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Forkortningar och ordférklaringar
Aktiv substans: Det &mne i ett Iakemedel som ger det dess medicinska effekt.

Antibiotika av sarskilt medicinskt varde: | denna rapport avses de antibiotika
som har identifierats med att ha risk for otillracklig tillganglighet och som bedéms
som sarskilt medicinskt vardefulla att sékerstalla tillgangen till. Bedomningen
baseras pa aktivitetsprofil, tillgangliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil
och specifik styrka eller formulering.

Beredningsform: Olika former for hur ett lakemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvatska eller plaster.

Forskrivningsantibiotika: En antibiotika som har ordinerats och forskrivits till en
patient och som patienten sedan sjalv hamtar ut pa ett 6ppenvardsapotek. Patienten
star ibland sjalv for hela kostnaden. Andra ganger betalar patienten delar av
kostnaden och resten star det offentliga for genom lakemedelsformanerna.

Generisk konkurrens: Konkurrens om forsaljning mellan lakemedel som
innehaller samma aktiva substans, i samma beredningsform och med samma
styrka, och som ger samma medicinska effekt.

JIT: Forkortning for Just-in-time, ar ett logistikupplagg som stravar mot att
producera och leverera varor i precis den mangd och vid den tidpunkt som de
behdvs, i syfte att ta bort alla lager.

Kurant: Ett kurant lakemedel har inte passerat hallbarhetsdatumet som anges pa
forpackningen, ett kurant lager ar ett saljbart lager.

Lakemedelsforman: Ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina ldkemedel.

MAH: Innehavare av marknadsforingstillstand (Marketing Authorisation Holder), i
rapporten kallade lakemedelsforetag.

Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd ar det inte tillatet for andra
foretag att borja sélja en motsvarande generisk produkt. Denna period &r som regel
10 eller 11 ar efter ett nationellt eller centralt godk&nnande.

Originallakemedel: Det forsta lakemedlet pa marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd och utsatts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Periodens vara: Den ldkemedelsforpackning som &r tillganglig, har Iagst pris inom
varje utbytesgrupp och férpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska erbjuda
sina kunder. Periodens vara utses av TLV.

Rekvisitionsantibiotika: En antibiotika som upphandlas och finansieras av
sjukvarden for att sedan anvandas i halso- och sjukvarden.



SKI: SKL Kommentus Inkdpscentral

Subvention: Den del av kostnaden for ett lakemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

TLV: Tandvards- och lakemedelsforménsverket



Sammanfattning

Det tredje delmalet i regeringsuppdraget syftar till att identifiera behov av, samt att
ta fram modeller for, lagerhallning och distributionsvagar som sékerstaller
tillganglighet till antibiotika av sarskilt medicinskt varde, som identifierats i delmal
1 (se delrapport 1).

Orsakerna till risk for, eller faktisk, otillracklig tillganglighet till antibiotika av
sarskilt medicinskt varde &r flera och varierar ofta beroende pa var i livscykeln
lakemedlet befinner sig. For nya antibiotika med marknadsskydd, som for att de ar
sa viktiga ska anvandas sa lite som mdjligt, handlar det om att fa lakemedels-
foretagen att valja att marknadsféra och darefter behalla sin produkt pa den svenska
marknaden. FOr rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd handlar det framforallt
om att sdkerstdlla att det finns tillrackligt stora volymer i flodet.

Otillracklig tillganglighet har handlar ofta om att det inte finns nagra eller for sma
buffertlager, att de inte upphandlas eller att det inte gors nagra volymataganden sa
lakemedelsforetagens maojlighet att gora prognoser begransas. Nar det uppstar en
bristsituation till foljd av leveransproblem eller plétslig efterfragedkning forsvaras
hanteringen av att varden far information om restsituationen sent. Ofta saknas dven
rad om alternativ behandling samt att det inte finns nagon samordning kring att fa
fram andra alternativa substanser. | gruppen forskrivningsantibiotika utan
marknadsskydd kan det finnas antibiotika som anvénds i sa liten omfattning att
I6nsamheten &r dalig. For gruppen kritiska séllanantibiotika, till exempel
antibiotika mot tuberkulos, handlar det bade om att sakerstélla tillgang i flodet men
aven om en séker och snabbt tillganglig behandling.

| detta delprojekt har vi identifierat och utvarderat ett antal olika modeller for
lagerhallning och distribution i syfte att sakerstélla tillgangligheten till antibiotika
av sarskilt medicinskt varde i Sverige. De modeller vi foreslar &r anpassade efter de
fem kategorierna av antibiotika som foreslas i delrapport 1. Utgangspunkten i
arbete med att forma de olika modellerna, &r att de ska

e paverka den 6vriga ldakemedelsmarknaden sa lite som mojligt
e bygga pa befintliga distributionskanaler och system
e baseras pa den géllande ansvarsférdelningen.

