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Svar pa remiss: Insatser fér att féorbattra patientsdkerheten vid
generiskt utbyte

Sveriges Apoteksforening (SAF) har beretts mojlighet att komma med synpunkter pa
rubricerad remiss och ldmnar foljande synpunkter pd utredningens olika forslag.

Sveriges Apoteksforening ser for- och nackdelar med generisk forskrivning, men vissa
aspekter dr ej tillriackligt tydligt beskrivna i underlaget for att vigas mot varandra. Dérfor
tar vi inte definitiv stéllning vare sig for eller emot ett inforande av detsamma. Déremot,
anser vi att regelverket bor tilldta generisk forskrivning och inte som idag endast tillata val
av specifik vara (s.k. ”forskriven vara”). De flesta 6vriga forslag i LV:s utredning &r bra,
men SAF motsitter sig bestdmt att apoteken ska tvingas ta utvecklingskostnader som foljer
av ett eventuellt beslut om inforande.

Bakgrund

Sveriges Apoteksforening delar generellt Lakemedelsverkets uppfattning att
patientsdkerheten maste vara av avgorande betydelse vid beslut om generisk forskrivning.
Likemedelsverkets utredning pekar pa att patientsdkerheten inte forstirks genom inférande
av generisk forskrivning, snarare att det riskerar att uppsta patientsékerhetsproblem. Vi
delar denna uppfattning.

Sveriges Apoteksforening dr tveksam till att generisk forskrivning kommer att oka tilliten
till lakemedelsbehandling vilket, enligt ett av argumenten for inférande av generisk
forskrivning, forvéntas leda till 6kad foljsamhet och patientdelaktighet. Redovisade
erfarenheter av generisk forskrivning tyder ju inte pd ndgot sétt att sa skulle vara fallet.
Dessutom saknas studier, i den litteraturgenomgéng Lékemedelsverket gjort, som belyser
patientsdkerheten med generisk forskrivning.

Sveriges Apoteksforening har viss forstielse for att generisk forskrivning skulle kunna
underldtta i dialogen mellan forskrivare, patient och farmaceut och forstar fordelarna
sasom dessa presenteras av Socialstyrelsen, dven om detta inte &r visat:

"Vid generisk forskrivning upplever patienten inte att apoteket ldmnar ut ett annat
ldkemedel dn vad som forskrivits - det blir alltsa inget byte ur patientens synvinkel.”
(obs forkortat citat)

Det kan vara sa, men man méste ha i atanke att de flesta patienter aldrig ser vad som stér
skrivet pa receptet da detta &r elektroniskt, vilket gor att patienten kan vara omedveten om
exakt hur forskrivningen sag ut i alla fall. Dessutom kommer generiskt byte fortsatt goras
pa apoteken, vilket innebir att patienten dnda kan fa ett annat preparat 4n det man hade
tidigare, oavsett vad som stod i forskrivningen.
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Idag dr ett generiskt forskrivet recept inte ett giltigt recept. I viss utstrackning forskrivs
pappersrecept generiskt, vilket Sveriges Apoteksforening anser bora vara godtagbart ur
forfattningssynpunkt (sé dr inte fallet idag). Vi ser ingen anledning till varfor en forskrivare
ska behova gora ett val av forpackning/tillverkare som hen egentligen inte vill gora och
som i praktiken far liten betydelse beroende pé existerande utbytesregler.
Apotekspersonalen har inte heller ndgon svarighet att hantera dessa recept och det finns
ingen anledning att behdva begéra ett nytt recept.

1. LV foreslar att generisk forskrivning inte infors i Sverige (7.1).

Sveriges Apoteksforening konstaterar liksom Lakemedelsverket (7.1.3) att generisk
forskrivning inte 16ser de utmaningar och problem som finns med generiskt utbyte.
Rapporten borde ha tagit ett storre grepp over hela kedjan fran forskrivning via expedition
och utbyte till anvdndning av generiska likemedel.

Rapporten saknar hilso- och samhéllsekonomiska analyser av generisk forskrivning och
vér beddmning &r att generisk forskrivning inte skulle tillféra ndgot ekonomiskt vérde. De
samhillsekonomiska besparingarna med generiska ldkemedel har redan uppnétts genom att
apoteken genomfor ett mycket effektivt utbyte till billigare alternativ enligt gédllande regler.
Det finns snarare en risk att generisk forskrivning kombinerat med dagens system for
periodens vara ytterligare komplicerar hanteringen av dessa ldkemedel bade for forskrivare
(som far dubbla forskrivningsmodeller att forhalla sig till) samt f6r apoteken. Detta
framgar ocksa av LV:s beskrivning av komplikationer med olika forskrivningsexempel.

SAF tar, mot bakgrund av ovanstdende resonemang, inte definitiv stdllning for eller emot
inforande av generisk forskrivning, men anser att generisk forskrivning bor tillatas, da det
redan idag ligger i linje med flera forskrivares forvintansbild (se del 2 och punkt g).

