maskinen eller litt gdr sénder.” Betriffande delning av tablett infér
dosdispensering far det enligt foreskrifterna ske efter bedémning av
en farmaceut och om tekniska forutsittningar finns.

Det krivs ett sirskilt brymingstillstind {6r varje likemedel som
ska dosdispenseras maskinellt. I enlighet med foreskrifterna om
maskinell dosverksamhet meddelas brytningstillstdnd av Likemedels-
verket efter ansokan av den som dmnar dosdispensera eller av inne-
havaren av forsiljningstillstdndet till likemedlet. Tillstdnd beviljas
endast om innehavaren av forsiljningstillstdndet limnar sitt medgiv-
ande. Ett brytningstillstdnd innebir att ett likemedel fir tas ur sin
originalforpackning for att maskinellt dosdispenseras till en dospase.

Aven narkotikaklassade likemedel och licenslikemedel fir dos-
dispenseras om det finns brytningstillstind."

12 Likemedelsverket, Utvirdering av dostjinsten (2013-02-28), s. 12.

1 Likemedels- och apoteksutredningen, Likemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind
— hantering och prissittning (SOU 2014:87), s. 319.

'* Licenslikemedel dispenseras dock i en s kallad conveyor-bricka, i stillet f6r genom den
ordinarie produktionsprocessen med s3 kallade kassetter for dosdispensering.
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Likemedel som dosdispenseras maskinellt benimner
utredningen doslikemedel

Likemedel som dosdispenseras maskinellt benimner utredningen
for enkelhetens skull 1 bland doslikemedel. Begreppet doslikemedel
ir inte definierat i nigon férfattning.

Begreppet anvinds inte for de likemedel till dospatienter som
tillhandah&lls genom originalférpackningar (helférpackningar).

3.3.4  Operativa krav pa dosapotek och maskinell
dosdispensering

Oppenvirdsapotekens verksamhet styrs av flera olika regelverk.
Dosapoteken, som bide ir 6ppenvirdapotek och samtidigt anses
bedriva en form av tillverkning av likemedel, ska utdver de krav som
giller f6r oppenvardsapotek dven uppfylla krav kring tillverkning av
likemedel.

I detta avsnitt beskrivs vissa relevanta grundliggande operativa
krav p8 maskinell dosdispensering. Bestimmelser som ror informa-
tion och ridgivning samt utbyte av likemedel vid maskinell dos-
dispensering, beskrivs separat 1 avsnitt 3.3.5 och 3.3.6.

Bestimmelser om detaljhandel med likemedel finns i lagen om
handel med likemedel. De giller for alla 6ppenvardsapotek. Dir-
utdver krivs ett sirskilt tillstdnd f6r att bedriva maskinell dos-
dispensering. Aven det regleras i lagen om handel med likemedel,
men medfér att dosapoteken ocksd behéver uppfylla krav som stills
pd likemedelstillverkning enligt likemedelslagen. Det giller till
exempel krav pd att tillverkning ska ske 1 indaméilsenliga lokaler,
utféras med hjilp av indamélsenlig utrustning och dven 1 dvrigt ske
i enlighet med god tillverkningssed."

Bestimmelserna i lag kompletteras av flera olika férskrifter frin
Likemedelsverket, bland annat Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:8) om ansdkan om tillstind att bedriva éppenvards-
apotek, Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detalj-
handel vid 6ppenvirdsapotek, Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvirdsapotek, Like-

158 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315).
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medelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverk-
samhet samt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLS-FS 2016:34)
om férskrivning och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Nedan beskrivs nirmare de foreskrifter frin Likemedelsverket
som utredningen bedémer 1 storst utstrickning reglerar den opera-
tiva verksamheten vid maskinell dosdispensering.

Krav enligt Likemedelsverkets foreskrifter om maskinell
dosverksamhet

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dos-
verksamhet finns operativa krav kring dosdispenseringen som sidan,
samt krav som rér personal och organisation, lokaler, utrustning,
egenkontroll, egenkontrollprogram, dokumentation, arkivering,
dispens samt &terkallelse, reklamation och indragning och annat
terlimnande av likemedel. Nedan beskrivs ndgra viktiga exempel pd
dessa krav:

e Maskinell dosdispensering ska bedrivas enligt god tillverknings-
sed.

e Fore dosdispenseringen ska en rimlighetsbedémning av férord-
nandet av ingdende likemedel goras av farmaceut.

e Mirkning av dosférpackning (dospése) ska bland annat omfatta
patientens namn och fédelsedata, likemedlets namn, styrka och
dosering samt datum och tidpunkt f6r administreringstillfille.

e Enheten foér dosverkssamhet ansvarar fér de dosdispenserade
likemedlen tills de ndtt mottagaren.

¢ Information och ridgivning om de dosdispenserade likemedlen
ska ges 1 enlighet med 13 kap. 1§ forsta stycket likemedelslagen
(2015:315), och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2016:34)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
Till de dosdispenserade likemedlen ska iven fogas erforderlig
skriftlig patientinformation.
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o Tillstdndsinnehavaren ska till sitt férfogande ha en sakkunnig
som ska finnas tillginglig i den omfattning verksamheten kriver.
Den sakkunnige ska vara legitimerad farmaceut med dokumen-
terad erfarenhet av dosverksamhet.

e Utredningen dterkommer till nigra av dessa punkter lingre fram
1 betinkandet.

Krav enligt Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit

Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnan-
de och utlimnande av likemedel och teknisk sprit ("receptforeskrif-
terna”), giller for oppenvirdsapotek, och dirmed dosapotek, och i
tillimpliga delar for maskinell dosdispensering pd annan enhet for
dosverksamhet.

Receptforeskrifterna anger bland annat vad som giller vid expe-
dition av ett likemedel p3 ett 6ppenvardsapotek. Expedition defini-
eras som firdigstillande och utlimnande av ett likemedel. Med
firdigstillande avses forfattningsmissig, farmakologisk och teknisk
kontroll av likemedlet infér utlimnande frin 6ppenvirdsapotek.'
De aktérer som bedriver maskinell dosdispensering limnar inte ut
likemedlen direkt till dospatienten. I stillet skickas doslikemedlen
till patienterna, till exempel direkt till sirskilda boenden dir minga
dospatienter bor eller till ett vanligt apotek som 1 sin tur limnar ut
likemedlet till patienten. Oavsett hur eller var dospatienterna fir
sina doslikemedel ir det dosapoteket som dispenserat likemedlen
som ocksd ansvarar for expeditionen av dem. Utredningen disku-
terar detta vidare 1 avsnitt 4.2.2.

Vidare anger receptforeskrifterna att for patient med dosdispen-
serade likemedel ska expedierande farmaceut kontrollera receptet
mot patientens samtliga recept 1 elektronisk form. Om receptet inte
ir ett elektroniskt recept ska farmaceuten féra 6ver receptupp-

gifterna frin receptblanketten till elektronisk form innan expedition
far ske.”

' Lis mer om expedition av likemedel i Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkande
Koalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15), avsnitt 4.2.6.

178 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.
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Receptforeskrifterna innehiller dven bestimmelser om informa-
tion till patienten, mer om det nedan.

Dosapotekens verksamhet utgér distanshandel
vid 6ppenvirdsapotek

Med distanshandel avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter (2009:10)
om distanshandel vid 6ppenvérdsapotek

ett 6ppenvardsapoteks detaljhandel med likemedel eller teknisk sprit
som innefattar distribution frén dppenvirdsapoteket till en konsument
eller dennes bud, nir denne inte far tillging till varan 1 6ppenvérds-
apotekets lokaler.!s

Av detta f6ljer att dosapotekens verksamhet utgor distanshandel
med likemedel, och att de skyldiga att f6lja bestimmelserna 1 fore-
skrifterna om distanshandel vid 6ppenvérdsapotek.

3.3.5 Information och radgivning vid maskinell
dosdispensering

Krav enligt likemedelslagen

Som beskrivits anger Likemedelsverket foreskrifter (LVES 2010:9)
om maskinell dosverksamhet, att information och rddgivning om de
dosdispenserade likemedlen ska ges i enlighet med 13 kap. 1 § forsta
stycket likemedelslagen (2015:315). Denna bestimmelse 1 like-
medelslagen stiller krav pd att den som foérordnar eller limnar ut
likemedel sirskilt ska iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pd upplysning till och samrdd med patienten eller fore-
tridare for denna.

Detta krav giller fér samtliga enheter f6r maskinell dosverk-
samhet, det vill siga pd dppenvirdsapotek, sjukhusapotek, sjukhus
eller hos sjukvirdshuvudman dir maskinell dosverksamhet bedrivs.
Detsamma giller kravet 1 foreskrifterna om maskinell dosverksam-
het om att det till de dosdispenserade likemedlen dven ska fogas
erforderlig skriftlig patientinformation.

18 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (2009:10) som distanshandel vid 6ppenvérdsapotek.
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Information och ridgivning vid dosapotek

De krav som styr och reglerar 6ppenvardsapotek giller formellt dven
dosapotek, eftersom dosapotek ir Sppenvirdsapotek med sirskilt
tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering. De krav pd éppen-
vardsapotek som ror information och ridgivning giller sdledes dven
dosapotek.

Av lagen om handel med likemedel framgdr att 6ppenvéirdsapotek
ir skyldiga att tillhandah8lla individuell och producentoberoende
information och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och
ridgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens
for uppgiften.” Detta krav brukar ibland benimnas apotekens in-
formations- och ridgivningsskyldighet.® Kravet specificeras ytter-
ligare i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel
vid 6ppenvirdsapotek.”'