Av de modeller vi foreslar kan vissa inforas utan lagandring eller forskjutning av
ansvar, medan vissa kan medfora en viss ansvarsforskjutning mot staten. Forslagen
syftar inte till att 16sa alla problem som finns med dagens l&ékemedelsforsorjning,
utan syftar till att sakerstélla tillgangen till antibiotika av sarskilt medicinskt vérde.

Vi har valt att inte lagga forslag pa lagandringar som innebar inférande av krav pa
lagerhallning och skarpta leveransskyldigheter for den som har forséljnings-
tillstand da detta har utretts vid flera tillfallen och funnits vara olampliga atgarder.



Nya antibiotika med marknadsskydd

| delrapport 2 presenteras forslag om en garanterad erséttning for de antibiotika
som faller under kategorin nya antibiotika med marknadsskydd.

For att lakemedelsforetaget ska erhalla den garanterade arliga ersattningen ska de
ata sig att halla ett lager av det aktuella lakemedlet i Sverige och ata sig att kunna
leverera inom 24 timmar. Ataganden och villkor for ersittningsmodellen regleras i
avtal mellan foretaget och nationell niva. Staten och/eller landsting/regioner
gemensamt ersatter mellanskillnaden mellan den garanterade arliga
ersattningsnivan och lakemedelsforetagets faktiska forsaljningsintakt genom att
landstingen kopt in lakemedlet och betalat per anvand férpackning i vanlig
ordning. Exempel pa ataganden foretaget ska ata sig:

o att halla ett lager i Sverige

o att sakerstélla att lagret &r tillrackligt stort for att minimera risk for brist dven
om efterfragan skulle 6ka markant (véarsta scenario)

o att kunna leverera till varden inom 24 timmar

¢ att ansoka om langre hallbarhet inom godkannandet nar studieresultat stodjer
detta

o att halla lagret kurant, det vill saga att byta ut produkter dar hallbarhetstiden
haller pa att passeras

o att regelbundet 1amna rapporter 6ver lagerstatus och férsaljning.

For att varden ska ha sékrad tillganglighet till nya antibiotika med marknadsskydd
rekommenderas landstingen och regionerna att ha viss volym pa berérda kliniker.
Hur stor volym som bor finnas beror pa hur stor behovet kan befaras bli i ett varsta
scenario, hur viktigt det ar att snabbt kunna sétta igang en behandling och hur
manga som kan tankas behova behandling samtidigt. Landstingen rekvirerar da
lakemedlen som vanligt, antingen utifran det ramavtal som de &r avtalspart i eller
utifran egna forhandlade priser, beroende pa hur erséttningsmodellen laggs upp. |
slutet av aret gors en berakning av parterna for att faststélla hur stort belopp som
ska betalas for att lakemedelsforetaget ska komma upp i den arliga garanterade
intakten.

Denna modell har vackt fragan om statsstdd. Det finns en risk for att det skulle
kunna ses som ett otillatet statsstod dven om tjansten upphandlas. Daremot kan det
eventuellt ga att beskriva ersattningsmodellen som en tjanst av allmant ekonomiskt
intresse, och ansoka om att fa detta som ett godkant statsstod av Europeiska
Kommissionen. Detta maste dock analyseras vidare och bedomningen bor aven
beredas med Naringsdepartementet i det fall det blir aktuellt.

Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd

For att sakerstalla tillgangen till rekvisitionsantibiotika beh6ver mangden
lakemedel i forsarjningskedjan framforallt oka. Det bor helst finnas lager pa flera



nivaer i forsorjningskedjan som sékerhet eller buffert for att hantera plétsliga
efterfragedkningar eller ovantad brist (leveransproblem).

Nar landsting och regioner idag upphandlar lakemedel gors inte nagra volym-
ataganden, det vill saga de forbinder sig inte till att kdpa nagon viss volym.

Dérmed blir det svarare for foretagen att planera sin produktion och i férlangningen
Okar risken for brist om behovet 6kar snabbt.