2. Fortsatt utveckling och samverkan kring helhetssyn fran forskrivning till
expedition till en sammanhidngande ordinations- och expeditionsprocess i syfte
att underlatta for ett generiskt forhallningssatt (7.2.1):

Utredningen redogor kort for att fordndringar i systemet med periodens vara (vilket ligger
utanfor uppdraget) kan medfora positiva effekter for patientsékerheten. SAFs uppfattning
ar att generisk forskrivning inte ensamt 1oser de problem som finns for forskrivning av och
expedition av generiska ldkemedel pd den svenska marknaden.

Dagens system for reglering av generiska ldkemedel dr komplext, har justerats ett flertal

génger, och fortfarande saknas en dvergripande utvirdering av systemet rorande effekter
for patient, apotek, vard och samhéllet generellt. Att patientsdkerhetskonsekvenser aldrig
utvdrderas ordentlig dr enligt SAF sérskilt allvarligt.

Vidare menar SAF att begreppet “generiskt forhallningssétt” behdver konkretiseras och
forklaras genom ett antal atgérder. Dessa kan exempelvis vara:

a. Forldngd forséljningsperiod for periodens vara
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b. Forlingd utforséljningsperiod

c. Utdkad information om generiska substanser och generiskt byte
Mgjlighet att fa endast ett byte under ett recepts giltighetstid och darefter fa samma
lakemedel expedierat vid varje expeditionstillfdlle under perioden.

e. Sérskilda regler for generiskt byte till dldre patienter och patienter med
dosdispenserade ldkemedel.

f. Farmaceuten ges mojlighet att byta till ett tredje alternativ inom ldkemedelsférménen.
En modell (lagstiftning) for att hantera existerande ”generisk” forskrivning pé
pappersrecept.

Dessa étgirder skulle behova utredas forutséttningslost av Likemedelsverket och TLV
gemensamt. Vissa av ovannidmnda punkter som kan stérka patientsdkerheten har avfardats
(av TLV 1 proposition 2013/14:93 s. 145) utan rimlig genomlysning, sdsom byte till ett
tredje alternativ.

Sveriges Apoteksforening menar att dagens system for generiskt utbyte pé apotek medfor
risker for patientsdkerheten. Systemet skapar ocksd omfattande hantering med dirpa
foljande kostnader i distributionsledet och pd apoteken, samt paverkar tillgidngligheten till
lakemedel negativt.

3. Aterrapportering till forskrivare (7.2.1.1)

Skriftlig ménatlig aterrapportering till forskrivaren med information om vilket preparat
som expedierats till patienten tillimpades under flera ar under apoteksmonopolet.

Arbetet med denna aterrapportering var 1 huvudsakligen manuellt pa apoteken och ddrmed
mycket omfattande.

Erfarenheten visade mycket tydligt att detta dr en information som inte efterfragades av
forskrivare.

Sveriges Apoteksforening instimmer i forslaget att en utredning gors om mojligheterna for
ett fungerande aterrapporteringssystem fran apotek till forskrivare genom att utveckla
befintliga IT-system. Det dr dock angeldget att det gors en riskanalys avseende
konsekvenser av att inte etablera en aterrapportering fore denna utredning och eventuell
utveckling av IT-system. Informationen bor for den intresserade forskrivaren vara fullt
mdjlig att hdmta redan ur de system som existerar idag (1dkemedelsforteckningen).

I en utredning bor erfarenheterna frén tidigare verksamhet utvérderas sa ldngt det ar
mojligt. Om en dterrapportering ska ske dr det absolut nddvindigt att denna sker pé ett helt
automatiserat sétt, frdn samtliga apotek, via E-hdlsomyndigheten. Det forutsétts ocksa att
kostnaderna for ett sadant system utreds. Sérskilt giller detta IT-utvecklingskostnaderna
for apoteks- och forskrivarsystem, men dven journalsystem som ska kunna ta emot
aterrapporteringen.

4. Forbattringar i IT-systemen, bade journalsystem och apotekens
expeditionssystem (7.2.1.2)
Likemedelsverkets forslag ar att samtliga IT-system, vid inférande av eventuell generisk
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forskrivning, som hanterar ordination, forskrivning och expediering ska ses dver ur ett
helhetsperspektiv i syfte att utveckla och optimera dem och att badde substans- och
produktnamn finns med i forskrivar- och expeditionsstdd. Aven ett behov av fortydligande
kring dgarskapen av informationssystem lyfts befogat fram av Lakemedelsverket.