Vidare anger Likemedelsverket foreskrifter (LVES 2010:9) om
maskinell dosverksamhet, att information och rddgivning om de
dosdispenserade likemedlen ska ges i enlighet med Likemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit. Enligt foreskrifterna om fér-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, ska 6ppen-
virdsapotekens personal, genom att ge individuellt anpassad infor-
mation, s& l&ngt det ir mojligt forvissa sig om att patienten kan
anvinda likemedlet p3 ritt sitt.”

Utredningen diskuterar dosapotekens informations- och radgiv-
ningsskyldighet vidare i avsnitt 4.3.

192 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

2 For en mer utférlig beskrivning om informations- och ridgivningsskyldigheten hinvisas till
avsnitt 4.5 1 Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkande Kvalitet och sikerbet pd apo-
teksmarknaden (SOU 2017:15).

2125-26 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 8ppenvérds-
apotek.

228 kap. 26 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.
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3.3.6  Utbytesreglerna vid maskinell dosdispensering
Dosapotek omfattas av utbytesreglerna

Eftersom dosapotek ir dppenvirdsapotek omfattas de av bestim-
melserna om utbyte av likemedel 1 lagen (2002:160) om like-
medelsféormaner m.m. Kravet pd utbyte giller inte f6r sjukhusapotek
och sjukhus eller for sjukvirdshuvudman som bedriver maskinell
dosdispensering inom slutenvirden, eftersom lagen om likemedels-
forminer m.m. endast giller vid dppenvardsapotekens detaljhandel
med likemedel till konsument.

I lagen om likemedelsférmdner m.m. finns bestimmelser om att
ett dppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har férskrivits
inom likemedelsférminerna mot det tillgingliga likemedel inom
forminerna som det dr utbytbart mot och som har ligst faststille
forsiljningspris (“periodens vara”, se nedan).” Vad som avses med
tillgingliga likemedel definieras i TLV:s foreskrifter och allminna
rdd (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och
utbyte av likemedel m.m.**

I lagen om likemedelsférmaner m.m. finns dven krav pd utbyte
nir det enbart finns utbytbarhet mellan det f6érskrivna likemedlet
och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel. Oppen-
vardsapoteket ir dd skyldigt att byta ut det férskrivna likemedlet
mot nigot likemedel som har ett ligre faststillt férsiljningspris.”
Det finns dven bestimmelser om nir ett likemedel inte fir bytas ut,
exempelvis om férskrivaren eller farmaceuten motsitter sig utbyte.*
Patienten sjilv kan ocksd motsitta sig utbyte, men fir di betala
mellanskillnaden sjilv.

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) har tillsyn éver
efterlevnaden av lagen om likemedelsférminer m.m. och fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

321 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsfdrméner m.m.
2* Andrad och omtryckt genom HSLF-FS 2017:63.

221 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
2621 § tredje stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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Utbytbarhetsgrupper, forpackningsstorleksgrupper
och periodens vara

Likemedelsverket beslutar om vilka likemedel som ir utbytbara.
Likemedel som ir utbytbara mot varandra innehiller samma verk-
samma dmne, har samma styrka och beredningsform, samt har av
Likemedelsverket bedémts vara medicinskt likvirdiga. For att be-
aktas som likvirdiga vigs effekt och sikerhet samman for varje
produkt.”” Nir Likemedelsverket faststiller vilka likemedel som ir
utbytbara mot varandra tar myndigheten ingen hinsyn till like-
medlets férmansstatus 1 enlighet med bestimmelserna i1 lagen om
likemedelsforminer m.m. Likemedelsverket sammanstiller en sir-
skild lista 6ver utbytbara likemedel. Listan uppdateras cirka &tta
ginger per &r med nya likemedel som bedéms som utbytbara.
Likemedel som ir utbytbara mot varandra ingdr i samma s3 kallade
utbytbarhetsgrupp. Det kan dven férekomma undergrupper till utbyt-
barhetsgrupper.”®

Vid Likemedelsverkets indelning i1 utbytbarhetsgrupper beaktas
inte vilka férpackningsstorlekar som finns pd likemedlen. Detta ir
dock nédvindigt for det generiska utbytet. TLV delar dirfoér upp
utbytbarhetsgrupperna i olika si kallade forpackningsstorleksgrupper.
Forpackningsstorleksgrupperna delas in utifrin till exempel antal
tabletter, volym eller vikt. TLV utser varje minad en s3 kallad peri-
odens vara 1 varje férpackningsstorleksgrupp som apoteken ir skyl-
diga att byta tll. Till periodens vara utses den vara som har ligst
forsiljningspris per enhet (till exempel per tablett) och som kan

tillhandah&llas till hela marknaden med tillricklig hillbarhet.

Forutsittningarna for utbytet skiljer sig vid dosdispensering

Nir apoteken expedierar periodens vara till patienter som inte
anvinder doslikemedel siljer de hela likemedelsférpackningar. Vid
maskinell dosdispensering expedierar emellertid inte dosapoteken
hela férpackningar till patienterna, utan 16sa tabletter i dospésar.
Detta medfor att dosapoteken, till skillnad frin vanliga apotek, sjilva

¥ Utéver dessa grundkriterier tas ett flertal ytterligare aspekter med i bedémningen av ut-
bytbarheten, t.ex. produktens egenskaper och informationen i bipacksedeln.

% Detta kan till exempel bero pd att det ir olika smak hos likemedel frimst avsedda for barn.
Dessa undergrupper benimns med ett tilligg, t.ex. grupp A, B eller C. Likemedel i grupp A
ir utbytbara mot varandra, men inte mot likemedel i1 grupp B.
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kan vilja vilken férpackning i en utbytbarhetsgrupp de anvinder vid
dosdispenseringen, givet att forpackningen har brytningstillstdnd.
Ett dosapotek foljer utbytesreglerna om de expedierar en férpack-
ning som utsetts till periodens vara 1 ndgon férpackningsstorleks-
grupp och som har brytningstillstdnd. I de fall det inte ir mojligt att
expediera en periodens vara, till exempel for att den saknar bryt-
ningstillstdnd, ska de enligt 21 § lagen om likemedelsf6rméner m.m.
istillet vilja den férpackning som har ligst pris och har bryt-
ningstillstdnd. Forutsittningarna for utbytet skiljer sig siledes 1 detta
avseende vid maskinell dosdispensering jimfért med vanlig expedi-
ering genom helférpackningar.

Alla likemedel kan eller fir inte dosdispenseras. Nir dosapotek
expedierar en helférpackning giller samma férutsittningar for ut-
bytet som for vanliga apotek, det vill siga att utifrin forskrivarens
forskrivning av férpackning byta ut till periodens vara i en specifik
forpackningsstorleksgrupp.

Utredningen dterkommer till dosapotekens utbyte och val av for-
packning i avsnitt 3.4.3 om TLV:s tillsyn och 1 avsnitt 4.8-4.10 med
dversyn av pris- och ersittningsmodellen fér dosdispensering.

3.4 Tillsyn 6ver maskinell dosdispensering

Tillsynen 6ver maskinell dosdispensering av likemedel utférs av
samma myndigheter som tillsynar vanliga 6ppenvirdsapotek. I detta
avsnitt beskriver vi kortfattat tillsynsmyndigheternas olika uppdrag
och redogor for deras tillsyn 6ver just dosapotekens verksamhet.

For en mer utforlig beskrivning av respektive myndighets tillsyn
dver apoteksmarknaden hinvisas till utredningens forsta delbetink-
ande.”

34.1 Lakemedelsverket

Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med likemedel. Myn-
digheten har normerings-, tillstdnds- och tillsynsuppgifter pé flera

» Nya apoteksmarknadsutredningen, Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
kapitel 10.
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olika omraden. Ett viktigt exempel pa detta ir att granska och besluta
om tillstind att etablera apotek.

Dosapotek behover tre olika tillstdnd

Dosapoteken behéver ha tre olika tillstdnd frin Likemedelsverket
for sin verksamhet: dppenvirdsapotekstillstdnd, tillstind for att
bedriva maskinell dosdispensering samt tillstdnd att hantera narko-
tika. Tillstdnd att hantera narkotika ir tidsbegrinsat medan de évriga
tillstdnden giller tills vidare.

Likemedelsverket konstaterar att dosapotekens verksamhet p3 flera
sitt dr betydligt mer komplex dn verksamheten vid vanliga 6ppen-
vardsapotek.

Filttillsyn och administrativ tillsyn

De tre tillstdinden som ett dosapotek har hanteras av tre olika enheter
pd Likemedelsverket. Det innebir att vid Likemedelsverkets tillsyn
av dosapoteken utfors tillsynen gemensamt av representanter for de
tre olika enheterna. Likemedelsverket bedriver tva typer av tillsyn,
falttillsyn och administrativ tillsyn.

Filttillsyn innebir inspektioner pé plats pd apoteken av inspek-
torer frin Likemedelsverket. Inspektionerna tar oftast lingre tid dn
en dag for ett dosapotek. Apoteken informeras 1 normalfallet i
férvig om att en inspektion kommer att ske, bland annat f6r att den
likemedelsansvarige ska vara pd plats. Oanmilda inspektioner fére-
kommer, men det har inte genomférts oanmilda inspektioner pd
dosapotek. Vid inspektionen tillsynas verksamheten utifrdn det regel-
verk som ingdr 1 Likemedelsverkets tillsynsansvar. Hittar myndig-
heten avvikelser s& gir inspektdrerna igenom dessa med féretridare
for apoteket. Likemedelsverket sammanstiller direfter en rapport
dver avvikelserna. Apoteket ska sedan limna in en 4tgirdsplan inom
30 dagar. Likemedelsverket kan bedéma att ytterligare inspektioner
behévs. Om Likemedelsverket diremot hittar sd kallade kritiska
avvikelser vid en inspektion stings verksamheten ner till dess av-
vikelsen ir dtgirdad.
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Den administrativa tillsynen ir till exempel hantering av anmil-
ningar av allvarliga avvikande hindelser i verksamheten och klagomal
frin allminheten. Vid administrativ tillsyn inhimtar Likemedels-
verket information skriftligt, via telefon eller vid méten med apo-
teksaktoren. Direfter beddmer myndigheten om en avvikelse fore-

ligger.