For att sakerstalla tillgangen till antibiotika i denna kategori rekommenderar vi
darfor att landstingen och regionerna upphandlar de antibiotika som far héga poang
i varderingsmodellen (se delrapport 1) med tydliga volymataganden och eller direkt
kOp som motsvarar ett antal manaders forsaljning som buffert. Alternativt
rekvirerar en buffert om det handlar om antibiotika som ingar i formanen och
darfor inte upphandlas!. Bufferten gor det lattare att hantera ovantade leverans-
problem eller plotsliga efterfragedkningar, och minimerar risken for att patient-
sakerheten aventyras. Hur stor bufferten ska vara, det vill séga hur manga
manaders anvandning den ska motsvara maste beraknas utifran normal forbrukning
och tidigare tillganglighet samt hur allvarlig en restsituation bedéms vara.
Bufferten kan finnas tillganglig i flera led; pa klinik, pa sjukhusapotek eller pa
regionlager.

Forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd

| denna kategori kan det finnas antibiotika som anvands i sa liten omfattning
alternativ har sa lagt pris att foretagets intakt ar sa liten att det kan vara en forlust-
affar att halla produkten pa den svenska marknaden. | delrapport 1 listas ett antal
forskrivningsantibiotika, det vill sdga antibiotika som forskrivs och hamtas ut av
patienten pa dppenvardsapotek.

Apotek ska om mojligt direktexpediera lakemedel som forskrivs pa recept, om det
inte gar ska lakemedlet tillhandahallas inom 24 timmar fran det att konsumenten
efterfragade det, med undantag for om lakemedlet inte finns for bestéllning hos
leverantor. Detta &r reglerat i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Forutom den majliga forbattring i tillhandahallandet av lakemedel som kan féljas
av de forandringar som foreslas i den nya apoteksutredningens delbetankande, se
ovan i avsnitt SOU 2017:15 Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden, och
mojlighet till 6kat utbyte av ldkemedel, se ovan i avsnitt DS 2017:49 Uttkade
mojligheter till utbyte av lakemedel, foreslas att forskrivningsantibiotika med héga
poédng ska 6vervégas per produkt for eventuell prisjustering av TLV, se mer i
delrapport 2.

! Staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har enats om att inget landsting ska teckna avtal avseende
lékemedel inom lakemedelsférmanerna under perioden 2017 — 2019, detta d& formerna for finansiering, subvention
och prissattning for Iakemedel utreds, se mer sidan 28.



Ett effektivt sétt att sdkerstélla att antibiotika av sarskilt medicinskt varde finns
tillgangliga for direktexpedition vore en tydligare reglering avseende lager-
hallningen i apoteksledet. Ett sadant foreslag gavs i tidigare apoteksutredning
(SOU 2012:75 sid 540), s& darfor foreslas det inte pa nytt har. Vi vill dock papeka
att i den man en sadan forandring inte infors behdver varden sakerstalla att
behandlingen kan bdrja snabbt genom att 6ka anvandningen av jourdoser, s att
patienten kan pabdrja sin behandling aven om direktexpediering inte kan ske.

Kritiska sallanantibiotika

Med kritiska sallanantibiotika avses rekvisitions- eller forskrivningsantibiotika dér
en bristsituation far allvarliga konsekvenser for bade patient och samhalle, till
exempel antibiotika som forskrivs enligt smittskyddslagen. | denna kategori ar det
framforallt antibiotika for behandling mot tuberkulos som fatt hoga poang.

For att sékerstalla god tillganglighet till kritiska séllanantibiotika, for till exempel
behandling av tuberkulos, rekommenderar vi att landstingen och regionerna
upphandlar dessa med direktkop for lagerhallning pa de kliniker som ansvarar for
behandlingen. Vi rekommenderar att behandlingen lamnas ut av behandlande
lakare som jourdos. Genom detta forfarande sékerstélls det att patienten kan
paborja sin behandling direkt och utan avbrott och att patienten far lakemedel i den
mangd som behdvs for behandling fram till nasta uppfoljningsbesok pa kliniken.
Behandlande I&kare ges dven battre mojlighet till uppféljning av behandlingen.

