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Remissvar Utokade maéjligheter till utbyte av lakemedel

Sveriges Apoteksforening har ombetts ldmna synpunkter pa DS 2017:29 och har féljande
kommentarer.

Sammanfattande synpunkter i Sveriges Apoteksférenings remissvar

e Foreningen tillstyrker forslaget om utbyte av lakemedel som inte ingar i formanerna, men
avstyrker forslagen om tillampning av forslaget vid utbyte av lakemedel med begrinsad
forman.

e Foreningen ar kritisk till att promemorian valt att hanskjuta fragan om majlighet till utbyte
av lakemedel utanfor formanerna till ett annat lakemedel som inte heller omfattas av
forman.

e Foreningen tillstyrker forslaget att faststallt pris ska galla dven vid kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen.

e FoOreningen ser problem med inférandet av ett obligatoriskt utbyte for
smittskyddsldkemedel sa som utredningen utformat forslaget.

4.1.1 Inledande utgangpunkter

Angaende regelverkets utformning och tillampning idag

Promemorian utgar fran ett nagot forenklat scenario dar endast produktens formansstatus ar
avgorande for forskrivarens beslut om forman. Forskrivaren ska ocksa ta hansyn till om personen
omfattas av formanen samt om avsikten med behandlingen eller mangden forskrivet lakemedel
motiverar forskrivning inom lakemedelsformanen. Forskrivaren ska ange sitt samlade beslut pa
receptet. Som framgar av promemorian har forskrivaren inte alltid kinnedom om den valda varans
formansstatus vid beslutet. | praktiken blir darfor forskrivarens beslut om férman inte alltid korrekt
i forhallande till varans formansstatus. For de forandringar som foreslas blir det viktigt att det
tydliggors att forskrivarens avgorande om forman galler oavsett om den sedan valda varan ingar i
formanen eller inte.

- Om ett recept inte ingar i formanen sa kan receptet inte expedieras inom forman oavsett
om forskrivaren valt en vara som ingar i férmanen eller inte.

- Om ett recept ingar i formanen avgor vald varas formansstatus tillsammans med andra
faktorer som tid sedan senaste uttag om formanen kan utnyttjas vid respektive expedition.
Det ar sedan upp till patienten om denne vill utnyttja féormanen vid expeditionen och i
vilken utstrackning den vill betala utéver férmanen.

Forskrivaren har ocksa alltid mojlighet att motsatta sig utbyte. Denna mdjlighet finns pa receptet
oavsett om forskrivet lakemedel ingar i formanerna eller ej.
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Angaende brister i forskrivningsstoden

Promemorian anger att det kan vara svart for en forskrivare att vara uppdaterad kring vilka
lakemedel som ingadr i lakemedelsférmanerna. Det ar idag ett stort problem att férskrivningsstoden
inte har samma information som apoteken om ett lakemedels férmansstatus och vi har inte kunnat
hitta ndgra anledningar till varfor sa maste vara fallet. Apoteken har varit och ar mycket snabba pa
att utveckla sina system vid forandring av regelverk. Apoteken utvecklar dven sjilva I6pande sina
system for att sdkerstalla en saker receptexpedition med hog patientsdkerhet. Detta medfor stora
kostnader for apoteken och de investeringar apoteken gor pa detta omrade visar pa hur hogt
patientsdkerhet prioriteras inom apoteksbranschen.

De brister i forskrivarstéden som promemorian tar upp drabbar i slutdndan patienten, med 6kade
vantetider och risk for utebliven behandling och innebar dven ett merarbete fér varden nar
otydligheter i recept maste redas ut. Det ar sjalvklart att det ar tekniskt mojligt att ge en forskrivare
en enkel och anvandarvanlig tillgang till uppgifter om ett lakemedels férmansstatus vid
forskrivningstillfallet. Apoteken har idag en sadan tillgdng och vardgivarna har samma mojligheter
att utveckla sdkra och effektiva forskrivarstod dar aktuell Iakemedelsinformation visas.

For att apotek ska kunna genomfora en sdker receptexpedition behover vi korrekt information fran
forskrivaren. Med promemorians utgangspunkt laggs tyvarr forslag dar apoteken ska ratta till de fel
som de bristande forskrivarstéden har orsakat. Det bor istdllet sdkerstallas att forskrivarna far
battre mojligheter att gora ratt fran boérjan.

4.2 Utbyte av ldkemedel som inte ingdr i formanerna

Sveriges Apoteksforening tillstyrker huvuddelen av férslaget om att lakemedel som har forskrivits
och som inte ingar i férmanerna ska kunna bytas till ett Iakemedel som ingar i formanerna och da
expedieras enligt gidllande formanssystem.

Sveriges Apoteksforening avstyrker dock forslaget pa hur regelverket ska utformas vid utbyte till
lakemedel med begransad forman da det bidrar till att ytterligare komplicera ett redan mycket
komplicerat utbytessystem. Aven om IT-stéd kan anpassas maste apotekspersonalen kunna forstd
den bakomliggande logiken for att kunna foérklara for apotekskunder varfor det blir pa ett visst satt.
Redan idag tar utbyte fér mycket tid fran det som ar viktigast i ett kundmote pa apotek, att kunden
anvander sitt lakemedel pa ratt satt.

