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Sammanfattning

Likemedelsverket har yttrat sig over tidigare delbetinkanden SOU2017:53, (LV:s Dnr
3.4-2017-046641) och SOU 2018:39, (LV:s Dnr 3.4.1-2018-053223). Synpunkterna ar
fortfarande tillampliga pé slutbetdnkandet SOU 2020:19 i det fall de inte
omhéndertagits av konkreta forslag. Ladkemedelsverket ldmnar huvudsakligen
overgripande synpunkter, och 1 forekommande fall, sirskilda synpunkter som beror
myndighetens uppdrag och ansvar.

Likemedelsverket stodjer forslagen (s. 49) om regioners och kommuners ansvar for
Primérvérden 1 forslag till &ndring 1 hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80).
Likemedelsverket hade dock girna sett att “ansvar for samordning av patientens
aktuella lakemedelslista” explicit tillskrevs Primérvarden, men utgar ifran att detta
ingar implicit i formuleringen av samordningsansvaret for patientens vardkontakter
utanfor Primérvéarden.

Lakemedelsverket instimmer i utredningens bedomning att en uppdelning mellan tva
huvudsakliga vardformer, 6ppen och sluten vérd, fortsatt &r andamélsenlig.

Likemedelsverket vill dock pétala att hilso- och sjukvardslagstiftningen och
ladkemedelslagstiftningen tangerar varandra och att det finns termer och begrepp som
delvis anvédnds med olika innebord inom de respektive regelverken. En
begreppsoversyn maste diarfor beakta reglering pé ldkemedelsomrédet.
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Utvecklade synpunkter

Kapitel 7 (Avsnitt 7.7) Verksamheter som bedrivs enligt lagen om
likarvardsersittning och lagen om ersittning for fysioterapi

Lakemedelsverket stodjer en omstillning till en mer nationellt jadmlik primérvard i hela
landet enligt scenario 2 (s. 307). I detta scenario foreslés ett samspel mellan regioner
och staten for att frimja jamlik hélso- och sjukvard i hela landet genom urval med pa
forhand kinda kvalitetskriterier (s. 313).

Kapitel 8 (Avsnitt 8.2.1) En dindamalsenlig struktur for styrning av hilso- och
sjukvirden

Utredningen diskuterar flera vardbegrepp och definitioner i gillande lagstiftning, som
foreslas omdefinieras eller ej till stod for en omstéllning. Likemedelsverket vill, som
tidigare ndmnts, patala att hélso- och sjukvérdslagstiftningen och
lakemedelslagstiftningen tangerar varandra och att det finns termer och begrepp som
delvis anvénds med olika innebdrd inom de respektive regelverken.

s. 353. Lakemedelsverket instimmer i utredningens stdllningstagande att 6ppen vard
ska vara forstahandsalternativ. Oppenvard bedrivs bade som specialiserad vérd knuten
till specialistklinik vid sjukhus eller i primérvérd, och det &r viktigt att en utbyggd
primérvard samspelar med andra vérdnivaer (se tidigare yttranden). Ansvarslinjer for
lakemedel och lakemedelsbehandling far inte tappas bort, sirskilt inte vid
virdovergéngar. Likemedelverket hade gidrna sett att det samlade ansvaret for
patientens ldkemedel skrivits ut explicit 1 forfattningsforslag for Primérvardens
samordningsansvar (s. 49).

s. 358. Likemedelsverket instimmer 1 utredningens beddmning att uppdelning i olika
vardformer fortfarande dr &ndamalsenlig.

s.355, s. 358, s. 362-370. Géllande apoteksbegrepp, ldkemedelslagstiftning och
lakemedelsforsorjning 1 relation till begreppen ppen och sluten vard.
Likemedelsverket haller inte med utredarens bedomning att férandringar i
vérdbegrepp sdsom t ex sluten vérd inte behdver pdverka lagstiftning som reglerar
lakemedel. Under avsnittet "Likemedelsforsorjning” (s.355) ndmns sévil sjukhus,
oppenvardsapotek och sjukhusapotek som lakemedelsfinansiering. Likemedelsverket
anser att olika delar av regleringen kring ldkemedel kan komma att paverkas vid en
andring, se dven nedan.

I likemedelslagstiftningen finns regler bl.a. géllande sjukhusens likemedelsforsorjning
och o6ppenvérdsapotek.
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Enligt 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska vardgivaren
organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pé ett sddant sétt att den
bedrivs rationellt och sa att behovet av sékra och effektiva lakemedel tryggas. For detta
andamal ska det finnas sjukhusapotek. Med sjukhusapotek avses enligt 1 kap. 4 §
samma lag den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsorjningen
till eller inom sjukhus.

I forarbetena till reglerna om sjukhusens lakemedelsforsorjning hénvisas till hilso- och
sjukvardslagstiftningen gillande begreppet sjukhus (se prop. 2007/08:142 sid. 7 f.).
Enligt 7 kap. 4 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) ska det for hélso- och sjukvard
som krdver intagning vid vardinrittning finnas sjukhus. Enligt 2 kap. 4 § samma lag
avses med sluten vard i lagen hélso- och sjukvérd som ges till en patient som é&r
intagen vid en vardinrittning.

Med detaljhandel avses enligt 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel forséljning
av lakemedel till konsument, sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvérdsinréttning eller till den som dr behorig att forordna lakemedel. Detaljhandel
med ldkemedel till konsument far bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstdnd
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel. Av 1 kap. 4 § samma lag framgar att
med Oppenvardsapotek avses inrdttning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs
med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §. Regler om utldmnade av ldkemedel och teknisk sprit
finns 1 ldkemedelslagen (2015:315) och Léakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2019:32) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. I 1 kap. 7 §
HSLF-FS 2019:32 finns definitioner av termer och begrepp som anvénds i
foreskrifterna. Recept definieras som underlag for expediering av ldkemedel eller
teknisk sprit till enskild anvandare eller djur och rekvisition definieras som bestillning
av lakemedel eller teknisk sprit fran oppenvardsapotek. I HSLF-FS 2019:32 finns dven
regler om utlimnande av likemedel fran forskrivare (3 kap.).

1SOU 2020:19 gor utredningen bedomningen att begreppet sluten vard behover
omdefinieras (se SOU 2020:19 avsnitt 8.2.3). Det anges 1 SOU:n att regelverket for
lakemedel utgér fran begreppen sjukhus, sjukhusapotek och dppenvérdsapotek, inte
oppenvard och sluten vérd och att regleringen darfor inte direkt skulle berdras av en
fordndring 1 hilso- och sjukvardslagen av begreppen 6ppen och sluten vérd (se SOU
2020:19 sid. 370). Mot bakgrund av att begreppet sluten vird har en koppling till
begreppet sjukhus, berdrs dock ldkemedelslagstiftningen av begreppen 6ppen och
sluten véard. Vid en eventuell dndring av begreppen och inneborden av begreppen
sluten vérd respektive oppen vérd, kan déarfor dven tilldmpningsomrédet for reglerna
om sjukhusens likemedelsforsorjning respektive dppenvérdsapotek paverkas. Detta
behover dérfor beaktas vid en eventuell dndring av begreppen.

s. 368. Utredningen resonerar dven runt en strykning av en skrivning av krav pa
’sjukhus™ 1 7 kap. 4 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30). Samtidigt saknas definition
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for ”sjukhus”, liksom for ’vardinrattning”, argumentet for det dr att det dr dynamiska
begrepp. Aven detta kan séledes fa paverkan pa likemedelsomradet.

Pé s. 369 bedomer dock dven utredningen att det krdvs en dversyn vid en dndring av
begrepp dé paverkan kan ske pa annan réttslig reglering dn den som dar omnamns.
Likemedelsverket delar sdledes den bedomningen och dr gérna delaktiga och bistar
med kunskap kring likemedelsregleringen i ett sddant arbete.

I sammanhanget kring ldkemedelsforsorjningen ndmns dven finansiering av ldkemedel
(s. 370). Finansiering av ldkemedel &r inte en fraga for Lakemedelsverket, men fragan
kan behova beaktas vid en eventuell dndring begreppen sluten véard och 6ppen vard
och om sadana dndringar far paverkan pa vilka delar av likemedelslagstiftningen som
blir tillimpliga.

Utredningen bedomer t ex att andelen forskrivning kan komma att 6ka i1 forhallande till
rekvisition vid en omstéllning av primarvarden. Lakemedelsverket vill papeka att
storre omfordelningar mellan olika typer av tillgéngliggdrande av lakemedel till patient
bor foljas med avseende pé forsorjningsbehov och parternas ansvar, inklusive
kostnader (regioner, staten, patienter, privata aktorer).

Paverkan pa statistik. s. 369-370. Utredningen bedomer att nya definitioner av
vardnivaer kan dven pdverka framtagande och analys av nationell statistik.
Likemedelsverket menar att fordndringar i definitioner och utveckling mot t ex en mer
avancerad och specialiserad primérvard och "hdlso- och sjukvérd i hemmet” kan
paverka vilka lidkemedel som rekvireras respektive forskrivs utanfor den specialiserade
vérden pa sjukhus. Detta paverkar dirmed hur de dokumenteras, f6ljs upp och kan
foljas i olika, dven nationella, register och informationssystem. Detta maste beaktas.

Generaldirektoren Catarina Andersson Forsman har beslutat 1 detta drende.
Verksamhetsstrategen Charlotte Asker-Hagelberg har varit féredragande. I den slutliga
handléggningen har ocksé verksjuristen Therese Isgren, enhetschefen Annika Babra,
lakemedelsinspektoren Ulla Hultstrom och amnesomradesansvarige Bjorn Zethelius
deltagit.

Catarina Andersson Forsman Charlotte Asker-Hagelberg

Kopia till: registrator, Catarina Andersson Forsman, Charlotte Asker-Hagelberg,
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