GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA 1(8)
v

Hemstéllan
Datum 2024-01-25

Diarienummer RS 2023-04900 )
Socialdepartementet

Andring av lag (2009:366) om handel med
lakemedel

Sammanfattning

Vistra Gotalandsregionen (VGR) hemstéller hirmed att Lag (2009:366) om
handel med ldkemedel dndras géllande sjukvardens likemedelsforsorjning. Detta
for att mdjliggora en rationell och séker lakemedelsforsorjning, sdkra
beredskapstorsorjning av lidkemedel samt anpassa regelverket till utvecklingen
med néra vérd. [ denna skrivelse beskrivs behoven av dndring av regelverket och
vilka d@ndringar som regionen anser behover ske for att ticka dessa behov.

Bakgrund och nulage

Regioner har ett tydligt ansvar som sjukvardshuvudman enligt hilso- och
sjukvérdslag (2017). Regioner ansvarar vidare for att bedriva tandvérd enligt
Tandvérdslag (1985:125). I hélso- och sjukvérdslag (2017) framgér bland annat
att offentligt finansierad hélso- och sjukvéirdsverksamhet ska vara organiserad sd
att den frimjar kostnadseftektivitet. Regionen ska vidare organisera hélso- och
sjukvérdsverksamheten sa att varden kan ges nira befolkningen. Regionen far
ansvara for kostnaderna for ldkemedel som rekvireras till kommunala
lakemedelsforrdd. Regionen ska ocksa planera sin hélso- och sjukvérd sa att en
katastrofmedicinsk beredskap uppratthalls.

I en tilliggsoverenskommelse 2022 har staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) dverenskommit om att skyndsamt stdrka regionernas
forsorjningsberedskap for lakemedel och sjukvardsmateriel och det ska det finnas
ett lokalt vardnéra lager av lakemedel'. Enligt Vissa frdgor om hélso- och
sjukvdrdens forsorjningsberedskap, Prop. 2022/23:45 som beslutades av
riksdagen 2023-04-132 ska krav fortydligas om att vardgivare som bedriver hélso-
och sjukvardsverksamhet maste tillhandahélla sjukvéardsprodukter som behovs for
att kunna ge god vérd. Regeringen har vidare gett bl.a. Socialstyrelsen 1 uppdrag
(2023-02-16 S2023/00681, delvis) att ta fram underlag for beredskapslagring av
ldkemedel och vissa forbrukningsartiklar pa hilso- och sjukvardsomréadet®.

1 SKR, https://skr.se/download/18.77194f76181168c8a1658ad2/1654709400148/SLUTLIG-2022-Tillaggsokforsorjningsberedskap-
for-lakemedel-2022.pdf

2 Regeringen, Vissa fragor om hilso- och sjukvardens forsérjningsberedskap

Prop. 2022/23:45, Vissa fragor om hélso- och sjukvardens férsdrjningsberedskap - Regeringen.se

3 Underlag for beredskapslagring av likemedel och vissa forbrukningsartiklar, Delredovisning 2 i Socialstyrelsens uppdrag
att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bér omfattas av hilso-och sjukvardens forsorjningsberedskap
https://www.socialstyrelsen.se /globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-5-8526.pdf
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Lakemedel i regional halso- och sjukvard

Likemedelsbehandling dr en visentlig del av regional hélso- och sjukvard
inklusive tandvard. Sjukvardshuvudmannen behover ddrmed forsorja regionens
hilso- och sjukvard med ldkemedel.

Inom en och samma region som sjukvardshuvudman finns manga typer av
vardenheter dir lakemedel anvénds. Exempel ér slutenvardsenheter med
medicinska, kirurgiska och psykiatriska specialiteter, 6ppenvardsmottagningar,
véardcentraler, jourcentraler, ndrakutmottagningar, barnmorskemottagningar,
ungdomsmottagningar, folktandvéardskliniker, specialisttandvéardskliniker,
habilitering och specialiserad palliativ eller avancerad vard i hemmet. Olika
verksamheter kan ligga pé sjukhus eller vara lokaliserade pa andra platser, till
exempel dppenvardsmottagningar pa sjukhus och utlokaliserade
slutenvardsenheter. Dessutom ska i forekommande fall kommunala
lakemedelsforrdd forsorjas med likemedel (som exempel finns ca 260
kommunala férrdd i VGR).