Angaende utbyte vid parallellimport

Begreppet tillganglig maste har, precis som for vanligt utbyte mellan parallellimporterade
lakemedel inom férmanen, betyda tillganglig pa det lokala apoteket. Detta ar inte klart tydliggjort i
promemorian.

Utbyte mot ldkemedel med begridnsad forman

Det skulle vara svart for apoteken att kontrollera om ett recept faller utanfor eller innanfér en
begrdansad férman. Denna typ av reglering behovs inte heller for att uppna syftet med
promemorians huvudforslag.

Om forskrivaren har angivit pa receptet att expeditionen ska ingd i formanen bor apoteken kunna
byta till det billigaste tillgangliga lakemedel inom formanen, dvs. periodens vara eller det lokalt
billigaste parallellimporterade lakemedlet. Om ldkaren inte har angivit pa receptet att expeditionen
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omfattas av formanen kan det inte vara aktuellt att byta till alternativ som expedieras inom
formanen.

Apoteken har ingen information om varfér forskrivaren fattat beslut om receptet ska omfattas av
formanen eller ej. Som beskrivet tidigare finns det flera anledningar till varfér en forskrivare anger
varfor ett recept inte ska ingad i formanerna.

Utgangspunkten maste vara att apoteken kan och ska lita pa den information om férmansstatus pa
receptet som forskrivaren har angivit.

4.3 Utbyte av likemedel utanfér féormanerna

Sveriges Apoteksférening tycker det ar mycket olyckligt att promemorian valjer att avvakta med
forslag om utbyte av lakemedel utanfor formanerna. Situationen som nu foreligger enligt forslagen
innebar att regleringen blir hardare pa lakemedel utanfér forman an innanfor formanen.

Fragan om utbyte bor hanteras samlat och utbytesreglerna bor vara sa likartade som mojligt
oberoende av om det handlar om ldkemedel innanfér formanen eller ej. Sveriges Apoteksférening
anser att utbyte mellan lakemedel utanfor formanen ska vara tillatet. Da vi idag har ett system vid
expedition dar den absoluta majoriteten av lakemedel omfattas av utbyte, och framférallt med
hansyn till promemorians forslag, finns det inga skal utifran ett patientsakerhetsresonemang som
forsvarar att utbyte for lakemedel helt utanfor formanen inte ska vara tillatet. Tvartom leder detta
till en bristande tillgdnglighet av lakemedel i samhéllet da apotek omdjligtvis kan ha alla olika
alternativ av lakemedel i lager och det gor det ocksa svarare att hantera bristsituationer. Franvaron
av mojlighet till utbyte motverkar ocksa farmaceuternas majlighet att med hjalp av sin
farmaceutiska kunskap vélja de forpackningar och lakemedel inom utbytbarhetsgruppen som ar
bast anpassade efter patientens behov. Fran patientperspektiv sa ger ett fungerande utbyte
utanfor forman pa apotek dven patienten en méjlighet for val av Iakemedel bland de utbytbara
alternativen. Denna mojlighet har kunden redan idag for produkter inom férman.

Var erfarenhet visar ocksa att det finns en begransad forstaelse for nuvarande system bland
patienter och forskrivare. Eftersom dessa ldkemedel inte bekostas av samhallet kraver en
forandring inte nagon ytterligare komplicerad lagstiftning for ett patientsdakert genomférande.

Apoteksmarknadsutredningen har nyligen lamnat forslag pa en prisreglering av ldkemedel som inte
ingar i formanerna. En prisreglering pa dessa lakemedel ar i sig problematisk och en prisreglering i
kombination med en utebliven majlighet till utbyte kommer att leda till hégre lakemedelspriser for
patienterna.

Promemorian anger en risk for att apoteken enbart kommer expediera ldkemedel med hogst
marginal. Sveriges Apoteksférening antar snarare att utbyte i majoriteten av fallen kommer ske till
ett for patienten billigare lakemedel an det forskrivna, undantaget ar da ett annat lakemedel ar mer
lampat for patienten. Att ett lakemedel har hogre marginal betyder inte nddvandigtvis att det ar
dyrare an ett lakemedel med ldgre marginal.
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4.4 Overviganden om likemedel som férskrivs med stéd av
smittskyddslagen.

4.4.3 Faststallt pris ska gélla dven vid kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

Sveriges Apoteksforening anser det vara ett rimligt krav att Iakemedel som har faststallda priser av
TLV ska saljas med dessa priser dven vid expedition med stdd av Smittskyddslagen eftersom det ar
en kostnad som, i likhet med den vanliga ldkemedelsférmanen, subventioneras av samhallet.