Likemedelsverkets tillging till uppgifter for tillsyn

Likemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och av de fére-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Enligt
7 kap. 2 § samma lag har Likemedelsverket ritt att pd begiran {4 de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen. Likemedels-
verket har ocksi ritt till tilltride till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i1 samband med handel, tillverkning och
hantering 1 6vrigt av likemedel och férpackningsmaterial till like-
medel.

Sanktionsmdjligheter

De sanktionsmojligheter som Likemedelsverket har till sitt forfog-
ande gentemot dosapoteken ir beslut om foreligganden och férbud
samt dterkallelse av tillstdnd.

Likemedelsverket fir med st6d av 7 kap. 3 § lagen om handel med
likemedel meddela de foreligganden och f6rbud som behévs for att
lagen eller foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till
lagen ska efterlevas. Sidana beslut om féreliggande eller forbud fir
forenas med vite.

Likemedelsverket har ocks& under vissa férutsittningar mojlig-
het att dterkalla ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument med stéd av 8 kap. 3 § lagen om handel med like-
medel. Enligt 8 kap. 5 § samma lag fir Likemedelsverket under vissa
forutsittningar 8terkalla ett tillstind att bedriva maskinell dos-
dispensering pd 6ppenvardsapotek. Ett sidant tillstdnd fir &terkallas
om tillstindshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs i 8 kap.
1§ forsta stycket likemedelslagen (2015:315) eller inte anmiler
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visentliga férindringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 § lagen om
handel med likemedel.

Bestimmelserna om 4terkallelse av tillstind ir fakultativa, vilket
ger Likemedelsverket en mojlighet att 4terkalla tillstinden om
myndigheten anser att det ir limpligt 1 det enskilda fallet.

Riskbaserad tillsyn

Likemedelsverkets tillsyn ir riskbaserad vilket innebir att myndig-
heten fokuserar pi omriden dir man bedomer att patientsikerhets-
risker ir sirskilt hog. Via inspektionerna och annan omvirlds-
bevakning fir Likemedelsverket uppgifter om hur apoteken arbetar
med kvalitet. Denna information ligger till grund f6r myndighetens
beslut om fokusomriden for tillsynen kommande &r. Fokusomriden
for tillsynen har tagits fram sedan 2012. Likemedelsverkets fokus-
omrdden har uttryckligen omfattat dosapotek 2013. Dosapoteken
har indirekt varit berérda genom fokusomradet distanshandel med
likemedel 2012-2015.

Olika forutsittningar f6r dosapotek och vanliga apotek

Det finns flera praktiska férutsittningar som skiljer sig mellan dos-
apotek och vanliga apotek.

Ett dosapotek tillhandahiller likemedel for flera tiotusentals
patienter, vilket ir betydligt fler 4n vanliga apotek. Aven personal-
styrkan pd ett dosapotek ir storre, det kan vara mellan 80 och
100 personer som arbetar pd ett sddant apotek. En annan om-
stindighet som skiljer sig ir att dosapoteken har en dppen like-
medelshantering. Det innebir att de bryter férpackningar vilket gor
det mer komplicerat for dosapoteken till exempel 1 samband med
inventering av narkotika. Dosapoteken har ocks8 extra regulatoriska
krav pd sig eftersom de ska folja GMP, god tillverkningssed, vilket
gor verksamheten mer komplex och krivande idn verksamheten pd
vanliga apotek.

De risker for patientsikerheten som eventuella fel i dosapotekens
hantering kan medfora gor att Likemedelsverket regelbundet in-
spekterar dosapotek ungefir vartannat eller vart tredje ar.
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Aven om dosapotekens verksamhet ir mer komplex in verk-
samheten pd vanliga apotek, ir Likemedelsverkets tillsyn av dos-
apoteken 1 grunden densamma som tillsynen &ver vanliga apotek.
Likemedelsverket f6ljer upp de tillsynsirenden som har initierats till
dess att de anser att verksamheten har gjort de forindringar som krivs
for att den ska uppfylla de krav som stills.

Likemedelsverkets bedémningsgrunder piverkas dock av att
dosapoteken tillhandahiller likemedel for s3 minga patienter. Det
stora antalet patienter som drabbas om Likemedelsverket stinger
ner ett dosapotek och de patientsikerhetsrisker en nedstingning i
sig medfor méste beaktas.

Likemedelsverket bedomer att dosapotekens verksamhet
generellt sett fungerar bra

Under 2016 genomforde Likemedelsverket 55 fullskaliga inspek-
tioner 1 form av filttillsyn pd dppenvardsapoteken runt om 1 landet.
Bland dessa fanns dven ett par dosapotek. Vid de 55 inspektionerna
identifierade Likemedelsverket totalt 532 avvikelser. Myndigheten
klassificerade 38 av dessa som storre avvikelser.

Likemedelsverket féljer upp tillsynsirenden till dess myndig-
heten ir ndjd med resultaten av de 3tgirder som det tillsynade
apoteket har vidtagit. Det innebir att ett tillsynsirende kan vara
oppet i flera &r hos myndigheten.

Likemedelsverket bedémer att verksamheten pd dosapoteken
generellt sett fungerar bra. Myndigheten anser vidare att de tre dos-
aktorerna som idag ir verksamma pd marknaden, ir likvirdiga
gillande hur verksamheterna skéts samt hur de uppfyller kvalitets-
kraven. I samband med tillsyn upplever Likemedelsverket att dos-
aktorerna har en ambition att uppfylla de krav som stills. Uppgifter
frin dosaktdrerna kan enligt utredningen hivdas gi i linje med
Likemedelsverkets bedémning. Nir det giller kvalitetsaspekter av
dosexpeditionen uppger en dosaktor att andelen dosexpeditioner
som genomférs korrekt dr 99,99-100 procent.”

*® Uppgifterna avser antalet rittexpeditioner fér tvi av apotekets avtalskunder som redovisas
ménatligen till dessa kunder.
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3.4.2 Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) utévar tillsyn éver hilso-
och sjukvirden och dess personal.’ Tillsynen av hilso- och sjukvird
omfattar bdde tillsyn av verksamhet och av den legitimerade perso-
nalen.

Enligt patientsikerhetslagens definition dr apoteken en del av
hilso- och sjukvirden och den som bedriver apoteksverksamhet ir
virdgivare.” I rollen som virdgivare stdr dosapoteksaktdrerna under
IVO:s tillsynsansvar.

IVO:s tillsyn omfattar bide personal som har legitimation for
yrke inom hilso- och sjukvirden (exempelvis legitimerade apotekare
och receptarier) och annan apotekspersonal som tillverkar eller expe-
dierar likemedel eller limnar rad och upplysningar.” Dosapotek och
dess personal omfattas dirmed av IVO:s tillsynsansvar.

IVO ska som en del av tillsynen préva klagomal mot hilso- och
sjukvdrden och dess personal enligt bestimmelserna 1 patientsiker-
hetslagen (2010:659). Syftet med tillsynen ir att granska att befolk-
ningen fir vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet och
bedrivs 1 enlighet med lagar och andra foreskrifter.

Anmilan till vardgivarregistret och patientsikerhetsberittelser
ir en del av myndighetens tillsynsarbete

Aktorer som ska bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet, det vill
siga dven dosaktdrerna, ir skyldiga att anmila detta till virdgivar-
registret som forvaltas av IVO.>* Anmailningsplikten har tillkommit
for att IVO ska {8 kinnedom om de verksamheter som de har
tillsynsansvar f6r. Samtliga dosaktorer dr anmalda till registret.

Som vardgivare har dosapoteken dven en skyldighet enligt patient-
sikerhetslagen att drligen uppritta en si kallad patientsikerhets-
berittelse. I patientsikerhetsberittelsen ska virdgivaren informera
om hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits. Syftet dr framfor allt
att ge virdgivaren en forstirkt kontroll 6ver patientsikerhetsarbetet
i verksamheten, men ocks3 att underlitta IVO:s tillsyn. IVO uppger

317 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).
321 kap. 2 § patientsikerhetslagen (2010:659).
331 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659).
3% 2 kap. patientsikerhetslagen (2010:659).
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till utredningen att den hittills inte haft anledning att ta del av apo-
teksaktorernas patientsikerhetsberittelser.

Antalet tillsynsirenden for dosapotek skiljer sig inte
frdn vanliga apotek

IVO:s tillsynsirenden kan initieras av anmilningar frdn virdgivare
sjilva eller frin patienter eller andra berérda. IVO kan ocksa pd eget
initiativ 6ppna tillsynsirenden. Nedan beskrivs de delar av IVO:s
tillsynsverksamhet som berér dosapoteken och antal irenden i
respektive kategori under de senaste fem dren.

Lex Maria-anmdlningar

Virdgivare ska anmila hindelser till IVO som har medfért eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada, s3 kallad lex Maria-anmalan.
Det ir virdgivaren som utreder hindelsen fér att si lingt som
mojligt klarligga hindelseférloppet och vilka faktorer som péverkat
det. Vrdgivarens utredning ska ge underlag for beslut om 3tgirder
med syfte att hindra att liknande hindelser intriffar pd nytt. Om en
sddan hindelse inte helt gir att férhindra ska 3tgirder vidtas for att
begrinsa effekterna av sddana hindelser.