Inom regionerna pagér ett stort arbete kring riktlinjer, reckommendationer och
uppfoljning for att uppna en rationell och kostnadseffektiv
ladkemedelsanvéndning. Upphandling av ldkemedel &r en del av detta, genom
vilket regionen sikrar ldkemedel till sina verksamheter till ett avtalat pris.

Inom regionens ansvar som sjukvardshuvudman inkluderas dven privata aktorer.
Privata aktorer, till exempel en vardcentral eller en 6gonmottagning, bestéller
lakemedel via regionens upphandlade apoteksaktor till regionens avtalade priser.

Nuvarande regelverk for lakemedelsforsorjning
For att en vardgivare ska kunna forsorja vardenheterna med ldkemedel kravs att

lakemedel kops fran en tilldten aktor samt att vidare packning och transporter ska

ske till alla ingdende vardenheter. Vidare ska returer och likemedelsavfall
hanteras. Regelverket for lakemedel stiller hoga krav pa bland annat korrekt
forvaring av ldkemedel, att obehoriga inte far tillgang till ladkemedel och att
sparbarhet finns i hela kedjan.

Lag (2009:366) om handel med likemedel styr vilka aktorer som kan sélja
lakemedel till en vardgivare (bedriva detaljhandel). En aktor med

detaljhandelstillstdnd (6ppenvardsapotek) eller aktor med partihandelstillstdnd for

lakemedel far bedriva detaljhandel med ldkemedel till sjukhus. En aktér med
detaljhandelstillstand far bedriva detaljhandel med lakemedel till annan
vardinrdttning.

Enligt samma lag ska vardgivaren organisera ldkemedelsforsérjningen till och
inom sjukhus pa ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av
sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For detta &ndamal ska det finnas
sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.*
Motsvarande regel for vardgivaren att organisera likemedelsforsorjningen till
andra vérdinréttningar dn sjukhus saknas.

45 Kkap. 1§, Lag (2009:366) om handel med lidkemedel
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Lag (2009:366) om handel med ldkemedel, 1 kombination med Lag (2016:1145)
om offentlig upphandling, innebér foljande alternativ for en sjukvardshuvudman
for att sdkra lakemedelsforsorjning till ingdende vardenheter:

A) Upphandling av extern apoteksaktor for likemedelsforsorjning till bade
sjukhusenheter och vriga vardenheter. Samma apoteksaktor verkar dd bade som
Ooppenvardsapotek och sjukhusapotek enligt avtal.

eller

B) Bedriva ldkemedelsforsorjning till sjukhusenheter genom sjukhusapotek i egen
regi och upphandla en extern apoteksaktor (6ppenvardsapotek) for Gvriga
vardenheters likemedelsforsorjning enligt avtal.

En sjukvardshuvudman som vérdgivare kan séledes forse ingdende vardenheter pé
’sjukhus” med ldkemedel via eget sjukhusapotek men samma
sjukhusapoteksfunktion kan inte ldmna ut lakemedel till vardgivarens ovriga
vardenheter. Istdllet ska det via upphandling anlitade 6ppenvéardsapoteket utfora
motsvarande aktivitet for att [dmna ut likemedel till vriga vardenheter.

Pa samma sitt géller att vardgivaren kan distribuera ladkemedel fran ett
beredskapslager till sjukhus men inte till 6vriga virdenheter.

Beskrivning av behovet

Nuvarande regelverk genom Lag (2009:366) om handel med ldkemedel behdver
andras av foljande skal.

e Anpassning till hdlso- och sjukvardens utveckling

e  Mojliggbra en rationell lakemedelsforsorjning inom halso- och sjukvard

e  Sakra halso- och sjukvardens beredskapsforsorjning av ldkemedel

Varje skél beskrivs nirmare nedan. Samtliga behov ar ndra sammankopplade och
sinsemellan beroende.

