52BE6289-39F2-92D1-F8F8-B6580FBBB72F:51B28081-DFF0-9D4C-BA8D-8F85604EEB91

Regionstyrelsen

Furumalm, Frida

REG\ON\

YTTRANDE SKANE

Datum 2024-04-08

Frida.Furumalm@skane.se Arendenummer 2024-POL000157-001 1(5)

Socialdepartementet

Hemstallan om andring av lag (2009_366) om handel med
lakemedel

Sammanfattning

Region Skane stiller sig bakom den hemstéllan som Vistra Gétalandsregionen
(VGR) har upprittat géllande dndring av lag (2009:366) om handel med lédke-
medel, enligt diarienummer RS 2023-04900.

Andring av lagen #r en nodvindighet for att regionerna ska kunna organisera
lakemedelstorsorjningen till hela sjukvarden utifran befintliga behov och nya
krav gillande sjukvardens utveckling och uppdrag. Regionerna maste ges moj-
lighet att bedriva en rationell och robust liakemedelsférsorjning, fa forutsatt-
ningar att kunna sékerstilla en regional beredskapsforsorjning av likemedel till
hela sjukvarden, samt kunna utveckla ldkemedelsforsorjningen f6r den nira och
patientcentrerade varden.

Denna skrivelse kompletterar VGRs hemstéllan med Region Skanes perspektiv.

Bakgrund

Enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30) har regionen ansvaret for att erbjuda
en god hilso- och sjukvérd till alla medborgare. Ansvaret omfattar bade 6ppen-

vérd och slutenvard inom regionen. Regionen ska upprétthélla en god beredskap
och ska kunna bedriva vard dven vid kris och krig. For att kunna bedriva en god
hilso- och sjukvard krévs tillgang till sidkra och effektiva av ldkemedel.

Enligt Lag (2009:366) om handel med ldkemedel, 1§ 5 kap angaende sjukhu-
sens likemedelsforsorjning, ska virdgivaren organisera likemedelsforsorjning-
en till och inom sjukhus pé ett sddant sétt att den bedrivs rationellt och sa att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta indamal ska det
finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.
Motsvarande regel for vardgivaren att organisera ldkemedelsforsérjningen till
andra vardinréttningar 4n sjukhus saknas. All vard som bedrivs pa inrdttningar
utanfor sjukhus anses vara 6ppenvard och enligt lag (2009:366) om handel med
lakemedel far enbart en aktor med detaljhandelstillstand bedriva detaljhandel
med likemedel till annan vardinrattning (dn sjukhus).
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Att denna lagstiftning ar problematisk och skapar hinder f6r en rationell och
patientsiker likemedelsforsorjning av regionernas sjukvard &r ett ként och se-
dan tidigare dokumenterat problem. Socialstyrelsen konstaterade véaren 2017 att
det finns situationer inom hélso- och sjukvarden dér det kan vara svart att upp-
rédtthalla de bada regelverkens syften; en rationellt bedriven likemedelsforsorj-
ning som tryggar behovet av sékra och effektiva ladkemedel samtidigt som var-
den ska vara patientcentrerad. Socialstyrelsen ansag att det finns ett behov av att
se over dndamalsenligheten av den lagstiftning som reglerar likemedelshante-
ring och forsorjning 1 hélso- och sjukvérden.

Men efter att denna rapport presenterades uteblev fortsatt utredning och inga
atgirder vidtogs. Fragan &r dock 1 hogsta grad fortsatt aktuell, bland annat lyfts
problematiken i utredningen om God och Nira Véard? och i flertalet skrivelser
och remissvar fran Sveriges kommuner och regioner, utan resultat.

Alternativ for regionernas lakemedelsforsorjning

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 likemedelsforsorjning till samtliga ingdende vardenheter:

A) Upphandling av extern apoteksaktor for ldkemedelsforsorjning till bade
sjukhusenheter och 6vriga vardenheter. Samma apoteksaktor verkar da utifran
sitt detaljhandelstillstand bade som 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek enligt
avtal.

eller

B) Bedriva likemedelsforsorjning till sjukhusenheter genom sjukhusapotek i
egen

regi och upphandla en extern apoteksaktor (6ppenvardsapotek) for ovriga
vardenheters likemedelsforsorjning enligt avtal.

Region Skane har sedan omregleringen haft avtal med en apoteksaktor for 14-
kemedelsforsorjningen till regionens vardenheter enligt alternativ A.