Nir en lex Maria-anmilan kommer in till IVO ska myndigheten
sikerstilla att hindelsen utretts 1 tillricklig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit nédvindiga dtgirder for att sikerstilla en
hog patientsikerhet. I tabell 3.1 redovisas antalet lex Maria-anmil-
ningar som har inkommit till IVO frin éppenvérdsapotek under
2013-2017, samt hur minga av dessa anmilningar som har kommit
frén dosapotek. Av tabellen framgir, med undantag f6r de problem
som uppkom initialt vid omregleringen av dosmarknaden, att
dosapoteken inte avviker frin vanliga apotek i antalet lex Maria-
anmilningar. Bdde vanliga apotek och dosapotek har hillit sig pd en
stabil nivd avseende antalet lex Maria-anmailningar under 2014-2017.
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Generellt skiljer sig antalet lex Maria-anmilningar it mellan apo-
teksaktorerna. Det kan bero pd att apoteken gor olika bedémningar
av vilka hindelser som ska anmilas. Vissa aktorer goér en snivare
tolkning, medan andra hellre anmiler en ging fér mycket.”

Tabell 3.1 Lex Maria-anmalningar for 6ppenvardsapotek 2013-2017

fr Inkomna anmalningar Varav anmélningar som avser

oppenvardsapotek dosapotek
2013 55 17
2014 38 6
2015 37 6
2016 39 6
2017 39 4

Kalla: IVO. Statistikuppgifterna for inkomna arenden &r preliminara pé grund av viss férdrojning i IVO:s
interna registrering av uppgifter.

Hantering av klagomal

IVO tar ocksd emot anmilningar och provar klagomal mot hilso-
och sjukvirden och dess personal.’® Nir IVO fir in ett klagomal gor
myndigheten en prévning med utgdngspunkt i1 patientsikerhets-
lagens bestimmelser.

I tabell 3.2 redovisas antalet klagomal som har inkommit till IVO
avseende Oppenvirdsapotek och hur ménga av dessa som avsig
dosapotek. Av tabellen framgdr, med undantag f6r de problem som
uppkom initialt vid omregleringen av dosmarknaden, att dosapo-
teken inte avviker frn vanliga apotek i antalet klagomail. Bide
vanliga apotek och dosapotek har hillit sig pa en stabil niv avseende
antalet klagomal under 2014-2017.

%> Nya apoteksmarknadsutredningen, Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
s. 576.
3¢ 7 kap. 10 § patientsikerhetslagen (2010:659).
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Tabell 3.2  Klagomal avseende dppenvardsapotek 2013-2017

o

Ar Inkomna klagomal  Varav klagomal som avser

dppenvardsapotek dosapotek
2013 14 6
2014 15 2
2015 18 1
2016 14 0
2017 17 3

Kalla: Statistikuppgifterna for inkomna &renden ar preliminara pa grund av viss férdrojning i IVO:s

interna registrering av uppgifter

Egeninitierad verksambetstillsyn

IVO kan pd eget initiativ starta tillsynsirenden.”” Den egeninitierade
tillsynen ska vara riskbaserad och inriktas mot de verksamheter som
myndigheten anser ir mest angeligna att granska.

I tabell 3.3 redovisas antalet tillsynsirenden som IVO initierade
gillande 6ppenvirdsapotek och hur minga av dessa som utgjordes
av dosapotek. Av tabellen framgr att IVO 1 samband med omregler-
ingen av dosmarknaden &ppnade flera tillsynsirenden mot just dos-
apotek eller landsting som upphandlat dostjinsten. Direfter har
myndigheten inte funnit anledning att starta ndgra sirskilda tillsyns-

insatser mot dosapotek.

377 kap. 19 § patientsikerhetslagen.
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Tabell 3.3 IVO:s egeninitierade tillsyn av dppenvardsapotek 2013-2017

)

Ar Initierade drenden Varav drenden som avser

oppenvardsapotek dosapotek
2013 13 13
2014 2 1
2015 7 0
2016 5 1
2017 6 0

Kalla: IVO. Statistikuppgifterna for inkomna arenden ar preliminara pa grund av viss férdrojning i IVO:s
interna registrering av uppgifter.

IVO:s tillsyn i samband med omregleringen av dosmarknaden

I samband med att dosmarknaden 6ppnades upp fér konkurrens och
nya aktérer skulle borja leverera maskinellt dosdispenserade likemedel
till landstingen uppstod en del problem. Efter rapporter om ute-
blivna leveranser och felaktigheter 1 dosrullarna beslutade IVO 2013
att genomfora tillsyn av tvd dosleverantérer och 10 landsting/regio-
ner. IVO fokuserade granskningen pi om landsting/regioner och
dosapoteken 1 egenskap av virdgivare hade sikerstillt att tjinsten
maskinell dosdispensering utférdes pa ett patientsikert sitt.

IVO konstaterade 1 sina beslut bland annat att dosaktérerna 1
egenskap av virdgivare har en lagstadgad skyldighet att uppritta ett
ledningssystem for det systematiska kvalitetsarbetet gillande en
patientsiker dosverksamhet. De krav som finns pd virdgivare att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete kan inte negligeras
med motiveringen att det inte reglerats 1 avtal, eller att virdgivaren
inte anser att ersittningen ir tillricklig fér att hantera vissa upp-
gifter.

IVO konstaterade ocksd att landstingens ansvar att erbjuda en
god hilso- och sjukvérd foér befolkningen inom landstingets geo-
grafiska omride giller 4ven om landstinget genom avtal dverlimnar
vissa sjukvirdsuppgifter till en annan utférare. Att dostjinsten har
overlimnats till en annan utférare fritar inte landstinget frin ansva-
ret att forsikra sig om att tjinsten fullgors pd ett sddant sitt att en
god och siker vird kan uppritthdllas. Det medfor ett ansvar att inom
landstingets system f6r egenkontroll f6lja upp att identifierade brister
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tas om hand. Landstinget har dirmed det yttersta ansvaret for att
uppmirksammade patientsikerhetsrisker hanteras.”

3.4.3 Tandvards- och lakemedelsférmansverket

Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) har tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m.,
samt foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen. Dessa
reglerar bland annat likemedelspriser inom hégkostnadsskyddet och
apotekens skyldighet att byta till likemedel med ligst pris.

I tillsynsarbetet far TLV bland annat uppgifter om hur apoteken
foljer utbytesreglerna och hur farmaceuter, forskrivare och patienter
anvinder méjligheten att forhindra utbyte av likemedel. TLV fir
forsiljningsstatistik frin E-hilsomyndigheten och utifrdn den granskar
TLV kontinuerligt apotekens forsiljning av férménsberittigade like-
medel.

Tillsynsprocessen bestar av tre delar

Den tillsyn tom TLV bedriver kan delas upp i de tre delarna
o kontrollera att regler foljs
e driva tillsynsirenden

o folja upp tillsynsbeslut.

TLV kontrollerar att regler {6ljs genom att 8 information via anmal-
ningar frdn allminhet eller apoteksaktorer och via likemedelsforsil;-
ningsstatistik frin E-hilsomyndigheten. Efter att myndigheten har
utrett frigan kan myndigheten till exempel driva ett tillsynsirende
eller annan limplig 4tgird som till exempel informations- och
utbildningsinsatser. Om myndigheten fattar ett beslut om att starta

3 IVO:s beslut mot Vistra Gétalandsregionen 2014-01-30 (dnr 8.5-37445/2013), beslut mot
Region Halland 2014-01-30 (dnr 8.5-37443/2013), beslut mot Landstinget i Vistmanland
2014-01-30 (dnr 8.5-37433/2013), beslut mot Orebro lins landsting 2014-01-30 (dnr 8.5-
37426/2013), beslut mot Landstinget Givleborg 2014-01-30 (dnr 8.5-37429/2013), beslut mot
Landstinget Sérmland 2014-01-30 (dnr 8.5-37434/2013), Landstinget 1 Virmland 2014-01-30
(dnr 8.5-37432/2013), beslut mot Region Skine 2014-01-30 (dnr 8.5-37374/2013), Landstinget
1 Uppsala lin 2014-01-30 (dnr 8.5-37428/2013), beslut mot Landstinget Dalarna 2014-01-30
(dnr 8.5-37430/2013), beslut mot Apotekstjinst Sverige AB 2014-01-30 (dnr 8.5-37446/2013)
samt beslut mot Svensk Dos AB 2014-01-30 (dnr 8.5-37377/2013).
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ett tillsynsirende fir tillsynsobjektet méjlighet att yttra sig innan
myndigheten fattar ett beslut. Som en sista del féljer TLV dven upp
tillsynsbeslut. Myndigheten kontrollerar i detta fall om tillsyns-
objektet foljer tillsynsbeslutet. Om detta inte har skett kan myndig-
heten ansdka om att vite ska utdémas.

TLV:s tillsyn av dosapoteken

Som beskrivits omfattas dosapotek av bestimmelserna om utbyte av
likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Dosapo-
teken omfattas dirmed dven av TLV:s tillsyn &ver utbytesreglerna.

Utbytesreglerna innebir att dosaktorerna ska byta férskrivet
utbytbart likemedel till det likvirdiga alternativ som har ligst pris,
det vill siga periodens vara. Detta giller oavsett om likemedlen dos-
dispenseras eller inte.

Foljsambet till utbytesreglerna dr god nér det giller belforpackningar

TLV har i sin tillsyn av dosapotekens foérsiljning kunnat se att dos-
aktorernas foljsamhet till utbytesreglerna ir god nir det giller for-
siljningen av hela forpackningar till dospatienter. Dosapoteken foljer
utbytesreglerna for hela férpackningar i samma utstrickning som
ovriga 6ppenvardsapotek.