Anpassning till halso- och sjukvardens utveckling

Lagens uppdelning av regelverket mellan sjukhus och dvriga vardinrittningar ar
inte forenlig med svensk hélso- och sjukvard och omvérldens utveckling och den
omstdllning som sker inom hélso- och sjukvérden till si kallad ndra vérd,
beskrivet i de statliga utredningarna om god och néra vard>.

Tillimpningen av begreppen sjukhus och ovriga vdrdinrdttningar i nuvarande lag
kan ses utifrdn allméin praxis av vad ett sjukhus var vid tidpunkten da lagen kom
till, fore ar 2009, sdsom en eller flera ssmmanhédngande byggnader dér
inneliggande patienter vérdas. I dagens hélso- och sjukvard ér grdnsen mellan
Oppen och sluten vérd forskjuten genom den pagéende nationella omstillningen
till ndra vard. Slutenvérd bedrivs inte bara pa sjukhus utan storre del av varden
flyttas ut till patientens ndromrade. Exempel pa verksamheter som utfor
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sjukhusbunden vérd i hemmet ir t.ex. palliativa vardteam, avancerad sjukvard 1
hemmet och nirsjukvardsteam. Ett ’sjukhus” idag har bade slutenvards- och
Oppenvardsmottagningar pa en och samma plats. Olika specialistverksamheter
inom ett sjukhus kan ligga pd samma eller olika adresser eller vara utlokaliserade.
Sammantaget innebér detta att regelverkets skilda krav pa lakemedelsdistribution
till sjukhus och dvriga virdinréttningar inte ldngre dr &ndamélsenlig. Med
nuvarande formulering i lagtexten finns dven en risk for olika tolkningar for véard-
och apoteksaktorer och tillsynsmyndigheter om huruvida ldkemedel faktiskt
lamnas ut till sjukhus eller till annan vardinrittning. Bilaga 1 beskriver
begreppsproblematiken ytterligare.

Vidare gor regelverket skillnad pé krav pd forsdljning och distribution av
lakemedel for anvindning i varden och ldkemedel forskrivet pé recept till enskild
patient. Om patienten far sin behandling da patienten &r inneliggande, ordineras
patienten likemedlet av ldkare pa vardenheten. Likemedlet har utlimnats till
virdenheten av sjukhusapotek enligt vrdenhetens rekvisition (bestillning), via
véardgivarens ordinarie ladkemedelsforsorjning till sjukhus. Om samma patient far
samma behandling men befinner sig i sitt hem, ska lakaren pé sjukhuset forskriva
recept pa samma likemedel, ett ppenvéardsapotek ska expediera lakemedlet till
patienten och 1 forekommande fall leverera det till patientens hem.

Komplicerade behandlingar inom specialistvédrd, dialys och palliativ vard, sdsom
kontinuerlig smértlindring, som tidigare utférdes pé sjukinrittning dér patienten
var inneliggande, sker i allt hdgre grad i patientens hem. Till exempel hemdialys
for njursjuka patienter, pumpar eller sprutor med cytostatika till cancersjuka
patienter eller antibiotikapumpar for patienter med nedsatt immunforsvar. Dessa
lakemedel behdver levereras direkt hem till patient istdllet for till sjukhuset, bland
annat pd grund av skrymmande volymer och pé grund av kort héllbarhet som
extemporetillverkade ldkemedel sdsom pumpar med starkt smartstillande
lakemedel anpassade for kontinuerlig infusion. For allvarligt sjuka patienter med
svagt immunforsvar innebdr besok pa sjukhus i sig en risk.