SAF instimmer i forslaget. Vi vill betona att en sddan dversyn bor goras med ett brett
patientperspektiv. Forslagen i1 E-hidlsokommittén betdnkande SOU 2015:32 gar ocksa i
denna riktning med en gemensam ldkemedelslista. Det dr inte bara en fraga om att
substans- och produktnamn ska finnas med. Ambitionen att l1dkemedelsinformationen ska
presenteras for forskrivare pé ett optimalt sdtt med goda mdjligheter till sortering pa
substans, pris, tillgidnglighet, formansstatus samt med markering for periodens vara &r bra.
Det skulle minska apotekens merarbete vid forskrivning av 1dkemedel som inte ar
tillgéngliga, &ven om mycket kan fordndras under ett receptets giltighet.

Samordning och anpassning av journalsystem - SAF instdmmer i att en sddan genomgéng
bor goras. Vi vill betona helhetsperspektivet dven i en sdidan genomgéng, med sérskild
tonvikt pa att journalsystemen i praktiken dr indatakéllor till apotekens expeditionssystem,
vilket stiller stora krav pd kvalitet och sékerhet.

I en sddan 6versyn maste dven kostnader och finansiering for fordndringar 1 apotekens IT-
system vérderas. Omfattningen av och kostnaderna for fordndringar av IT-systemen far
inte underskattas.

5.”Mina sparade recept”, Likemedelsforteckningen och Likemedelslistan ses
over sa att bade produkt och substansnamnet tydligt framgar (7.2.1.3).
Sveriges Apoteksforening instimmer i forslaget.

6. Etikett vid expediering ska innehalla information om forskrivet lakemedel
namn pa aktiva substanser samt vilket generiskt alternativ som expedierats
(7.2.2.1).

Denna information finns delvis redan i expeditionssystemen som &r godkédnda av
eHilsomyndigheten,. Information om aktiv substans himtas fran Vara-registret dér det
behovs fordndringar for att substansnamnet tydligare ska framga for bl.a.
kombinationspreparat. Detta har medfort att bade Rex (expeditionsstod for Apoteket AB)
samt Pharmasuite (expeditionsstod for Apotek Hjdrtat/Cura) har valt att inte skriva ut
fullstdndiga substansnamn vid kombinationspreparat. For exempelvis, Citodon, som
innehaller Kodein och Paracetamol, sa star i ena fallet pé etiketten ’Pa receptet: Citodon
...”, ”Du har fatt: Codalvonil ...”, samt ”Bada innehaller: Kodein, kombinationer”.

SAF instammer 1 forslaget d& detta leder till béttre patientinformation och patientsdkerhet.
Vi vill dock peka pa problemet med generiska namn som inte alls underlattar for patienten,
dven dessa kan vara svéra att kénna igen, komma ihag, uttala etc. Det vore virdefullt med
en systematisk utvérdering av hur patienter uppfattar och forstér generiska namn i
jdmforelse med varumarkes namn. Att forskrivare som har en kvalificerad utbildning vill
ha generisk forskrivning for att man anser sig ha svart att hélla reda pa namnen pa de
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lakemedel man har i sin forskrivningsarsenal vager l4tt mot de problem som kan finnas i
patientledet.

7. Markning av ldkemedelsforpackningar (7.2.2.2)
SAF instammer 1 forslaget till foreslagna atgarder for att forbéttra markningen av
lakemedelsforpackningar dé det innebér forbéttringar for patienten

8. Frivillig nationell 6verenskommelse avseende mirkning (7.2.2.3)
SAF instammer 1 forslaget till dtgdrder avseende tydligare méirkning med substansnamn pa
lakemedelsforpackningar dé det innebar forbéttringar for patienten.

9. Information om det generiska utbytet (7.2.3.1)

SAF instammer 1 forslaget om uppdaterad och forbéttrad information om generiskt utbyte,
dé det innebar forbéttringar for patienten. Det &r sdrskilt viktigt att Likemedelsverket och
TLV systematiskt och ldpande foljer upp och utvérderar patientsdkerheten vid det
generiska utbytet 1 studier riktade till patienten.

10. Samverkan for att generiskt utbyte ska inga i utbildningar for relevant
hilso- och sjukvardspersonal (7.2.3.2)
SAF instimmer i forslaget.

Ovriga synpunkter

Rapporten anger genomgéende att det dr farmaceuten pd apotek som viljer vilket generiskt
lakemedel som expedieras till patient. Detta stimmer inte. Det &r TLV som via periodens
vara systemet beslutar vilket ldkemedel som apotek ska erbjuda kunder om ett byte ar
aktuellt. Apoteken har begransade mojligheter att paverka detta val.

I litteraturgenomgangen har samtliga artiklar som studerar generiskt utbyte och
kostnadseftfektivitet exkluderats och ingen studie om patientsdkerhet och generisk
forskrivning har anvints. Sveriges Apoteksforening menar att dagens system for hantering
av generiska ldkemedel méste ses Over i sin helhet. Detta framfor allt utifrén ett
patientsdkerhetsperspektiv och tillgang pa ldkemedel pa apoteken.

Stockholm den 25 oktober 2015
Johan Wallér, VD, Sveriges Apoteksforening
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