I figur 3.1 redovisas felférsiljning av hela forpackningar enligt
uppgifter frdn TLV. Felforsiljning av hela férpackningar inom peri-
odens vara systemet definieras som att apoteket har expedierat en
annan férpackning in periodens vara 1 den férpackningsstorleks-
grupp som motsvarar miangden pd receptet. Om en patient valt att
motsitta sig utbyte, eller om utbytet férhindrats av medicinska skil,
anses expeditionen vara korrekt och dr dirmed inte felférsiljning.
Inte heller slutférsiljning av féregdende manads vara ir felforsilj-
ning.
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Figur 3.1 Expedition av helférpackningar per apotekstyp

Uppgifterna avser lakemedel som expedierats inom férmanerna
under perioden januari 2016 till december 2017

apotekstyp
=@ Apotek for almanhelen
<@ Dosapotek

Felfdrsaljning (% av salda forpackningar)

2016-01 201607

M;}'a;’“ 201707 201801
Kalla: TLV.

Foljsambeten till utbytesreglerna dr ligre for dosdispenserade
likemedel

Nir det giller de likemedel som dosdispenseras ir dosapotekens
foljsamhet till utbytesreglerna betydligt ligre dn vid férsiljning av
helférpackningar. Till f6ljd av de sirskilda omstindigheter som ir
forenade med byte av likemedel i dosmaskinerna (sirskild
kalibrering av kassetter, tester i maskinerna samt att det krivs
brytningstillstind for att {8 dosdispensera ett likemedel) har TLV 1
sin tillsyn inte ingripit mot att dosapoteken inte fullt ut foljer ut-
bytesreglerna. TLV har inte heller tydliggjort for dosapoteken vilken
foljsamhet till utbytesreglerna som myndigheten férvintar sig.

I figur 3.2 redovisas felférsiljningen hos dosapotek avseende
dosdispenserade likemedel enligt uppgifter frin TLV. Felférsiljning
sker i 32 procent av expeditionerna som giller dosdispenserade
likemedel. P4 vanliga apotek ir motsvarande felforsiljning tv8 pro-
cent av expeditionerna. En dosaktdr kan dosdispensera periodens
vara i samtliga férpackningsstorlekskluster i en utbytbarhetsgrupp
utan att det definieras som en felforsiljning. Slutférsiljning av
foregdende manads vara ir inte heller felforsiljning. Felforsiljning
av dosdispenserade likemedel definieras som att ett dosapotek har
expedierat en vara utan brytningstillstdnd. Felforsiljning dr dven nir
en vara med ett hogre pris expedieras dven om det finns en vara med
ligre pris som har brytningstillstdnd, ett exempel pa detta ir nir det
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likemedel som ir reserv 2 i periodens vara systemet expedieras trots
att reserv 1 finns tillginglig i samma utbytbarhetsgrupp.

TLV har beriknat att det finns en besparingspotential pd cirka
250 miljoner kronor &rligen om dosapoteken alltid skulle expediera
den vara i varje utbytesgrupp som har ligst pris per enhet.”

Figur 3.2 Felforsdljning av dosdispenserade lakemedel

Uppgifterna avser lakemedel som expedierats inom férmanerna
under perioden januari 2016 till december 2017

apotekstyp
50%

201601 201807 anrm 20707 2080

Kélla: TLV.

=& Dosagotek

Felforsaljning (% av salda forpackningar)

Vidare visar en analys som TLV har gjort att de tre dosaktdrerna
anvinder olika férpackningar vid dosdispensering av likemedel som
omfattas av regelverket fér utbyte enligt periodens vara. Detta indi-
kerar enligt utredningen att det skiljer sig mellan hur aktorerna
tillimpar regelverket.

3.4.4 Datainspektionen

EU:s dataskyddsforordning innehdller regler om hur man fir be-
handla personuppgifter. Férordningen bérjade gilla den 25 maj 2018
och ersitter personuppgiftslagen. EU:s dataskyddstorordning bide
medger och férutsitter att Sverige antar eller anpassar befintliga
nationella regler som giller personuppgiftsbehandling. Det har bland
annat skett genom propositionen Dataskydd inom Socialdeparte-
mentets verksambetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsfor-

% Denna berikning baseras pa férsiljningsuppgifter frain 2016.
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ordning (prop. 2017/18:171). EU:s dataskyddsférordning komplet-
teras av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsférordning.

En tllsynsmyndighet 1 varje EU-land ska 6vervaka att de som
behandlar personuppgifter f6ljer dataskyddsférordningen. Tillsyns-
myndigheten ska vara fullstindigt oberoende i utférandet av sina
uppgifter och utévandet av sina befogenheter. I Sverige ir det Data-
inspektionen som har det uppdraget. Som tillsynsmyndighet har
Datainspektionen mojlighet att bland annat utfirda varningar och
reprimander och att foreligga organisationer att vidta dtgirder. Data-
inspektionen kan dven besluta om att begrinsa eller f6rbjuda be-
handling och att piféra administrativa sanktionsavgifter.

En nyhet med EU:s dataskyddsférordning dr att tillsynsmyndig-
heten kan utova tillsyn och fatta beslut inte bara mot personupp-
giftsansvariga utan dven mot personuppgiftsbitriden.

3.4.5 Utredningen beddémer att dosapotekens dosverksamhet
som sadan fungerar val

Som beskrivits ovan bedémer Likemedelsverket att dosapotekens
operativa dosverksamhet generellt sett fungerar bra. Enligt den stati-
stik som IVO har framgdr att antalet tillsynsirenden f6r dosapotek
inte skiljer sig fr&n vanliga apotek. Uppgifter frin TLV visar att
foljsamheten till utbytesreglerna ir ligre for dosdispenserade like-
medel medan foljsamheten tll utbytesreglerna ir god for helfor-
packningar.

Av de tillsynsrapporter och annat material som funnits tillgingligt
samt utifrdn de kontakter som utredningen har haft med tllsyns-
myndigheterna, bedémer utredningen att dosaktdrernas dosverksam-
het som sidan fungerar vil. Diremot ir dosapotekens foljsamheten
till utbytesreglerna betydligt ligre fér maskinellt dosdispenserade
likemedel 4n nir de expedierar helférpackningar.
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3.5 Vilka patienter anvander doslakemedel och hur
far patienterna tillgang till doslakemedlen?

Maskinellt dosdispenserade likemedel, iven benimnt doslikemedel,
anvinds huvudsakligen inom &ppenvirden men i liten utstrickning
dven 1 slutenvérden.

Hilso- och sjukvirdslagen definierar dppen vdrd som annan
hilso- och sjukvard in sluten vard. Sluten vdrd definieras i lagen som
hilso- och sjukvird som ges till en patient som ir intagen vid en
virdinrittning.** Av detta féljer att hilso- och sjukvérd till intagna
patienter 1 kriminalvirden kan betraktas som 6ppen vird, dven om
varden och likemedelstérsorjningen 1 vissa avseenden sker pd annat
sitt dn 1 den vanliga 6ppenvirden.

Patienter som anvinder doslikemedel benimner utredningen dos-
patienter. Dospatienter anvinder 1 vissa fall dven likemedel i helfér-

packning.

3.5.1 Patienter i 6ppenvarden

Syftet med doslikemedel inom éppenvirden ir att underlitta like-
medelshanteringen for patienterna och den virdpersonal som han-
terar patienternas likemedel.

Cirka 200 000 dospatienter i slutet pd 2017

I slutet p4 2017 fanns det totalt cirka 200 000 patienter i landet inom
oppenvirden som fir regelbunden likemedelsbehandling genom
maskinellt dosdispenserade likemedel.*' En liten andel av dessa ir
patienter inom kriminalvirden. Av det totala antalet dospatienter ir
nistan dtta av tio (77 procent) i dldern 65 &r och ildre. Sex av tio
dospatienter (61 procent) ir kvinnor.*

02 kap. 4-5 § § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

*'TLV, 2017 drs uppfolining av apoteksmarknadens urveckling (feb. 2018, dnr. 286/2018), s. 47.
Denna siffra angavs dven av Likemedels- och apoteksutredningen 1 betinkandet Likemedel for
djur, maskinell dos och sillsynta tillstind — hantering och prissittning (SOU 2014:87), s. 334,
frdn 2014. Andra uppgifter tyder pd att antalet kan vara nigot firre.

2 Uppgifterna frin Socialstyrelsen.
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Doslikemedel anvinds frimst av dldre personer i 6ppen och kom-
munal hilso- och sjukvard. Drygt hilften av patienterna med dos-
likemedel bor i sirskilt boende, medan knappt hilften bor 1 ordinirt
boende med eller utan bistdnd av hemtjinst eller hemsjukvard.*”

Det totala antalet dospatienter 1 6ppenvirden har varit ungefir
detsamma under en lingre period trots en 8ldrande befolkning,*
dven om det finns vissa indikationer pd att antalet kan ha 6kat nigot
sedan 2013 nir det kom in nya dosaktorer pd marknaden.®” En mojlig
delférklaring till att antalet dospatienter inte férindrats i takt med
den 3ldrande befolkningen, kan vara att tminstone vissa landsting
tidigare utgick frin en dvre grins fér hur manga patienter som skulle
kunna {4 dos. Denna &vre grins utgick frdn hur minga dospatienter
det tidigare sirskilda statsbidraget for dos rickte tll. Sdvitt utred-
ningen forstdr tillimpas inte detta lingre nir den s kallade dos-
pengen numera ir mycket lig eller noll. Mer om dospengen i av-
snitt 3.6 och 3.7.