Problemet med nuvarande regelverk &r att det hindrar ansvarig vardgivare fran att
leverera ldkemedel inkOpta via rekvisition hem till patient. Omvigen via
receptforskrivning och dppenvardsapotek blir i dessa fall en onddig omvig utan
syfte. Regionen star for ldkemedelskostnaden oavsett. Den del som patienten
betalar sjilv via hogkostnadsskydd da likemedel himtas ut pé recept dr obetydlig
i relation till den verkliga kostnaden. Om rekvisitionslikemedel kan skickas hem
till patient vid specialistvard i hemmet skulle dessa ldkemedel hanteras via samma
forsorjningsflode som Gvriga rekvisitionsldkemedel vilket skulle underlétta for
patient och vardpersonal och mojliggora utvecklingen av nira vard.

Mojliggora en rationell lakemedelsforsorjning inom halso- och sjukvarden

Idag saknas mdjligheten for en sjukvardshuvudman som vardgivare att skota
lakemedelsforsorjningen till vdrdenheter utanfor sjukhus, likt regeln om
sjukhusens likemedelsforsorjning for vardenheter inom sjukhus. Det ér inte heller
vare sig onskvart eller mojligt for sjukvardshuvudmannen att som vardgivare
erhdlla tillstdnd for detaljhandel med ldkemedel (forséljning av ldkemedel till
konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus, annan sjukvérdsinrattning eller till den
som &r behdrig att forordna likemedel). Vidare finns det en mojlighet for en
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vardgivare att erhélla tillstdnd for partihandel (verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan forséljning av likemedel som
inte dr att anse som detaljhandel). Ett partihandelstillstdnd skulle dock inte
innebdra ndgon mojlighet for vardgivaren att distribuera likemedel till annan
vardinréttning dn sjukhus, vilket redan dr mdjligt genom sjukhusens
lakemedelsforsorjning. Ett partihandelstillstdnd innebir ocksa andra
konsekvenser, sdsom en skyldighet att leverera ldkemedel till samtliga apotek i
Sverige.

For att vardenheter utanfor sjukhus, inklusive tandvard, ska fa tillgéng till de
lakemedel som behdvs 1 verksamheten, krévs att en region som
sjukvérdshuvudman anvénder en avtalad extern apoteksaktor via offentlig
upphandling for utlimnande av lidkemedel. Behovet av en extern aktor innebér 1
sig utmaningar. Som exempel beskrivs VGR:s modell och erfarenheter darav.

VGR har sedan 2012 haft avtal med en apoteksaktor for 1akemedelsforsorjningen
till regionens vardenheter (se avsnitt Nuvarande regelverk for
lakemedelsforsorjning, alternativ A). Apoteksaktdren star for orderberedning och
utlimnande som en del av regionens sjukhusapoteksfunktion. Ovriga delar av
logistiken skots av regionen, inklusive elektroniskt bestdllningssystem. For de
lakemedel som regionen upphandlat (motsvarande ordinarie sortiment) lamnar
den anlitade apoteksaktoren ut ldkemedel till det mellan regionen och
lakemedelstillverkaren avtalade priset. Apoteksaktdren tar ut en orderradskostnad
for kostnadstickning.

Regionens erfarenhet av avtal inom likemedelsforsorjning ar att det generellt sett
ryms lite utrymme for utvecklingsmajligheter under avtalstiden. I praktiken ar det
en utmaning att skapa proaktiva avtal som kan ta hojd for olika scenarier framat i
tiden, till exempel nya krav och héndelser i omvérlden dir man snabbt behdver
anpassa sig for att bibehélla kvalitet och sékerhet. Det i sin tur innebar svérigheter
att nd kostnadseffektivitet over tid.

Det finns vidare en risk med upphandling om fa apoteksaktorer kan ge anbud.
VGR har under 2023 undersokt hur dagens marknad ser ut gillande upphandling
av apoteksaktor for regioners lakemedelsforsorjning. Undersdkningen visar att det
idag finns fi apoteksaktorer som kan ge regioner relevanta anbud vid
upphandlingar avseende likemedelsforsorjningen, i vérsta fall endast en aktor.
Det kan innebdira att inkomna anbud inte fullt ut ticker uppsatt kravspecifikation.

