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Yttrande Hemstallan om andring av lag (2009:366) om
handel med lakemedel

Region Halland stiller sig bakom den hemstallan som Vistra Goétalandsregionen och
Region Skine upprittat gillande dndring av lag om handel med likemedel.

Region Halland ser behov av dndring av lag (2009:366) om handel med likemedel for att
mojliggbra for en sjukvardshuvudman att hantera likemedelsforsorjning till samtliga
vardenheter inom sitt ansvarsomrade. Yttrandet vill lyfta aspekter som r6r god och nara
vard samt regional beredskap och f6r hantering av rest-/bristsituationer av likemedel.

En mer nira och sammanhallen vard stiller krav pa att framtida likemedelsforsorjning
tillgdngligedr likemedel till patienter inom savil slutenvarden som Sppenvarden. I takt med
okat krav pa beredskap inom regionerna samt den 6kade mingden restsituationer
uppkommer ocksa behov av att kunna méjliggora likemedelsforsorjning inom en regions
vardenheter.

God och néra vard

Enligt lag (2009:366) om handel om likemedel ska vardgivaren organisera
likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett sadant sitt att den bedrivs rationellt
och si att behovet av sidkra och effektiva likemedel tryggas. For detta andamal ska det
finnas sjukhusapotek. Motsvarande beskrivning av hur vardgivaren ska organisera
likemedelsforsorjningen till andra vardinrattningar dn sjukhus saknas. Grinsen mellan vad
som ér 6ppenvard och vad som ir slutenvard gar inte lingre vid dorren till ett sjukhus. Ett
regelverk som anger att vardgivaren ska organisera likemedelsforsorjning till och inom
sjukhus begrinsar moéjligheterna att denna likemedelsforsorjning blir rationell. Till
exempel dr avancerad sjukvard 1 hemmet per definition 6ppenvard. Denna vard har dock
ofta samma behov av likemedelsforsorjning via ett sjukhusapotek som den vard som
bedrivs inom slutenvarden. En konsekvens av indelningen inom eller utanfor sjukhus ar att
de likemedel som patienten dr i behov av antingen bestills till sjukhusets vardenhet och
ingar 1 patientavgiften, eller forskrivs pa recept och behover himtas ut pa apoteket till en
egenavgift. Region Hallands bedémning ér att det inte alltid ar rationellt att vid
likemedelsforsorjning till andra vardinrittningar dn sjukhus hinvisas till 6ppenvardsapotek.
Om lakemedlet ingér i likemedelsférmanen betalar patienten egenavgift upp till 2 850 kr

Adress: Region Halland, Box 517, 301 80 Halmstad E-post: regionen@regionhalland.se
Besoksadress: Sodra vagen 9 Webb: regionhalland.se
Telefon: 035-13 48 00 Fax: 035-13 54 44 Org. Nr: 232100-0015


mailto:regionen@regionhalland.se
mailto:socialdepartementet.registrator@regeringskansliet.se

2 (3)

per ar enligt hogkostnadsskyddet f6r likemedel. De typiska slutenvardslikemedlen, sa som
injektions- och infusionslikemedel, ingar ofta inte i likemedelsf6rménen varfor patientens
egenavgift motsvarar likemedlets totala kostnad. For lakemedel utanfér formanen giller fri
prissattning till skillnad fran de likemedel som bestalls till sjukhusets vardenheter som ar
upphandlade. Vistra Goétalandsregionens forslag att ett Sjukvardsapotek ska vara den
funktion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsérjningen till eller inom en
sjukvardshuvudmans vardenheter har dirfér bittre mojligheter att méta patienternas
behov. De vardenheter inom regionens ansvarsomrade som ligger utanfér sjukhus bor
kunna anvinda samma typ av likemedelsf6rsorjning som pa sjukhuset.

Beredskap och restnoteringar

Nuvarande lagstiftning ar inte anpassad till dagens 6kade behov av lagerhéllning for
beredskap eller for att underlitta hilso- och sjukvardens arbete vid restsituationer. For att
regionerna ska kunna hantera de utmaningar som uppstir, i samband med rest- och
bristsituationer och 1 uppdraget att beredskapslagra likemedel, krivs dndringar i lagen om
handel med likemedel. Region Halland anser dérfor att lagstiftningen behover tydliggtra
under vilka omstandigheter likemedel kan omférdelas mellan sjukvardshuvudmannens
vardenheter och dven mellan sjukvardshuvudman. Detta f6r att méjliggora att likemedel
som fysiskt befinner sig i en region vid en bristsituation kan flyttas till en annan region dar
patienten befinner sig, for att undvika att patienten behéver transporteras eller sa att det
uppstar en situation med ojamlik vard.

Region Halland ser dven behov av ytterligare lagindringar, som till exempel mojliggor att
vid restsituationer styra likemedelsdistribution till 6ppenviards- eller slutenvardsapotek
samt tillfilligt begrinsa volymer som bestills av apotek och dven volymer som uthdmtas av
patienter. Likemedelsverkets presenterade nyligen sin delredovisning av uppdrag att
torebygga och hantera rest och bristsituationer avseende likemedel. Detta yttrande kan
darfor ta upp nagra av de atgarder som redan har nimnts i delredovisningen.

e I samband med en storre bristsituation behéver lagstiftningen méjliggora for att ge
Likemedelsverket 6kade befogenheter att styra forsérjning av likemedel till
Oppenvirds- eller slutenvardsapotek, beroende pa var behovet av likemedel 4r som
storst. Dessa befogenheter ska enbart kunna anvindas 1 undantagsfall, men det
behdver mojliggbras och fortydligas vem som far ta beslutet genom édndrat
regelverk.

e Tor receptlikemedel behover dven flytt av likemedel mellan apotekskedjor och
mellan apotek inom apotekskedjor mojliggoras och underlittas via dndrat regelverk,
for att patienters mojlighet till korrekt likemedelsbehandling inte ska begrinsas av
vilket apotek de bor i nirheten av.

e Vidare behéver lagstiftningen méjliggdra att volymerna som en apotekskedja eller
ett enskilt apotek kan bestilla av ett specifikt likemedel i samband med en
bristsituation begrinsas. Detta sa att volymerna férdelas solidariskt, vilket dirmed
kan medféra att den akuta paverkan pa hilso- och sjukvarden av en restsituation
mildras. I dagsliget saknas méjlighet till att begrinsa bestillningsvolymer och
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dirmed kan ett enskilt apotek teoretiskt sett bestilla hem hela lagret av ett
lakemedel, vilket bland annat intriffade i samband med restsituationen for
isosorbidmononitrat, nir en leverantor av 6ppenvardsdos kunde reservera hela
volymen av en leverans.

e FEtt uppdaterat regelverk behoéver dven kunna mojliggora att beslutsfattande
myndighet (forslagsvis Likemedelsverket) far mandat att begrinsa mingden
likemedel som far expedieras per uttag i samband med en bristsituation, utan att en
tillfallig lagandring behéver géras. Den senare mojligheten saknades i samband med
restsituationen f6r Waran/warfarin under 2021, vilket kan ha bidragit till
restsituationens omfattning.

e Slutligen dr det viktigt att ett uppdaterat regelverk ar lika fo6r alla aktorer pa
likemedelsmarknaden, sa att parallellimportorer omfattas av samma regelverk
gillande restanmalningar och avregistreringar som forskande likemedelsforetag och
generikaforetag.

Sammanfattningsvis Onskar regionen att regelverken anpassas till en hilso- och sjukvard
som ser till patientens behov och méjliggdr en klok hantering av likemedel f6r beredskap.
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