Regionerna har enligt lagstiftningen mdjlighet att driva sjukhusapotek 1 egen
regi. Men for att vrdenheter utanfor sjukhus, inklusive tandvérd, ska f4 tillgang
till de lakemedel som behdvs i verksamheten, kan inte regionen anvinda sig av
sitt sjukhusapotek. I stdllet krdvs att en region som sjukvardshuvudman alltid
anvénder en avtalad extern apoteksaktor via offentlig upphandling for utlam-
nande av likemedel (Alternativ B).

Behovet av en extern aktor 1 kombination med sjukhusapotek 1 egen regi inne-
bér 1 sig utmaningar. Alternativ B innebir tvé separata floden for likemedels-

L dnr 31159/2016. Uppdrag att beskriva och analysera tillimpningen av regelverket for likemedelsforsorj-
ningen

2 God och ndra vard: en primdrvardsreform (SOU 2018:39), God och néra vird: En gemensam firdplan och
malbild (SOU

2017:53), God och néra vard: Vard i samverkan (SOU 2019:29), God och nira vird: En reform fér ett hall-
bart hilso- och

sjukvardssystem (SOU 2020:19), God och néra vard: Rétt stdd till psykisk hilsa, SOU 2021:6 (pdf 3 MB)
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forsorjningen inom en och samma region; ett for sjukhus och ett for vardenheter
utanfor sjukhus.

Tva parallella spar innebér bland annat separata bestédllnings- och ordersystem,
transportlosningar, kvalitetssdkringsarbete och dubbelt arbete for att hantering
restsituationer och leverans av erséttningsprodukter. Vardgivaren kan heller inte
via sitt sjukhusapotek distribuera ldkemedel fran ett beredskapslager till 6vriga
véardenheter.

Detta kraver ddrmed mer resurser jamfort med om ldkemedelsforsorjningen
skulle kunna hanteras sammanhéllet. Lag (2009:366) skapar dérfor en motsitt-
ning i forhallande hilso- och sjukvardslagens (2017:30) krav pa kostnadseffek-
tiv hantering av offentliga medel som sjukvardshuvudmannen ska uppfylla.

Beskrivning av behovet

Vistra Gotalandsregionen anfor att nuvarande regelverk genom Lag (2009:366)
om handel med ldkemedel beh6ver dndras av foljande skél;

* Anpassning till hédlso- och sjukvérdens utveckling

» Mo6jliggora en rationell likemedelsforsdrjning inom hélso- och sjukvard

* Sdkra hilso- och sjukvérdens beredskapsforsorjning av lakemedel

Region Skane instimmer i denna bedomning och kompletterar med ytterligare
perspektiv nedan.

Rationell, jamlik och patientsédker lakemedelsférsorjning

Omstéllningen till God och Néra véard syftar till att varden 1 hogre grad organi-
seras och bedrivs med utgangspunkt fran patientens behov och forutsédttningar.
Vard i hemmet 4r manga ganger att jamstdlla med slutenvard i en 6ppenvards-
kontext. Lagstiftningens uppdelning av 6ppen- och slutenvard skapar da en
slags grazon nér det géller ldkemedelsforsorjningen.

Regelverkets utformning far konsekvenser inte bara for regionens hélso- och
sjukvardsorganisation och kraven pa kostnadseffektivitet, utan ocksa for den
enskilde patienten.

Om patienten far sin lidkemedelsbehandling inneliggande pa sjukhus (sluten-
vard), ordineras patienten likemedlet av likare pa vardenheten. Likemedlet
lamnas ut till vardenheten av sjukhusapotek enligt vardenhetens rekvisition (be-
stdllning), via vardgivarens ordinarie ldkemedelsforsorjning till sjukhus. Like-
medel for vardinsatsen ingar da i patientavgiften.

Om samma patient far samma behandling men befinner sig i sitt hem (i linje
med reformen God och Néra Vard?), dr patienten enligt lagstiftningens mening i
dppenvarden.

Da ska ldkaren pa sjukhuset i stéllet forskriva recept pa samma likemedel, ett
oppenvardsapotek ska expediera lakemedlet till patienten och patient eller anho-
rig ska hdmta ldkemedlet pa apoteket. Om ldkemedlet ingar i likemedelsfor-
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manen betalar patienten egenavgift pa upp till 2 850 kr per ar enligt hogkost-
nadsskyddet for lakemedel.