4.5 Utbyte av lakemedel som forskrivs med stod av smittskyddslagen
Sveriges Apoteksforening anser att forslaget ar problematiskt i sin nuvarande utformning da det
skiljer sig alltfor mycket mot principerna for férmansutbytet i ovrigt. Det ar inte tillrackligt utrett i
promemorian vad denna skillnad kan medfoéra, framforallt vad géller de patientsdkerhetsrisker och
risk for 6kad smittspridning pga. minskad féljsamhet till behandlingen. Att inféra utbyte for
smittskyddslakemedel &r rimligt da det skulle innebéra en besparingspotential for samhaéllet. Det
maste dock vara mojligt for patienten att géra egna val (jmf. den vanliga férmanen) for att inte
forslaget ska riskera att leda till bristande féljsamhet och ddrmed ett forsamrat smittskyddslage i
samhallet. Det ar ocksa viktigt att utbyte av ldkemedel fungerar pa ett likartat satt for att reglerna
ska vara tydliga och logiska for patienter och apotekspersonal.

Olika utbytesregler for vanlig forman resp. smittskyddslakemedel skulle ocksa medféra att
sjukvarden redan vid foérskrivning av e-recept maste ange pa ett strukturerat sitt att det ar ett
recept som omfattas av smittskyddslagen, vilket kraver utveckling i forskrivarstéden och i E-
hdlsomyndighetens tjdnster. Idag anges detta endast som en fritextupplysning, vilket gor att
informationen inte kan tolkas av apotekens expeditionsstdd utan maste hanteras manuellt av
apotekspersonalen.

Obligatoriskt utbyte leder till minskad foljsamhet.

Patienter uttrycker ofta att utbytessystemet férsvarar foljsamheten da lakemedlets namn och
utseende fordandras. Detta marks dven tydligt av farmaceuterna nar de har radgivning med
patienterna pa apoteken. Bristande foljsamhet till Iakemedelsbehandling ar ett stort problem som
arligen orsakar hoga kostnader for samhallet. Foljsamhet vid behandling av samhallsfarliga
sjukdomar dar behandlingen bedéms minska smittspridning kan anses vara extra viktig da foljderna
av foljsamhetsbrister inte bara drabbar individen, utan dven 6kar risken for smittspridning i
samhillet.

Sveriges Apoteksforening anser att risken for bristande féljsamhet noggrant maste évervagas innan
beslut om ett obligatoriskt utbyte kan inféras och detta maste dven beaktas vid utformning av
bestammelserna. Denna aspekt beaktas inte alls i promemorian.
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Generellt

Angaende arbetsplatskod

Det framgar redan idag av 6 § lagen om lakemedelsformaner m.m. att ett recept ska vara markt
med arbetsplatskod for att kunna expedieras inom Lakemedelsférmanen. Nagon ytterligare
reglering av detta behovs sadledes inte for att kunna genomféra forslagen under 4.2

Vad giéller forslaget om utbyte for smittskyddslakemedel kan man ifragasatta behovet att undanta
recept med smittskyddslakemedel ifran kravet pa arbetsplatskod. Detta torde, till skillnad mot
utformningen av den foreslagna utbytesbestammelsen, ha en forsumbar betydelse for risken att en
patient blir utan smittskyddsldkemedel da en absolut majoritet av alla recept idag, oavsett om de
forskrivs inom eller utom féormanen, redan ar forsedda med arbetsplatskod. Arbetsplatskoden
forser apoteken med strukturerad kontaktinformation till forskrivaren. Efter som det i vissa fall
handlar om mycket dyra ldkemedel dr det ocksa sannolikt angeldget for landstingen med goda
uppfoéljningsmojligheter.

Upplysningsskyldighet till forskrivare

Promemorian foreslar att upplysningsskyldigheten till forskrivare ska galla pa samma satt som for
nuvarande utbyte. Sveriges Apoteksforening ar dock fragande till vilket behov det finns av denna
upplysningsplikt da efterfragan av denna fran vard och forskrivare har varit och ar obefintlig. Det
finns heller inget system idag for att aterrapportera utbyten. Att ytterligare utvidga ett befintligt
krav som inte ar mojligt att leva upp till och som ingen efterfragar ar orimligt. Information om vilket
lakemedel som expedierats finns pa expedierande apotek, hos E-hdlsomyndigheten samt i
Socialstyrelsens lakemedelsregister. Det skulle gdlla dven for eventuella utbyten av
smittskyddslakemedel eller ldkemedel utom férmanen.

Ikrafttradande

Forandring av utbytesreglerna kraver IT-utveckling hos apotek, E-hdlsomyndigheten och sjukvard.
Detta innebar att det krdvs mycket god framférhallning fran det att beslut fattas tills forslagen kan
trada ikraft. Enligt forslaget ska de andrade utbytesreglerna trada ikraft den 1:a juli 2019. Detta
kommer bli svart da det redan ar andra stora it-forandringar pga. nya externa krav inplanerade
vintern 2018-2019 (ny plattform for E-hdlsomyndighetens tjanster och inférande av funktionalitet
for hantering av nya sdkerhetsdetaljer pa lakemedelsférpackningar i syfte att minska risken for
forfalskade lakemedel).

Sveriges Apoteksforening den 30 oktober 2017

Robert Svanstrom,

Chefsfarmaceut
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