Vidare har andelen dospatienter som ir 65 &r och ildre minskat
ndgot under de senaste 10 ren, frin 81 procent 2007 till dagens 77 pro-
cent. Aven andelen kvinnor har sjunkit ndgot under samma period,
frén 64 procent till 61 procent.*

* Vissa ldkemedels- och apoteksfrdgor (lagridsremiss, 2 februari 2017), s. 15. Denna uppgift
avser ar 2011.

“TLV, 2017 drs uppfélining av apoteksmarknadens utveckling (feb. 2018, dnr. 286/2018), s. 47.
1 Likemedelsboken (lakemedelsboken.se) anges att det 1 april 2013 var 180 000 patienter som
fick maskinellt dosdispenserade likemedel, och 1 Likemedelsverkets rapport Urvdrdering av
dostjinsten (2013-02-28) anges cirka 185 000 patienter i dppenvérden 2011.

“ Uppgifterna frin Socialstyrelsen.
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Processen och flodet f6r doslikemedel inom 6ppenvarden

Processen och flodet frin férskrivning till patientens anvindning av
doslikemedel kan forenklat beskrivas 1 fem steg, se figur 3.3.

Figur 3.3 Forenklad beskrivning av flodet for doslakemedel

fran férskrivning till anvindning

Forskrivning Bestillning

Forskrivaren bestiller
doslikemedel och hel

férpackning i Pascal

Forskrivaren
férskriver recept

Helférpack-
ning separat
Férskrivaren
bestéller inte hel.

férpackning | Pascal

Dosapotek

Produktion
Dosapoteket
dispenserar och
expedierar
lakemedlen

Yo

pE X
Vanligtapotek

Expedition
Ett vanligt apotek
expedierar
likemedlet

Leverans
Dosapoteket
levererar samtliga
|akemedel till
dospatienten

Uthamtning

I det f6ljande beskrivs denna process nirmare.

Anvandning

Anvandning

Forskrivaren beddémer behovet av maskinell dosdispensering

vid férskrivningstillfillet

Bedémning av om en patient 1 éppenvirden behover {3 sina like-
medel maskinellt dosdispenserade gors av férskrivaren vid férskriv-
ningstillfillet med st6d av sirskilda riktlinjer och kriterier som
faststillts av landstingen.* Vanliga kriterier ir att patienten behover
hjilp med sin likemedelshantering, att medicineringen ir stabil och
regelbunden samt att patienten kontinuerligt anvinder minst tre

dispenserbara likemedel.

# Utredningen bedémer att de olika landstingens kriterier éverlag har betydande likheter med
varandra, iven om det finns vissa variationer mellan dem. Flera av landstingen har gdtt samman
och faststillt gemensamma kriterier fér nir en patient bér ordineras doslikemedel.
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Innan en patient kan f§ sina likemedel dosdispenserade ska for-
skrivaren bland annat informera patienten om vad dosdispensering
innebir samt inhimta patientens samtycke till den behandling av
personuppgifter som dispenseringen medfér, det vill siga att apotek
och virdpersonal utbyter information med varandra.

Nir patienten samtycker till att bli dospatient registreras denne i
Pascal. Pascal ir virdens webbaserade verktyg for férskrivning och
administrering av dospatienter. Férskrivning av likemedel till dos-
patienter sker i normalfallet i Pascal. Forskrivning kan dock dven ske
via vanligt e-recept. Receptet foérs di over till Pascal och en
forskrivare kan ta stillning till om likemedlet ska dosdispenseras.

Nir detta skett skickas bestillningen till dosapoteket fér dos-
dispensering. P4 dosapoteket gors en férfattningsmissig och teknisk
kontroll, vilket bland annat innebir kontroll av bestillningen och
forpackning av dosrullarna samt en maskinell eller manuell kontroll
av innehillet 1 dosrullarna. Dosrullarna levereras direfter till ett av-
talat utlimningsstille.

Doslikemedel 1 8ppenvirden dispenseras som regel for upp till
tvd veckors férbrukning, 1 undantagsfall for en vecka. Denna tids-
period ir i dag inte reglerad i ndgon férfattning utan har valts dé vissa
likemedel endast har en manads héllbarhet utanfér sin originalfor-
packning. Vanligtvis ir det patienter som har ménga ordinationsind-
ringar eller missbruksproblem som fir likemedel {6r en vecka i taget.

Dosapoteket utfor dispenseringen och levererar doslikemedlen
direkt till patienten eller till utlimningsstillen

Landstingen upphandlar tjansten maskinell dosdispensering till pati-
enter 1 6ppenvirden.” Dosdispenseringen utférs pd ett dosapotek
hos den aktér vunnit upphandlingen och som landstinget triffat
avtal med. Doslikemedlen levereras sedan frin dosapoteket direkt
till patienterna (till exempel till sirskilda boendena), eller till apotek
och andra utlimningsstillen (till exempel dagligvarubutiker) for
uthimtning av patienten sjilv eller dennes ombud.

I landstingens kravspecifikationer vid upphandlingarna, anges
hur doslikemedlen ska levereras samt pd en dvergripande nivd den
geografiska spridningen av utlimningsstillen. Leveranser till dessa

T avsnitt 3.6 och 3.7 beskrivs landstingens upphandling mer utférligt.
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utlimningsstillen betalas av dosapoteket som en del av den upp-
handlade tjinsten. Dirutéver dr det vanligt att det stills krav pd
dosapoteket att kunna erbjuda direktleverans till annan plats in de
genom avtalet 6verenskomna platserna, till exempel sirskilda boenden.
I dessa fall upprittas normalt ett separat direktleveransavtal mellan
dosapoteket och mottagaren, dir mottagaren betalar leveransen.

Sortimentet hos dosapoteket styrs av de krav landstingen stiller
vid upphandlingarna. Vid hittills genomférda upphandlingar har ett
vanligt krav varit att dosapoteket ska ha kapacitet att maskinellt eller
via s& kallade conveyor-brickor kunna dosdispensera minst 400 prepa-
rat, samt att leverantdren ska dta sig att 1 samrdd med landstingen
striva efter konsensus mellan likemedelskommittéernas terapirekom-
mendationer och sortimentet pd dosapoteken.

Dospatienters helférpackningar

Dospatienterna kan vid sidan av dosdispenserade likemedel dven ha
icke-dispenserade likemedel, det vill siga likemedel som tillhanda-
hills genom helférpackningar. Detta sker till exempel om likemed-
let inte kan dispenseras (exempelvis flytande likemedel), om det
saknar brytningstillstdnd eller vid likemedel som endast ska anvinda
efter behov (exempelvis likemedel vid tillfillig virk).

Huruvida en dospatients helférpackningar levereras tillsammans
med doslikemedlen eller inte, beror pd om forskrivaren 1 Pascal
angett att helforpackningen ska folja med leveransen med doslike-
medlen. Om samleverans inte sker kommer likemedlet i helférpack-
ningen att hanteras separat via vanligt apotek. Efter den férsta forskriv-
ningen kan dock annan vardpersonal (till exempel en sjukskoterska)
indra 1 Pascal s att separata leveranser gors till en samleverans.
Detta har inneburit att dospatienter som bor i sirskilt boende oftast
fir dven sina helforpackningar genom dosapoteket, medan detta
varierar for patienter 1 ordinirt boende.

Vid samleverans ir dosapoteket ansvarigt dven for expedieringen
av likemedlet 1 helférpackningen. Om helférpackningen distribueras
separat och himtas ut p ett vanligt apotek, ir det detta apotek som
ansvarar for expedieringen av likemedlet.
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Cirka 3 800 intagna i kriminalvarden fir doslikemedel

Av patientsikerhetsskil sker likemedelsdistributionen inom krimi-
nalvirden som huvudregel med dosdispenserade likemedel.

Ar 2008/2009 6vergick myndigheten Kriminalvirden fran att
manuellt dela likemedel 1 dosetter till intagna 1 kriminalvarden, till
att anvinda maskinellt dosdispenserade likemedel. Det finns i dag
cirka 6 000 intagna i Kriminalvirdens hikten och anstalter, varav
knappt 3 800 anviinder doslikemedel. Ytterliga cirka 1 600 intagna far
likemedel manuellt dispenserade i dosetter.”” Kriminalvirden upp-
handlar dostjinsten och likemedelsforsorjningen i 6vrigt till de in-
tagna.

Alla hikten och anstalter har en likarmottagning. Dir finns dag-
ligen en eller flera sjukskoterskor tillgingliga, och mottagningen
fungerar ungefir som en vanlig virdcentral. Allminlikare finns pd
mottagningen en eller tvd gdnger i veckan. Det ir sjukskoterskan
som ansvarar for de likemedel som likare skriver ut it intagna.

Efter att en person kommer in pd ett hikte eller anstalt ska en
ordination via dosdispensering genomféras forsta gdngen likaren
tjinstgor pd enheten efter det att den intagne anlint. I samband med
ny ordination eller ordinationsférindring i Kriminalvirdens journal-
system avseende dispenserbara likemedel, skapas en digital rekvisi-
tion som skickas till dosapoteket och som ligger till grund fér pro-
duktionen av doslikemedel. Leverans av doslikemedlen sker f6r en
eller tvd veckors férbrukning utifrin Kriminalvirdens énskemal.
Vidare finns det vissa likemedel 1 dosetter fér anvindning vid behov
och i avvaktan pd att doslikemedlen levererats.

Sjukskoterskan ansvarar for att de frdn dosapoteket éversinda
likemedlen 6verensstimmer med ordinationslistan innan de gors
tillgingliga f6r den intagna. For likemedel som inte dosdispenseras
ansvarar sjukskoterskan f6r iordningstillande av ordinerade doser.