Sjukvardshuvudmannen som vardgivare har alltsd som alternativ till att upphandla
en extern apoteksaktor for hela likemedelsforsdrjningen (alternativ A i avsnitt
Nuvarande regelverk for likemedelsforsorjning), att skota en del av
lakemedelsforsorjning i egen drift, den till sjukhus, samt upphandla apoteksaktor
for ovrig vérd (alternativ B 1 avsnitt Nuvarande regelverk for
lakemedelsforsorjning). Problemet med alternativ B &r att den innebar tva
separata floden for lakemedelsforsorjningen inom en och samma region, ett for
sjukhus och ett for vardenheter utanfor sjukhus. Tva parallella spér innebér bland
annat separata bestéllnings- och ordersystem, transportlésningar,
kvalitetssékringsarbete och dubbelt arbete for att hantering restsituationer och
leverera erséttningsprodukter for att inte patienter ska bli utan lidkemedel och
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kraver dirmed mer resurser jAmfort med om ldkemedelsforsorjningen skulle
kunna hanteras sammanhéllet. Dessa konsekvenser av lagens utformning ligger
ocksa i motsatt forhéllande till krav pa kostnadseffektivitet med offentliga medel
som sjukvardshuvudmannen ska uppfylla i linje med kravet i hilso- och
sjukvérdslag (2017).

For att mota behovet av omstillningen av hilso- och sjukvérd och samtidigt ha en
rationell ladkemedelsforsorjning behdver sjukvardshuvudmannens mojlighet att
skota lakemedelsforsorjning enligt regelverket att andras. Grundldggande for detta
ar att en sjukvdrdshuvudman behdver kunna hantera likemedelsforsorjningen till
sina samtliga ingdende vardenheter, inklusive sjukhusbunden vard i patientens
hem. Regeln behover inkludera att regioner som sjukvardshuvudmaén ocksa ska
kunna ansvara for lakemedelsforsorjningen till kommuner och privata vardaktorer
inom regionens ansvar som sjukvardshuvudman enligt hilso- och sjukvardslag
(2017), vilket kan styras via avtal mellan parterna. Regeln behover vidare
mojliggora for sjukvardshuvudmans sjukhusapotek att kunna leverera lakemedel
mellan vardgivarens vardenheter under vissa omstandigheter, saisom att fordela
lakemedel vid bristsituation, forhallanden vilka foreslas beskrivas i foreskrift.

Sakra hélso- och sjukvardens beredskapsforsorjning av lakemedel

I likhet med regelverkets konsekvenser for ordinarie ldkemedelsforsérjning inom
hélso- och sjukvard innebér regelverket att en sjukvardshuvudman inte heller kan
skota beredskapsforsorjningen av ldkemedel for vardenheter utanfor sjukhus utan
ar beroende av att anlita en extern apoteksaktor. Férutom att detta innebér
separata floden enligt ovan, dr det mindre lampligt att vara beroende av en extern
aktor for beredskapsforsorjning ur sdkerhetssynpunkt.

Beredskapslagringen behover vidare vara omséttningsbar for att undvika onddig
kassation vid utgangen héllbarhet. Det ar viktigt inte minst med tanke pa den
globala bristproblematiken vilken snarare riskerar att 6ka vid en kris. Om en
sjukvardshuvudman kan organisera likemedelsforsorjningen till alla ingdende
vérdenheter enligt hemstdllan kan omséttningen rationaliseras for att minska
onddig kassation och tillgdngen till ldkemedel kan samtidigt sdkras.

Distribution av utlimnade ldkemedel mellan en vardgivares vardenheter bedoms
inte ha stdd 1 nuvarande regelverk, men detta kan vara en nddvéndighet till
exempel da likemedel behdver omfordelas pa grund av brist pa ldkemedel som
kan innebidra behandlingsstopp och akuta risker for patient eller da vardresurser
maste forflyttas pd grund av en krissituation. Erfarenheter fran Covid-19-
pandemin visar ocksa pa att det dr viktigt att det finns upprittade
lakemedelsforsorjningsfldden till en regions vardenheter sdsom vardcentraler och
vaccinationsmottagningar.