Vissa mer typiska slutenvirdsldkemedel sd som injektions- och infusionslike-
medel ingar ofta inte 1 ldkemedelstormanen, dé de inte dr tinkta att administre-
ras av patienten sjélv.

Typiska slutenvardslikemedel finns oftast inte i lokalt lager pa ett 6ppenvérdsa-
potek och risk finns att patientens vard dérmed fordrojs.

Om rekvisitionslikemedel i stéllet kunde tas med fran vardinréttning eller dis-
tribueras hem till patient vid sjukhusvard i hemmet skulle dessa ldkemedel han-
teras via samma forsorjningsflode som 6vriga rekvisitionslikemedel, vilket
skulle underlétta for patient och vardpersonal, skapa en mer rationell, siker och
jamlik vard samt mojliggora utvecklingen av ndra vard.

Robust likemedelsférsérjning

Region Skane anser att en sammanhallen likemedelsférsérjning for hela region-
ens hélso- och sjukvard &r rationellt ur flera aspekter. Enda mojligheten till att
uppna detta dr idag att upphandla lakemedelsférsorjningen enligt tidigare be-
skrivet alternativ A.

Marknaden &r starkt begridnsad. Region Skane &r en stor region med stor ldke-
medelsomsittning. Det finns exempel ddr mindre regioner inte har fatt nigra
anbud alls vid forsok till upphandling. Den ldga konkurrensen eller avsaknaden
av intresserade anbudsgivare skapar en marknad dér regionerna maiste balansera
behov och krav géllande sjukvérdens likemedelsférsorjning mot risken att inte
fa anbud alternativt en mycket hog avtalskostnad. Detta framjar inte utveckling,
flexibilitet eller robusthet dver tid géllande svensk hélso- och sjukvards ldkeme-
delsforsorjning.

Beredskap

I likhet med regelverkets konsekvenser for ordinarie ldkemedelsforsorjning
inom hélso- och sjukvérd innebir regelverket att en sjukvardshuvudman inte
heller kan skota beredskapsforsorjningen av ldkemedel for vardenheter utanfor
sjukhus, trots att ansvaret for att bedriva och uppritthélla varden dven vid hojd
beredskap, kris och krig ligger hos sjukvardshuvudmannen.

I en tillaggsoverenskommelse 2022 har staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) dverenskommit om att skyndsamt stirka regionernas forsorj-
ningsberedskap for ldkemedel och sjukvardsmateriel.

Regionerna dr 8lagda att ha sikerhetslagring av ladkemedel f6r minst en manad
for vard som inte kan ansta®. Sikerhetslager ska vara omsittningslager for att
minska risken for att Iikemedel blir inkuranta och méste kasseras. Lagret maste
darfor omsittas via det ordinarie forsérjningsflodet. Eftersom regionen enbart

3 SKR, https://skr.se/download/18.c83ba1818d7896b085137f/1707135427675 /Overenskommelse-Halso-och-
sjukvardens-arbete-m-civilt-forsvar-2024.pdf
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far ansvara for forsorjning till och inom sjukhus, kan sidkerhetslager inte anvén-
das for de behov som kan uppsté inom regionens dppenvardsverksamhet.

Vid en kraftigt 6kad belastning pa sjukhusens akutmottagningar, kan vardcen-
tralerna behova ta emot patienter med behov av behandling av slutenvardslidke-
medel for att avlasta sjukhusen.

Erfarenheter fran Covid-19-pandemin, dar vaccinet inte fanns att koépa 1 apo-
teksledet utan gick direkt fran Folkhdlsomyndighetens centrala lager ut till reg-
ionerna, ar ett tydligt exempel pé vikten av att det finns upprittade ldkemedels-
forsorjningsfléoden frén regionens sjukhusapotek till vardenheter i 6ppenvard
sdsom vardcentraler och vaccinationsmottagningar.

Lagstiftningen maste ddrfor dndras sa att sjukvardshuvudmannens sjukhusapo-
tek kan leverera ldkemedel, inklusive lakemedel fran sékerhetslager, till samt-
liga vardenheter som utfor vard pa sjukvardshuvudmannens uppdrag. Sjukhusa-
poteket maste ocksad vid behov kunna omfordela ldkemedel mellan olika var-
denheter, exempelvis vid bristsituation eller vid akut uppkomna behov for att
sdkerstdlla patientsdkerheten.

Carl Johan Sonesson
Ordforande
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Regiondirektor
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