Inom kriminalvirden tillimpas principen fér egenvird betriff-
ande forskrivna likemedel. Regeln ir alltsd att de intagna sjilva kan
forfoga over sina likemedel. Om sjukvirden bedémer att den in-
tagna inte dr kapabel att sjilv hantera sina likemedel ska detta anges
i journalen och di ska sjukskoéterskan administrera dem. Om siker-
heten pd enheten inte medger att en intagen fir ha sina likemedel i
bostadsutrymmet ska Kriminalvirden férvara och tillhandahilla dem.

* Uppgifterna frin Kriminalvirden.
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3.5.2 Patienter i slutenvarden

Det férekommer dven maskinell dosdispensering 1 slutenvirden, hir
benimnt slutenvirdsdos, dven om det sker i1 betydligt mindre
omfattning in 1 dppenvirden. Dosdispenserade likemedel som anvinds
inom slutenvérden ir kostnadsfria for patienterna.

Omfattningen av slutenvirdsdos

Slutenvirdsdos férekommer i dag i flera landsting, exempelvis i
Region Vistra Gétaland och Stockholms lins landsting. I ndgra
landsting forekommer det men endast i liten utstrickning, till
exempel 1 Region Vistmanland och Landstinget Sérmland. Ytter-
ligare landsting kommer i nirtid att infora slutenvardsdos.

Det finns inga exakta uppgifter éver hur minga patienter som fir
slutenvirdsdos. Utredningen bedémer dock att det kan handla om
2 000-4 500 vérdplatser.® Ar 2014 bedémdes antalet patienter som
fick slutenvirdsdos till cirka 1 100.”" Utifrdn utredningens samtal
och intervjuer med bland annat landsting och dosaktérer, bedémer
vi att omfattningen av slutenvirdsdos kommer att fortsitta 6ka de
nirmaste dren.

Som beskrivits fir maskinell dosverksamhet, efter tillstind av
Likemedelsverket, bedrivas pa sjukhusapotek och sjukhus eller av
sjukvdrdshuvudman. Ett sidant tillstind ska avse viss enhet for
maskinell dosverksamhet och gilla tills vidare. Dosverksamhet vid
sjukhusapotek och sjukhus eller som bedrivs av sjukvardshuvudman,
far bara tillgodose behovet av dosdispenserade likemedel i sluten-
vard inom den egna verksamheten.

De flesta landsting upphandlar tjinsten slutenvirdsdos. Det gors
di landstingsvis, till skillnad frin nir tinsten upphandlas for
oppenvirdens behov dir landstingen gdtt samman i sex kluster.
I Region Vistra Goétaland bedrivs slutenvirdsdos 1 egen regi. Dir
sker nu en bred satsning med madlet att cirka 80 procent av inne-
liggande patienter ska f8 sina likemedel dosférpackade, vilket mot-
svarar cirka 3 600 virdplatser. Det finns 1 dag fyra olika produk-
tionsenheter for dos pa fyra olika sjukhus i regionen.

%0 Detta bygger pd en samlad bedémning utifrdn bland annat utredningens intervjuer och
nyhetsartiklar.

> Likemedels- och apoteksutredningen, Lakemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstdnd
— hantering och prissittning (SOU 2014:87), s. 345.
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Produktionen sker geografiskt nira sjukhusen

Aven i den slutna virden ordineras dosdispenserade likemedel av en
likare. For slutenvardsdos giller att ordinationsindringar ska kunna
ske oftare in 1 den 6ppna virden. Slutenvirdsdos forpackas enligt
rekvisitionsbestillning fran respektive avdelning. Beroende pd vilken
avdelning det ror sig om bestills dosdispensering frén en dags till sju
dagars dispensering. Ofta ska likemedlen bérja anvindas samma dag
som de ordineras. Produktionen av slutenvirdsdos maste dirfor ske
geografiskt nira sjukhusen. Dosdispensering férekommer bland annat
pd medicin-, kirurgi-, ortopedi-, geriatrik- och psykiatriavdelningar.”

Till skillnad frdn vid 6ppenvirdsdos férekommer det vid sluten-
vardsdos att dospdsarna endast férpackas med ett likemedel per pase.

3.6 Finansiering, prissattning och ersattning
vid maskinell dosdispensering

I detta avsnitt ges en 6vergripande beskrivning av hur kostnaderna
for maskinell dosdispensering finansieras, hur doslikemedel pris-
sitts samt hur dosapotek ersitts f6r dosdispenseringen.

Utredningen dterkommer till dessa frigor i avsnitt 4.8—4.10 dir vi
gor en dversyn av pris- och ersittningsmodellen f6r maskinell dis-
pensering, och vilken piverkan modellen fir pd dosverksamheten
och dosmarknaden.

3.6.1 Oppenvarden

Det ir landstingen som har kostnadsansvar for likemedel och andra
varor inom likemedelsférménerna. Landstingen f&r bidrag frin staten
for kostnader for likemedelsférmaner 1 enlighet med en &rlig dver-
enskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL). I 6verenskommelsen for 2018 framgdr, liksom tidigare r, att
den dven omfattar bidrag for andra delar. Bidraget for dessa andra
delar uppgar 2018 till totalt drygt 1,62 miljarder kronor. I detta ingar
bland annat bidrag f6r dostjinsten, men dven bidrag f6r till exempel

52 Vissa likemedels- och apoteksfrigor, (lagrddsremiss, februari 2017), s. 14.
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s& kallade smittskyddslikemedel. Det preciseras inte hur stor del av
bidraget som avser doslikemedel.”

Patienternas likemedelsférmaner ir desamma oavsett om
likemedlen dosdispenseras eller inte

I lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m., finns bestimmel-
ser om bland annat likemedelsférméner och prisreglering av like-
medel som ingdr i férménen.

Med likemedelstérmaner avses ett skydd for enskilda patienter
mot hoga kostnader fér kop av likemedel och varor som anges i
lagen. Férménerna innebir att det offentliga finansierar delar av den
enskildes kostnader for likemedel och varor som ingdr i férmanerna.
Ju hoégre patientens likemedelskostnader blir desto stérre andel av
kostnaderna finansieras av det offentliga. Likemedelsférmanerna ir
desamma oavsett om likemedlen dosdispenseras eller inte.

Ett annat sitt att beskriva detta idr att féormdnsberittigade like-
medel och varor omfattas av ett hégkostnadsskydd. Hogkostnads-
skyddet dr konstruerat s3 att den del av ett likemedels kostnad som
patienten betalar sjilv, den sd kallade egenavgiften, minskar ju hogre
likemedelskostnader patienten har under en given 12-ménadersperiod.
Skyddet ger en stegvis kostnadsreducering vilket illustreras i den sd
kallade hogkostnadstrappan, se figur 3.4.

53 Fram till och med 2014 preciserades i 6verenskommelsen att landstingen fir ett bidrag pd
322 miljoner kronor fér att kdpa in dosdispenseringstjinster, men sedan 2015 utgér detta en
icke preciserad del av bidraget p4 1,62 miljarder kronor.
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Figur 3.4 Hogkostnadstrappan
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Kalla: Bilden fran TLV:s webbplats.

Patienten betalar hela kostnaden for likemedel upp till en nedre
grins pd 1 125 kronor. Frin det att kostnaderna totalt sett dverstiger
denna niv3, trider hogkostnadsskyddet in och det offentliga bidrar till
finansieringen. Frin det att kostnaderna totalt dverstiger 5 522 kronor,
finansierar det offentliga likemedel inom férmanerna helt och héllet
under resten av 12-ménadersperioden. Detta brukar beskrivas som
att patienten har “frikort” pd likemedel. Konstruktionen pd hog-
kostnadsskyddet innebir att det hogsta totala belopp den enskilde
kan 3 betala 1 egenavgift for likemedel inom férménerna under en
given 12-médnadersperiod, ir 2 250 kronor. Detta giller oavsett hur
mycket férménsberittigade likemedel patienten anvinder.

Runt 90 procent av dospatienterna ndr i dag upp i frikortsnivdn.>
De totala kostnaderna for dospatienters forskrivna likemedel var
2017 drygt 2,7 miljarder kronor, riknat i apotekens forsiljningspris.

> Uppgiften frdn Socialstyrelsen.
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Prissittningen ir reglerad pd samma sitt oavsett om likemedel
dosdispenseras eller inte

Betriffande prissittningen pd formansberittigade likemedel 4r den
reglerad p&8 samma sitt oavsett om likemedel dosdispenseras eller
inte. Férenklat innebir regleringen att TLV beslutar om apotekens
inkdpspris (AIP) och férsiljningspris (AUP) pd likemedlen. AIP ir
det pris apoteken betalar till likemedelstillverkarna fér likemedlet,
och AUP ir det pris apoteken siljer likemedlet fér till patienterna.
Mellanskillnaden mellan AUP och AIP utgér den s8 kallade reglerade
handelsmarginalen, eller endast handelsmarginalen, och tillfaller det
apotek som har expedierat likemedlet. Forenklat beskrivet ir kon-
struktionen pd handelsmarginalen utformad s att den blir stérre om
det expedieras fler mindre férpackningar i stillet f6r {3 stora.

For en mer utforlig beskrivning av likemedelsférménerna, egen-
avgifterna, handelsmarginalen och prisregleringen, hinvisas tll av-
snitt 3.2.4 1 Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkande Kva-
litet och sékerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) eller till TLV:s
webbplats.