Licensantibiotika

Licensantibiotika r antibiotika som inte &r godkanda i Sverige utan forskrivs pa
licens. Lakemedelsforetag med licensantibiotika som far hoga poang i delrapport 1,
bor i mojligaste man ges incitament till att registrera sitt Iakemedel, ansoka om
godkannande, i Sverige. De behdver informeras om prioriteringen av den aktuella
produkten och det radande kliniska behovet i Sverige.

Vi foreslar att dessa antibiotika ska fa en sarskild prioritering i Lakemedelsverkets
beddmning vid kommande licensanstkningar och registreringsansokningar av
berdrda produkter. Vi foreslar aven att landsting och regioner ser 6ver vilka
licenspreparat som beddms ha sérskilt medicinskt varde och som anvands av flera
kliniker inom landstinget eller regionen for att se om det & m@jligt att centralisera
licensansokan och darmed hur lakemedlen daven ska tas hem.
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Bakgrund

Det tredje delmalet i regeringsuppdraget Tillganglighet till antibiotika (Dnr S2015/
05372/FS (delvis) 2016-04-21 (1) syftar till att identifiera behov av samt ta fram
modeller for lagerhallning och distributionsvagar som sakerstaller tillganglighet till
antibiotika av sérskilt medicinskt varde. Modeller for 6kad tillganglighet ska
samtidigt minimera risken for resistensutveckling och bidra till en god vard for
patienter med infektioner orsakade av multiresistenta bakterier.

Tillgangligheten till antibiotika av sarskilt medicinskt varde beror delvis pa
lakemedelsforetagens vilja att introducera och tillhandahalla sina produkter pa den
svenska marknaden och delvis pa om det finns tillrackliga volymer i flodet sa att
akuta leveransproblem eller ovantad efterfragedkning kan motas utan att det
uppstar brister. Nuvarande system for att tillgangliggora lakemedel pa den svenska
marknaden innebar risk for att nya och &ldre antibiotika av sarskilt medicinskt
varde inte sjalvklart kommer att finnas tillgangliga inom sjukvarden. En orsak till
detta ar att systemet inte tar hojd for det nagot motsagelsefulla i att ha god tillgang
till effektiva antibiotika samtidigt som anvandningen ska ske restriktivt och
ansvarsfullt. Ldkemedelsmarknaden som den fungerar idag med allt mer begrénsad
lagerhallning i alla led 6kar ocksa risken for begransad eller otillracklig
tillganglighet.

Syfte

Syfte med detta delmal ar att identifiera behov av modeller for lagerhallning och
distributionsvégar som sékerstéller tillganglighet till de antibiotika som faststélls
vara av sarskilt medicinskt véarde och fatt hdga poang i delrapport 1, samt att dar
behov foreligger utarbeta forslag pa sadana logistikmodeller.
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Metod

Genomgang av foreslagna modeller

Infor detta regeringsuppdrag utférde Folkhdlsomyndigheten ett forberedande
regeringsuppdrag om Tillganglighet till antibiotika (dnr S2015/05372/FS (delvis)
2015-08-20, Folkhalsomyndighetens dnr 2814-2015-1.1.1) (2). | redovisningen av
det forberedande uppdraget beskrivs ett antal olika modeller for lagerhalining (3).
Dessa modeller har utgjort en grund i arbetet att analysera behov av I6sningar for
de antibiotika som i delrapport 1 faststallts vara av sarskilt medicinskt varde.

Moten och enkat

For att identifiera eventuella behov av logistikmodeller for att sakerstalla tillgangen
till antibiotika samt for att utreda underliggande orsaker till varfor dessa behov
finns har moten med aktorer i forsorjningskedjan genomforts, sasom
lakemedelsforetag, SKL Kommentus Inkdpscentral (SKI), Region Skane och
Stockholms lans landsting. En kompletterande enkat skickades ut till landstingens
lakemedelskommittéer for att kartlagga hur ldakemedel upphandlas, hur
forsorjningskedjan inom slutenvarden ser ut samt hur bristsituationer hanteras.
Fragor har aven stallts till partihandlarna, men svar inkom endast fran den ena.

Informationsinsamling

Ett antal SOU som beror tillganglighetsfragan har gatts igenom liksom ett antal
olika rapporter fran bland annat Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Situationen
med restnoteringar har analyserats lite mer djupgaende med hjalp av statistik fran
eHalsomyndigheten och fran grossisterna Oriola och Tamro.

Forslag pa logistiklosningar

Utifran enkatsvaren, intervjuer, informationsinsamling och analys av restnoteringar
har forslag utarbetats pa hur tillgangligheten till de antibiotika som faststallts vara
av sarskilt medicinskt vérde i delrapport 1 kan sakerstallas kopplat till férslaget om
nya ersattningsmodeller i delrapport 2.
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Resultat
Besdk/Moten

Besoken hos upphandlingsenheten i Stockholms lans landstings och hos
upphandlingsenheten och smittskyddet i region Skane handlade bada om
lakemedelsforsorjning och upphandling av lakemedel. Vid besoket i region Skane
diskuterades &ven deras upphandling av barnvaccin. Skane har slutit avtal om
leveranser av vaccin vid avrop och med direkt kop motsvarande tre manaders
forbrukning som ska utgora en buffert. Syftet med bufferten &r att minska risk for
avbrott i forsorjningen om leverantoren far leveransproblem, eller om efterfragan
Okar mer &n vad leverantéren kan klara. Buffertlagret ska omsattas av leverantoren.

Besok har dven gjorts hos SKL Kommentus Inkdpscentral (SK1). SKI genomfor
upphandlingar och tecknar ramavtal fér kommuner, landsting och regioner, m.fl.
For att ha ratt att avropa fran ett ramavtal maste en intresseanmalan goras innan
upphandlingen paborjas. Ett av de omraden déar SKI genomfort upphandlingar &r
Vard och omsorg, dér bland annat antibiotika upphandlats i det sa kallade
Forpackningsprojektet. Syftet med det projektet var att 6ka patientsakerheten
genom att minska risken for forvaxling av intravendsa beredningar av vatskor och
antibiotika. Ett annat omrade &r vaccin till nationella vaccinationsprogram. Vid
besoket diskuterades dessa centrala upphandlingar och vilka svarigheter som finns
bland annat att avtalen inte ar bindande for landstingen och regionerna och att SKI
inte kan gora nagra ataganden. Det har inte heller funnits nagon direkt organisation
hos SKI for att forvalta avtalen som slutits och att de inte haft rutiner att hantera
bristsituationer och annat vilket kom fram né&r man féljde upp avtalen kring
vaccinationsprogrammen. Dessa synpunkter har man nu atgérdat och vissa
forandringar i hur man arbetar med avtalen har genomforts.

Enkaten

En enkaét skickades ut till lakemedelskommittéerna i syfte att kartlagga hur
landsting och regioner sakerstéller lakemedelsforsorjningen i varden idag. Totalt 19
landsting och regioner har svarat. Enkéten var uppdelad i tre delar; del 1 - avtal och
upphandling, del 2 - lakemedelsférsdrjning och del 3 - brister.

| genomgangen av svaren anges landsting i betydelsen landsting och regioner.

Del 1 - Avtal och upphandling

Majoriteten av landstingen upphandlar lakemedel i samverkan med andra
landsting, i grupper om tva till fyra landsting. Incitamentet for att upphandla ar att
forsoka trygga leverans av livsviktiga ldkemedel. De lakemedel som upphandlas ar
de som anvénds i stérre omfattning och de som genererar hdga kostnader. Vissa
landsting har faststallt en niva som ska éverskridas for att upphandling ska goras.

Av flera olika skal har landstingen inte avtal for alla 1akemedel som anvénds inom
varden. Ibland kommer det inte in anbud vid upphandlingen, vilket gor det omajligt
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att teckna avtal. De upplever att detta hdnder nér lakemedel som saknar konkurrens
eller nya lakemedel ska upphandlas, vilket tolkas som att lakemedelsforetagen
raknar med forséljning dven utan avtal. Foretagen kan dven vara forsiktiga med
binda sig till ndgot/att Iamna anbud, nar det galler lakemedel dar det ofta uppstar
bristsituationer/leveransproblematik eller dar landstingens anbud &r smaskaliga.
Inte alla lakemedel upphandlas. For vissa ar det for stort arbete i forhallande till
lakemedlets kostnad att upphandla det, for andra gar det helt enkelt inte att
upphandla, ett exempel som namns ar lakemedel som ingar i formanen.

Vid upphandling av lakemedel gors inte nagra volymataganden, det vill saga
landstingen forbinder sig inte till att kdpa nagon viss volym. Flera landsting, men
inte alla, ger leverantorerna uppgifter om historisk forbrukning som underlag. Det
stallt daremot krav pa leverantdren att denne ska leverera det som avropas, med
pafoljder vid restnoteringar — nagra har vitesklausuler medan andra kréaver
ersattning for sina merkostnader. Avtalstiden kan variera vad galler fast tid (ett till
tva ar) med option om forlangning (ett eller flera ar i taget) men har ofta maxlangd
pa fyra ar efter forlangningarna.

