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Sammanfattning

Nya apoteksmarknadsutredningen har haft i uppdrag att
e se 6ver marknaden och regelverket f&r maskinell dosdispensering

o limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av
provningslikemedel till f6rs6kspersoner och prévningsstillen

e se 6ver marknaden och regelverket for extemporelikemedel och
lagerberedningar

e limna forslag som mojliggdr f6r sjukhusapotek att anséka om
licens for likemedel via den elektroniska kommunikationslés-
ningen for licensansokan.

Detta slutbetinkande utgor redovisning av dessa fragor.

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 dospésar f6r enskilda patienter. Varje dospdse innehiller de
likemedel som en patient ska ta vid ett visst tllfille. Syftet med
dosdispenserade likemedel ir att underlitta likemedelshanteringen
for patienter och virdpersonal. Dosdispensering anvinds huvudsak-
ligen inom 6ppenvirden. Patienternas likemedelsférmaner ir
desamma oavsett om deras likemedel dosdispenseras eller inte.
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Patienterna behéver inte sjilva betala for dosdispenseringen, utan
det finansieras av landstingen.

Bedémning av om en patient behéver doslikemedel gors av for-
skrivaren vid forskrivningstillfillet med stéd av riktlinjer som fast-
stilles 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 6ppenvérdsapotek att efter tillstind frin Likemedelsverket
bedriva maskinell dosdispensering. Oppenvirdsapotek som fitt s3-
dant tillstdnd benimns dosapotek. Dosapotek omfattas i grunden av
samma regler och krav som vanliga 6ppenvardsapotek.

Det finns i dag tre aktorer pd dosmarknaden som bedriver maski-
nell dosdispensering inom 6ppenvirden, med ett dosapotek var.
Dosmarknaden ir en upphandlingsmarknad dir koparna utgors av
framfor allt landstingen som upphandlar och finansierar dostjinsten
till de patienter som forskrivarna bedémt ska 3 sina likemedel dos-
dispenserade.

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

Maskinell dosdispensering tillfér nytta utifrdn sdvil ett patient-,
resurs- som miljoperspektiv, och efterfrigas av flera olika intressenter.
Nyttan bestdr bland annat 1 att det underlittar for patienterna att ta
sina likemedel och f6lja ordinerad likemedelsbehandling, men ocksd
i att de skapar tidsvinster fér vardpersonal och leder till minskad
kassation av likemedel.

Utredningen bedémer att det finns ett behov av, och efterfrigan
pa, maskinellt dosdispenserade likemedel 1 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 bdde landsting och kommuner drar nytta
av och kan anses ha ett ansvar f6r tjinsten. Utredningen anser att
dagens férdelning av kostnader mellan landsting och kommuner for
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 férutsittningar som giller f6r maskinell
dosdispensering gor dosverksamheten och dosmarknaden komplex.
Exempel pd problem och risker pi dosmarknaden som utredningen
identifierat dr:

o Begrinsad marknadsutveckling.

o Otydliga kostnader f6r 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 forslag och gor ett antal bedomningar av betydelse fér mark-
naden och regelverket f6r maskinell dosdispensering.

Dagens pris- och ersittningsmodell f6r maskinell
dosdispensering behover forindras

Dagens pris- och ersittningsmodell 4r i grunden densamma for like-
medel som dosdispenseras maskinellt som for likemedel som inte
dosdispenseras (helforpackningar). Modellen ir emellertid inte an-
passad till forutsittningarna vid dosdispensering, vilket leder till
flera problem och risker pid dosmarknaden. Ett exempel pd detta ir
att dosapotek kan vilja den likemedelsforpackning som genom
handelsmarginalen ger storst intikter, 1 stillet f6r den férpackning
som innebir ligst kostnad f6r landsting och patienter. Detta medfér
en risk for att doslikemedel blir onédigt dyra.

Utredningen beddémer 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 f6ljande:

o Dosapotek erhiller endast AIP och dospeng for doslikemedel
(modell A).
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o Landstingen tar dver hela ansvaret for likemedelstorsorjningen till
dospatienter (modell B).