Dosapoteken ersitts for dosdispenseringen genom
handelsmarginalen och dospeng

Som beskrivits upphandlar landstingen maskinell dosdispensering
till patienter i 6ppenvirden. Dosdispenseringen utférs pd ett dos-
apotek hos den aktér som vunnit upphandlingen. Doslikemedlen
levereras sedan frin dosapoteket direkt till patienterna eller till apo-
tek och andra utlimningsstillen f6r uthimtning av patienten sjilv
eller dennes ombud.

Dosapoteken ersitts f6r detta genom att de erhiller handels-
marginalen pd de likemedel de dosdispenserar och expedierar till
patienten, pd samma sitt som vanliga apotek avseende icke-dis-
penserade likemedel. Dirutdver erhiller dosapoteken en efter upp-
handling avtalad fast ersittning frn landstingen — den si kallade
dospengen — per dospatient och dygn. Ett annat sitt att beskriva detta
ir att kostnaden for maskinellt dosdispenserade likemedel kan delas 1
upp 1 de tv3 delarna likemedelskostnad respektive dosdispenserings-
kostnad.
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Att dospengen ir fast och betalas per patient och dygn innebir
att den, vid normala leveranser, ir densamma 1 kronor riknat oavsett
hur minga dospdsar den enskilde patienten fir per dygn och obe-
roende av hur ménga tabletter som finns i pdsarna.

Vid sidan av att dosapoteken erhdller handelsmarginalen och en
dospeng for dosdispenserade likemedel, har de dven intikter genom
bland annat handelsmarginalen pa dospatienters férskrivna likemedel
som inte dosdispenseras (helférpackningar) samt vissa tilliggstjinster
kopplat till dospatienterna.

Likemedel till intagna patienter i kriminalvirden

Forsorjningen av likemedel till personer som ir intagna inom krimi-
nalvirden sker av patientsikerhetsskil som huvudregel med maski-
nellt dispenserade likemedel.

Likemedel ir kostnadsfria for intagna i kriminalvirden. Like-
medelskostnaderna finansieras av Kriminalvdrden inom ramen for
myndighetens ramanslag, med undantag f6r HIV-likemedel och
likemedel mot hepatit ¢ som betalas av landstingen. Kriminalvirdens
totala kostnader for likemedel till personer som ir intagna var cirka
56 miljoner kronor 2016, vilket inkluderar kostnaderna fér dostjinsten
och likemedlen som sidana. Ar 2010 var kostnaderna 24 miljo-
ner kronor.

Som beskrivits upphandlar Kriminalvirden dostjinsten och like-
medelsforsorjningen 1 dvrigt inklusive sjilva leveransen av likemed-
len till hikten och anstalter. Ersittning till dosapoteket sker pd
samma sitt som fér dosapoteken 1 dppenvérden, det vill siga genom
handelsmarginalen och en avtalad dospeng per patient och dygn fér
dispenserade likemedel samt handelsmarginalen pd férekommande
helférpackningar.

3.6.2  Slutenvarden

Inom den slutna virden finansierar landstingen helt kostnaderna fér
bide dostjinsten som sddan och de likemedel som dosdispenseras.
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3.7 Dosmarknaden

I detta avsnitt ges en 6vergripande beskrivning av utvecklingen pd
dosmarknaden som sidan. Avsnittet beskriver bland annat aktorerna
pd marknaden, genomférandet av landstingens upphandlingar av
dostjinsten, storleken pd likemedelstorsiljningen till dospatienter
samt dosapotekens intikter. Beskrivningen avser 1 férsta hand éppen-
virden. Avsnittet ligger till grund for de frdgor som ror maskinell
dosdispensering som utredningen analyserar nirmare lingre fram.

3.7.1 Maskinell dosdispensering innan omregleringen
av apoteksmarknaden

Maskinell dosdispensering har férekommit i1 Sverige sedan slutet av
1980-talet, och bedrevs di och fram till omregleringen av apoteks-
marknaden 2009 av Apoteket AB inom ramen for det statliga apo-
teksmonopolet. I enlighet med det divarande verksamhetsavtalet
med staten hade bolaget innan omregleringen en skyldighet att till-
handahilla dosdispensering i den utstrickning som sjukvarden och
enskilda efterfrigade tjinsten.

Under monopoltiden bedrev Apoteket maskinell dispensering
for patienter 1 ppenvirden pd uppdrag av landstingen. Bolaget fick
ersittning for detta pd samma sitt som i dag genom handelsmarginal
och dospeng.

Under ett antal &r efter omregleringen hade Apoteket i enlighet
med sin dgaranvisning vissa sirskilda skyldigheter kring maskinell
dosdispensering. En sdan skyldighet var att pd fullt affirsmissiga
villkor tillhandahilla dosdispenserade likemedel pa likvirdiga och
icke-diskriminerande villkor 1 den utstrickning som efterfrigades.
Ytterligare en skyldighet var att 6verféra nédvindig konsumentinfor-
mation (leverans- och faktureringsinformation) till andra 6ppen-
vardsapotek som vunnit upphandlingar avseende dosdispenserade
likemedel. Kraven togs sedan successivt bort och sedan nigra ir
finns det inte ndgra sirskilda krav alls pd Apoteket nir det giller
maskinell dosdispensering.
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3.7.2  Aktorerna pa dosmarknaden efter omregleringen

Avvecklingen av apoteksmonopolet innebar inte bara att den vanliga
oppenvardsapoteksmarknaden konkurrensutsattes, utan dven att mark-
naden f6r maskinell dosdispensering — ”dosmarknaden” — 6ppnades
for konkurrens. Efter omregleringen blev det méjligt for landstingen
att upphandla dostjinsten i1 konkurrens 1 enlighet med lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).

Upphandlingsmarknad

Aven om dosmarknaden formellt omreglerades 2009 var Apoteket,
till f6ljd av tidigare ingdngna avtal samt éverprévningar vid de forsta
upphandlingarna, fram till 2013 den enda aktdren som bedrev maski-
nell dispensering. Det var forst frin denna tidpunkt som nya aktdrer
startade egen produktion och leverans av doslikemedel, efter de férsta
genomférda upphandlingarna i konkurrens som paborjades 2011/2012.

Ko6pare pd dosmarknaden ir landstingen och Kriminalvirden som
upphandlar dostjinsten, medan siljarna av tjinsten utgdrs av aktdrer
som har apotek med sirskilt tillstdnd fér att bedriva maskinell dos-
dispensering (dosapotek).

Dosmarknaden ir i dag en renodlad upphandlingsmarknad. Det
innebir att képarna pd marknaden enbart bestdr av aktérer som
upphandlar dostjinsten {6r en viss tidsperiod framdt, dir den aktor
som vunnit upphandlingen blir ensam leverantér av tjinsten under
avtalsperioden. Det finns inga dagliga "16pande” kunder f6r en ny
aktdr pd marknaden att konkurrera om, pd det som sker pd den
vanliga apoteksmarknaden.

Landstingen har gitt samman i sex upphandlingskluster

Efter omregleringen har landstingen gitt samman 1 sex olika s8 kallade
upphandlingskluster for att upphandla dostjinsten, i1 stillet for att
varje landsting gor detta var for sig. De sex klustren bestir av {6l)-
ande landsting:*

> Utredningen har valt att anvinda de bendmningar p3 klustren som TLV anvint i rapporten
2017 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (februari 2018, dnr. 286/2018).
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e Kronoberg, Kalmar, Blekinge, Ostergotland och Jénképing (be-
nimnt KKBOJ)

e Norrbotten, Visterbotten, Jimtland och Visternorrland (benimnt
Region Norrland)

e Skéne (benimnt Region Skéne)

e Soérmland, Orebro, Virmland, Dalarna, Givleborg, Uppsala och
Vistmanland (benimnt Sjuklévern)

e Stockholm och Gotland (benimnt Stockholm/Gotland)
e Vistra Gotaland och Halland (benimnt Vistra Gétaland/Halland).

Upphandlingsklustren 8skidliggérs dven 1 figur 3.5.

Figur 3.5 Sex upphandlingskluster for upphandling av maskinell
dosdispensering

KKBOD

= Region Norrland

m Region Skine
Sjuklévern

m Stockholm och Gotland

mmmm Vastra Gotaland och Halland

z
4

Kalla: Bilden fran TLV.

123



Maskinell dosdispensering — nulagesbeskrivning SOU 2018:53

Som beskrivits fanns det 1 slutet pd 2017 totalt cirka 200 000 pati-
enter inom &ppenvérden, inklusive intagna i1 kriminalvirden, med
regelbunden likemedelsbehandling genom doslikemedel. Antalet
patienter inom respektive kluster varierar frin cirka 20 000 till runt
45 000.

Den upphandlade dostjinsten

Nya apoteksmarknadsutredningen har inte systematiskt analyserat
landstingens forfrigningsunderlag vid genomférda upphandlingar av
maskinell dosdispensering, eller ingdngna avtal mellan landsting och
vinnande dosaktér. Lingre fram berdrs dock ndgra aspekter kopplat
ull f6rfrigningsunderlagen och avtalen, i diskussionen 1 vissa frigor.

Utifrdn forfrigningsunderlag och ingdngna avtal avseende fyra
upphandlingar beskrev Likemedels- och apoteksutredningen att bland
annat féljande krav stills pd dostjinsten:*

e Upphandlingen avser maskinell dosdispensering av ordinerade
likemedel i 6ppen vard.

¢ Ordinerade likemedel som inte kan dosdispenseras ska kunna
vara mojliga att leverera i1 originalférpackning tillsammans med
ordinarie dosleverans. Upphandlingarna omfattar inte handels-
varor och andra icke férskrivna varor, men leverantoren ir inte
forhindrad att erbjuda samleverans till patienterna.

o Leverantoren ska dosdispensera de volymer som koparen efter-
frigar, men ingen volymgaranti limnas. Kapacitet ska finnas att
maski