Erfarenheter fran krigssituationer i1 vérlden, inte minst i Ukraina, visar &r att det ar
av stor vikt att kunna bedriva en effektiv sjukvard fran andra stillen dn sjukhus,
till exempel pa vardcentraler. For att kunna upprétthalla vard i en kris- eller
krigssituation maste det finnas forutséttningar 1 fredstid att sékra
lakemedelsforsorjningen inom ett geografiskt omréde.
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Hemstallan om a@ndring

VGR hemstiller hirmed att Lag (2009:366) om handel med lakemedel &ndras for
att mojliggora for en sjukvardshuvudman att hantera ldkemedelsforsorjningen till
samtliga vardenheter inom sitt ansvarsomrade, inklusive avancerad vard i
hemmet.

Foljande dndringar behovs 1 lagen for att ticka de behov som beskrivits ovan.

e Avskaffa uppdelningen av regelverket for ldkemedelsdistribution till sjukhus
respektive till annan vardenhet géllande vardgivare som dr en sjukvardshuvudman
enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

e Inf6ra ny regel om att vardgivare som dr sjukvardshuvudman ska organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom samtliga ingaende verksamheter dir
lakemedelsbehandling sker, och inte endast till och inom sjukhus som idag.

e Omformulera begreppet “sjukhusapotek™ sa att vardgivarens apoteksfunktion far
forutséttning att lamna ut och distribuera ldkemedel till samtliga verksamheter inom
sjukvardshuvudmannens verksamhet dir likemedelsbehandling sker, inklusive
tandvard och avancerad specialistvard i hemmet, samt att leverera likemedel
mellan vardenheter under vissa omstandigheter, sdsom att omfordela likemedel vid
akut bristsituation.

e Inkludera regel om att regioner som sjukvardshuvudman via avtal kan ansvara for
lakemedelsforsorjningen till andra vardaktorer inom regionens ansvar som
sjukvardshuvudman enligt hilso- och sjukvardslag (2017).

e Definiera vésentliga begrepp dér definition saknas och harmonisera visentliga
begrepp med Hilso- och sjukvéardslag (2017:30).

e Skapa forutsittningar for beredskapsforsorjning av ldkemedel inom en
sjukvardshuvudmans verksamhet utan beroende av extern aktor.

e  Mojliggora for sjukvardshuvudman att leverera ldkemedel frén egna centrala
beredskapslager av ldkemedel till samtliga ingdende verksambheter.

e Mgjliggora rationell omsattning av ldkemedel i beredskapslagring for lakemedel for
minskad kassation och mojlighet att omfordela ldkemedel inom en
sjukvérdshuvudmans verksamhet nir s kravs.

En ny regel som ersitter och kompletterar nuvarande regel 5 kap. 1§ om
sjukhusens ldkemedelsforsorjning i Lag (2009:366) om handel med likemedel
kan ticka samtliga listade dndringsbehov.

For att konkretisera inneborden av forslaget presenteras ett forslag pa hur lydelse
av lagtext 1 bilaga 2 skulle kunna dndras. I forslaget ersétts nuvarande begrepp
’sjukhusapotek™ 1 lagen med ”’sjukvardsapotek™ som forslag pd bendmning av den
funktion som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom en
sjukvérdshuvudmans vardenheter samt till utlokaliserad verksamhet.
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Mojliga konsekvenser for olika aktorer som foljd av hemstélld dndring av Lag
(2009:366) om handel med ldkemedel beskrivs i bilaga 3.

Bilagor

e Bilaga 1 Definition av begrepp

e Bilaga 2 Forslag pd dndrad lydelse 1 Lag (2009:366) om handel med lakemedel
e Bilaga 3 Mgjliga konsekvenser

Regionstyrelsen
Vistra Gotalandsregionen

Helén Eliasson Hékan Sandahl
Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor