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

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

Modell A skapar p3 sikt bist férutsittningar att komma tillritta
med de problem dagens modell leder till

Utredningen bedémer att modell A pd sikt skapar bist férutsite-
ningar att komma tillritta med de problem dagens modell leder till.
Utredningen anser dirfor att pris- och ersittningsmodellen for maski-
nell dosdispensering bér férindras 1 linje med modell A. Modellen
innebir att dosapotek inte erhiller den reglerade handelsmarginalen
pa doslikemedel utan endast ersittning for inkopspriset (AIP) och
den avtalade fasta ersittningen, den sd 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 forindrad pris- och ersitt-
ningsmodell och ett alternativt férslag om huvudforslaget inte genom-
fors. Utredningen vill understryka vikten av att det gors dndringar i
dagens modell. Regeringen bor sd snart det ir mojligt klargéra om
den avser att genomféra huvudforslaget, det alternativa forslaget
eller eventuella andra dtgirder.

Utredningens huvudforslag ir att det 1 sirskild ordning ska tas
fram konkreta forslag som innebir att en férindrad pris- och ersitt-
ningsmodell f6r maskinell dosdispensering i linje med modell A kan
implementeras. Utredningen goér en grov bedomning att det kan ta
tre dr frdn det att arbetet initieras till det att férfattningsindringarna
som mojliggér modellen kan trida 1 kraft.
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Utredningens alternativa férslag ir att gora justeringar inom
ramen for dagens pris- och ersittningsmodell. En sirskild periodens
vara-lista fér dosdispenserade likemedel som utgdr frin utbytbar-
hetsgrupper i stillet f6r férpackningsstorleksgrupper, ir ett exempel
pa en sirskilt intressant justering som bor dvervigas.

Utredningen anser att Tandvards- och likemedelsf6rmansverket
(TLV) bor fullfélja det arbete som nu pagir pd myndigheten kring
en sirskild periodens vara-lista f6r doslikemedel.

Forslag om dndrade och nya bestimmelser som ror tillstind
att bedriva maskinell dosdispensering

Utredningen limnar flera forslag om dndrade och nya bestimmelser
1 lagen (2009:366) om handel med likemedel, som ror tillstdnd att
bedriva maskinell dosdispensering inom 6ppenvirden och sluten-
varden. Forslagen syftar till att fortydliga bestimmelserna som ror
tillstdnd och samla dem p& samma forfattningsniva.

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 férlora
en upphandling fir i dag l8ngtgdende konsekvenser f6r dosaktérerna.
Det finns en risk f6r att en aktér som férlorar en upphandling slis
ut frdn dosmarknaden permanent. Risken 6kar ju firre leveransavtal
det finns att konkurrera om. Landstingen har i egenskap av upphand-
lande myndigheter ett generellt ansvar for att vdrda dosmarknaden,
och bér dirfér bland annat analysera hur dagens stora leveransavtal
kan delas upp i mindre men fler avtal.

Utredningen foreslar att Upphandlingsmyndigheten ska ges 1 upp-
drag att limna férslag till hur upphandlingarna av maskinell dos-
dispensering kan vidareutvecklas. Forslaget syftar till 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 formigan
att hantera storningar i likemedelsforsoérjningen behover stirkas och
att ambitionen for kontinuitetsplanering behover hojas. Det giller
for likemedelstorsorjningen generellt, men ocksd for 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 f6r likemedelsférsérjningen omfattar dven sirbarhets-
aspekter kring maskinellt dosdispenserade likemedel.

Egenfinansierad dos

Det ir 1 dag forskrivaren som vid forskrivningstillfillet bedémer om
en patient behover fd 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 f6r dostjinsten. Egenfinansierad dos kan bli aktuellt for pati-
enter som inte behover dosdispenserade likemedel av medicinska
skil, men som av andra skil 6nskar 3 tjinsten och ir beredda att
sjilva betala fér den. Detta forekommer inte 1 dag, vid sidan av en
pilotverksamhet i liten skala, men det finns ett tydligt intresse hos
dosaktorerna for det.

Egenfinansierad dos kan komma att utgora ett komplement till
dagens upphandlade offentligt finansierade dos. Utredningen bedé-
mer att det finns bdde fordelar 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 storre skala
under de nirmaste iren, av en eller flera dosaktorer.
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Distribution av provningslakemedel

Dagens distributionsregler ir 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 provningslikemedel till primidrvarden ska
provningslikemedel distribueras via 6ppenvéardsapotek eller av den
som har tillstdnd frin Likemedelsverket att bedriva partihandel.
Med nuvarande tolkning giller sdledes olika regler fér distribution
av provningslikemedel till sjukhusklinik och primirvard.

Vidare bedrivs kliniska prévningar ofta pa flera stillen 1 landet
samtidigt. Nir provningslikemedel ska distribueras till sjukhus-
kliniker 1 olika landsting ir det ofta olika aktdrer som ansvarar for
driften av sjukhusapoteken. Detta medfor att den som ansvarar f6r
en klinisk préovning inte kan anvinda samma aktor for all distribu-
tion av provningslikemedlet utan méste avtala med manga olika akto-
rer.

Bestimmelser om distribution av provningslikemedel
infors i likemedelslagen

Distributionen av prévningslikemedel skiljer sig pd flera punkter
frdn sidan distribution som sker i1 samband med forsiljning av
likemedel och som regleras i lagen om handel med likemedel. Dirfor
foreslar utredningen att det ska inforas sirskilda bestimmelser 1
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-
varden och sjukhusens likemedelsférsorjning inte lingre blir tillimp-
liga pd distributionen av prévningslikemedel. Forslaget innebir att
provningslikemedel ska f 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 prévningsstillen av
en och samma aktér, bide direkt till sjukhuskliniker och till pri-
mirvirden.

Utredningen foreslir ocksd att provningslikemedel ska {8 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 for en klinisk prévning fir genom férslaget
mojlighet att fritt vilja vilken aktér som ska anlitas for distribution
och foérvaring av prévningslikemedel.

Utredningen limnar ett alternativt lagfrslag eftersom
EU-f6rordningen om kliniska provningar inte har borjat tillimpas

En sirskild aspekt som utredningen har behévt forhilla sig till dr att
EU-férordningen nr 536/2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel dr beslutad och har tritt 1 kraft. Diremot ir det dnnu inte
bestimt nir den ska bérja tillimpas.

Regeringen har 1 propositionen Anpassningar av svensk ritt till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar (prop.2017/18:196)
limnat forslag till indringar 1 likemedelslagen som ska trida i kraft
den dag regeringen bestimmer. Utredningen har dirfér valt att bide
limna férslag till dndringar 1 forhdllande till dagens reglering och 1
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-férordningen om kliniska prévningar skulle dréja.

Extemporelakemedel och lagerberedningar

Extemporelikemedel och lagerberedningar behovs inom
hilso- och sjukvarden

Enligt likemedelslagen fir likemedel som utgdngspunkt bara siljas
om de har godkints. Extemporelikemedel som tillverkas pd 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. Bdde extemporelikemedel och lager-
beredningar behovs 1 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 for 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 6ver

Utredningen bedémer att den nuvarande grundliggande strukturen
for att tillgodose behovet av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar ir indamalsenlig.

APL:s verksamhet som rér samhillsuppdraget fungerar dverlag
vil. Ersdttningen for tillverkning av extemporelikemedel och lager-
beredningar inom likemedelstérmanerna sker utifrin en taxa som
beslutas av TLV baserat pd en sjilvkostnadsprincip. Utredningen
bedomer att APL:s ekonomiska mal bor ses 6ver for att sikerstilla
att de dr 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 f6r att kunna géra nédvindiga
investeringar kopplat till samhillsuppdraget.

Det finns ocksd ett behov av uppdragsmal kring APL:s samhiills-
uppdrag, bland annat f6r att tydliggora kostnaden for utférandet av
samhillsuppdraget och for att klargora forutsittningarna f6r bola-
gets ekonomiska mal.

Inom ramen for det generella arbetet med att stirka samhillets
formaga att hantera stérningar i likemedelsférsorjningen, bedémer
utredningen att det bor évervigas om det finns skil att ge APL ett
utokat samhillsuppdrag att sikerstilla viss likemedelsférsorjning 1
Kkrissituationer.
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Krav pd en licens for lagerberedningar infors

Efter EU-domstolens dom 1 milen C-544/13 och C-545/13 behover
det svenska regelverket for lagerberedningar ses 6ver s3 att det blir
forenligt med direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanlikemedel (likemedelsdirektivet).

Utredningen bedémer att tillverkningen av lagerberedningar kan
undantas frdn likemedelsdirektivets krav pd godkinnande med stod
av artikel 5.1 1 likemedelsdirektivet. Det medfér dock att det beho-
ver inforas krav pd tillstdnd till f6rsiljning av lagerberedningar, det
vill siga en licens for lagerberedningar. En sidan licens kan beviljas
om det medicinska behovet inte kan tillgodoses med andra godkinda
likemedel som finns tillgingliga pid marknaden. Det innebir att
dagens anmilningsforfarande for lagerberedningar ersitts av ett till-
stindsforfarande.

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

TLV far mojlighet att besluta om tillfillig subvention
for lagerberedningar

TLV kan under vissa forutsittningar besluta om tillfillig subvention
for ett godkint likemedel under tiden som ansékan om subvention
provas hos myndigheten. En férutsittning 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
i likemedelstormanerna. Ett beslut om tllfillig subvention giller till
dess ansékan om subvention f6r likemedlet har provats eller TLV
beslutar annat. TLV fé6reslds f8 mojlighet att besluta om tillfillig
subvention dven for likemedel som ersitter en lagerberedning inom
likemedelsférmanerna.
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Kommunikationsldsning for licensansokan
I dag kan 6ppenvardsapotek anséka om licens i KLAS

E-hilsomyndigheten forvaltar ett elektroniskt system fér ansokan
om licens for likemedel, ofta benimnt kommunikationslésningen
for licensansokningar eller endast KLAS.

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

Sjukhusens likemedelsforsérjning hanteras via si kallade sjuk-
husapotek. Sjukhusapoteken omfattas inte av lagen om behandling
av personuppgifter 1 drenden om licens for likemedel och kan dir-
med inte anvinda KLAS. De méste dirfér 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 behéver dirfor dstadkommas.

Sjukhusapoteken ska f3 anvinda KLAS for licensansokningar

Utredningen foresldr att dven sjukhusapotek ska kunna anséka om
licens for likemedel genom den elektroniska kommunikations-
16sningen KLAS. Farmaceut pd sjukhusapotek foreslés {3 tillgdng till
sddana uppgifter 1 irenden om ansdkan om licens som denna har
behov av i sin verksamhet. Forslaget genomférs genom dndringar 1
lagen om behandling av personuppgifter 1 irenden om licens fér
likemedel samt genom en f6ljdindring 1 offentlighets- och sekretess-
lagen.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Forfattningsforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 januari 2020.

Det giller alla forfattningsforslag utom det férslag till andringar
i likemedelslagen som férutsitter att EU-férordningen om kliniska
provningar av humanlikemedel har borjat tillimpas. De forfatt-
ningsindringar i likemedelslagen som regeringen har foreslagit med
anledning av EU-férordningen om kliniska prévningar av human-
likemedel ska bérja tillimpas den dag regeringen bestimmer. Dirfor
foreslds dven utredningens forslag till indringar 1 likemedelslagen
som forutsitter att den aktuella EU-férordningen har borjat tillimpas
trida 1 kraft den dag regeringen bestimmer. Regeringen féreslds 1
samband med det 8 meddela de 6vergdngsbestimmelser som be-
hovs.

Det foreslds ocksd en overgingsbestimmelse som innebir att
tillstdnd till maskinell dosdispensering som har beslutats enligt dldre
foreskrifter giller fortfarande.
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