Majoriteten av landstingen uppger att samma generella krav stélls oavsett vilken
typ av lakemedel som upphandlas. Dessa kan dock variera nagot beroende pa
vilken typ av substans som det &r fragan om. Lagsta pris och ekonomiskt mest
fordelaktiga lakemedel &r oftast grund vid utvérdering, men &ven andra specifika
parametrar kan végas in.

Knappt hélften av landstingen (8 stycken) uppger att de tar hansyn till tidigare
erfarenheter kring leveransséakerhet. Lika manga menar att de forsoker ta hansyn
till tidigare erfarenheter, men att det ar svart att gora detta pa ett systematiskt satt.

Samtliga landsting uppger att det sker nagon form av uppféljning. Elva landsting
uppger att de vid uppféljningen beaktar avtalstrohet/féljsamhet till avtalet vilket
kan g6ras genom att se till leveransstatistik for den upphandlade varan. Aven
leveranssakerheten ndmns av sju landsting som en viktig faktor vid uppfoljning.

Synpunkter angdende centrala upphandlingar

Landstingen anser att det, som nationella upphandlingar hittills har fungerat, finns
stora risker och nackdelar. Orsaker som man pekar pa ar framst bristande kunskap
om lokala forhallanden och att det saknas rutiner for att hantera brister. Att det
centralt saknas insikt om konsekvenser som uppstar lokalt om problem uppstar, till
exempel nar inte information tillrackligt snabbt fram till de som berors av ett
problem.

En annan risk landstingen ser med centrala upphandlingar &r att det kan leda till
minskad konkurrens pa marknaden, genom att aktdrer som inte vinner en
upphandling inte ser ndgon anledning att finnas kvar. Det i sin tur kan begransa
utbudet och déarmed &ven leda till bristsituationer. Om avtal endast sluts med en
leverantor och denne far leveransproblem finns det inga alternativ kvar.

14



Om ovanstaende problem kan l6sas ser landstingen dock att det finns omraden dar
nationella upphandlingar kan vara fordelaktiga, till exempel nér behoven ar lika i
hela landet och det rader medicinsk enighet. Nationella upphandlingar kan leda till
lagre priser och darmed vara kostnadsbesparande for landstingen, eftersom det &r
storre volymer som upphandlas. Aven nar det ror sig om nya dyra lakemedel,
lakemedel som tillhandahalls av fatal leverantorer eller dar restnoteringar &r ett
stort problem anser man att nationella upphandlingar kan vara fordelaktiga.

Del 2 — Lakemedelsforsorjning

Flertalet landsting upphandlar och sluter avtal med en extern logistikpartner som
far ansvar for lakemedelsforsorjningen till slutenvarden inom landstinget. De tva
storsta leverantdrerna av dessa tjanster &r ApoEx och Apoteket AB. | de flesta fall
tycks dessa leverantorer lagerhalla och packa lakemedel pa regionala lager eller
distansapotek som i vissa fall ligger i samma 1an som landstinget, men inte alltid.
Storleken pa logistikparterns forrad varierar. Det stalls inga konkreta krav pa viss
lagerniva av specifika produkter utan formuleras oftast som generella krav pa
vilken leveransserviceniva som ska uppréatthallas, till exempel att 95 % av bestallda
varor ska kunna levereras direkt.

Lékemedel finns pa flera nivaer i landstingen — det finns lakemedelsforrad pa
vardavdelningen, buffert- eller servicelager pa sjukhusen (i vissa landsting bara pa
de storre akutsjukhusen) och pa regionala lager hos tjansteleverantéren. De flesta
landsting saknar uppgift om hur mycket som finns pa de olika nivaerna, men kan se
via betalningssystemet vem som bestéllt ett visst lakemedel vilket kan underlatta
vid behov av 1an vid en bristsituation. Lakemedelsforraden varierar i storlek, allt
fran att tacka bara nagra dagars forbrukning till upp till en manad.

Idag finns inga eller fa elektroniska lagersystem, med bestallningspunkter som stod
for saker pafylinad. Flertalet landsting uppger att de har ambitioner att inféra denna
typ av stodsystem. Som stdd for att skota pafylinad kan det i stallet finnas en for-
teckning over vilka lakemedel som ska finnas i forradet. Forteckningen ar da 6ver
ett sa kallat bassortiment, anpassat efter avdelningens eller enhetens behov.
Lékemedel som inte ingar i bassortimentet kan finnas i enstaka forpackningar. Hur
stort lager som halls per lakemedel beror dels pa omsattning och dels pa utrymmet i
forradet. Produkter med stor omséttning fylls pa oftare, det vill siga racker under
kortare tid.

Vardavdelningarna ansvarar oftast sjalva for att rekvirera sina lakemedel. Det gors
oftast genom att lakemedelsskapet eller forradet gas igenom manuellt (skakar pa
burken), i manga fall utan specifika stod som bestallningspunkter och bassortiment.
Vissa landsting har avtalat en sa kallad lakemedelsservice med logistikpartnern.
Det innebadr att logistikpartnern bistar med att bestélla de lakemedel som ingar i det
forbestamda bassortimentet. 1 nagra landsting skéter en farmaceut pa lakemedels-
enheten rekvisitionen av lakemedel.

Ett fatal landsting driver lakemedelsforsorjning till slutenvarden i egen regi. De
landsting som har lakemedelsforsorjning i egen regi bestéller lakemedel fran
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grossisterna (Tamro, Oriola, Baxter, med flera) till sina sjukhusapotek. Vissa av
landstingen som har en logistikpartner uppger att de i vissa fall rekvirerar
lakemedel direkt fran lakemedelsforetagen, det kan rora sig om vissa vacciner eller
andra typer av produkter som infusionsvatska, radiofarmaka och medicinska gaser.

Genom att inte alla landsting som skéter forsorjningen i egen regi rapporterar
forsaljningsdata till eHalsomyndigheten forsvaras uppféljning av lakemedels-
anvandningen.

Del 3 — Brister

Det finns ingen samlad bild i landstingen Gver hur ofta det forekommer rest-
noteringar av antibiotika. Bristsituationen upptécks ofta vid bestéllning, det vill
sdga relativt sent. Det framgar inte av enkaten om det gors nagon systematisk
dokumentation kring avvikelser avseende tillganglighet och bristsituationer.

Hur allvarlig en bristsituation blir beror pa tillgangen hos andra leverantorer och
hur manga substanstillverkare det finns i ledet innan. Generellt sett upplever man
att parenterala antibiotika oftare ar restnoterade &n perorala antibiotika?.

Landstingen drabbas i olika grad av brister i forsorjningskedjan, fran dagliga
storningar till ndgon stérning om aret. Generellt sett drabbas landsting som har
storre lakemedelsforrad eller avtal med logistikpartner med storre lager, i mindre
omfattning.

Det finns inga uppgifter pa vad brister kostar landstingen. Det sker ingen sam-
ordning av arbetet kring att soka alternativa l6sningar, andra erséttningslakemedel,
licenslakemedel mm, ibland inte ens inom ett och samma landsting. Detta gor att
det &r manga involverade i arbetet och att det laggs ner mycket tid. Erséttning med
till exempel ett licenspreparat kan dven innebéra patientsakerhetsrisker — produkt-
resumén finns kanske bara tillganglig pa ett annat sprak eller styrkan pa licens-
lakemedel kan vara annorlunda &n originallakemedlet. Att soka licens &r ofta
tidskrdvande. Kostnaderna for ersattningsprodukter kan vara mycket htga men om
avtal finns for originallakemedlet kan merkostnaden kanske foras 6ver pa avtals-
parten. Det kan dven ta tid att fa fram ersattningspreparat. Oftast 16ser man
situationen genom att man far fram ett alternativ (godkand vara eller licens-
preparat) eller att man andrar terapin/behandlingen. Aven om patienten i dessa fall
kan fa sin behandling i tid kan det innebéara andra risker, som till exempel 6kad
forvaxlingsrisk och 6kad oro eller osakerhet eller 6kad tidsatgang i varden for att
lakemedlet har ett annat namn, ett annat utseende eller krdver annan praktisk
hantering eller dosering.

Trots att bristsituationer uppstar relativt frekvent verkar de sallan fa kliniska
konsekvenser for den enskilde patienten. De kliniska konsekvenser som &r
vanligast ar att behandlingen maste skjutas upp, eller att en patient maste fa fler

2 En amerikansk studie 6éver bristsituationen pd antibiotika under en 12 &rs period pekar p4 samma tendens, se sid 16
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tabletter eller dela tabletter for att fa ratt styrka. Det finns &ven risk for fel dosering
vid injektion om fler ampuller behdver anvandas for att komma upp i rétt styrka.
En annan konsekvens kan vara att patienten behdver fa injektion istéllet for
oralbehandling. Alla konsekvenser innebar storre obehag for patienten och mer
komplicerad hantering for varden.

Vdra nordiska grannar

Finland

| Finland har de lagen (19.12.2008/979) om obligatorisk lagring av lakemedel (4).
Enligt 2 kap, 4 8 punkt 1 omfattas antibiotika av lagringsskyldigheten, enligt 5 §
samma kapitel ska lakemedelsleveranttrerna (tillverkare/importérer) ha ett lager av
antibiotika som motsvarar tio (10) manaders forsaljning. Enligt 7 § ska verksam-
heter inom halso- och sjukvarden ha lager av antibiotika som motsvarar sex
manaders forbrukning. For detta far foretagen en viss ersattning, erséttning gar
dock inte ut till verksamheter inom hélso- och sjukvard.

Norge

Sedan januari 2016 stalls det krav pa lakemedelsgrossister som distribuerar
lakemedel till apotek om att halla extra lager av vissa lakemedel. | foreskriften om
grossistverksamhet av I&dkemedel (5) anges att grossisterna ska ha lager som mot-
svarar tva manaders forsaljning, for att sakerstalla akuta behov. Listan pa vilka
lakemedel som berdrs finns i en bilaga till foreskriften. Pa listan finns bland annat
lakemedel mot tuberkulos och lakemedel mot HIV men annu inte perorala
antibiotika. Sjukhusen har &ven avtal med grossistledet om att vissa varor ska ha
storre lager. Staller hogre krav pa antibiotika, dar har dven foretagen plikt att varna
om det finns risk for brist.

Det pagar ett arbete i Norge med att se 6ver hur tillgangen till medicinskt viktiga
antibiotika ska kunna sékerstallas (6). De kartlagger de preparat som ar viktiga. Om
ett lakemedel (substans, styrka, forpackningsstorlek) bara ar viktig i Norge ser de
dver om de kan fasa ut detta. De preparat som ar medicinskt viktiga att behalla och
dar tillgangligheten bedéms vara sarbar och det inte finns terapeutiska alternativ —
ser de att lagerhallning maste goras i storre omfattning, till exempel behov for cirka
10-12 veckor — sa det finns tid att hitta alternativ om det blir leveransproblem.

Danmark

I Danmark har ”sundhetsministeren” ratt att av beredskapsskal kréava en minimi-
niva for lagerhallning av lakemedel hos apotek. Enligt den danska apoteks-
lagstiftningen ska apotek ha ett varulager som ar ”passende” och tillréckligt i
forhallande till efterfragan i naromradet (7).

En arbetsgrupp med representanter fran regionerna och det danska
lakemedelsverket ansvarar for en lista dver lakemedel som sjukhusen behdver ha
tillgang till vid beredskapssituationer (8). Listan &r en minimilista dver vanliga
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lakemedel som alltid ska finnas tillgangliga. Listan ses dver arligen, likasa
lagernivaerna — ar de inte tillrackligt stora sa maste sjukhusapoteken vidta atgarder.

Restnoteringar

Lakemedelsverkets uppdrag avseende restnoteringar

Lakemedelsverket har haft tva regeringsuppdrag avseende restnoteringar. |
uppdragen har ingatt att analysera och kartlagga omfattningen av restnoteringar,
bakomliggande orsaker till dessa och hur de hanteras. | det andra uppdraget ingick
aven att lamna forslag pa hur information om restnoteringar mer systematiskt kan
tydliggoras. | bada uppdragen har Lakemedelverket valt att avgransa till leden fran
tillverkare till och med partihandel, det vill sdga apoteksledet har exkluderats.

I den forsta rapporten (9) konstaterades det att den 6kade frekvensen av rest-
noteringar var en global tendens men Lakemedelsverket ansag sig inte ha belagg
for att kunna avgora om detta dven gallde for Sverige da heltackande data saknas
(endast en mindre andel av restnoteringarna anmals). Analysen av orsakerna till
restnoteringarna pekade pa produktionsrelaterade problem, som brist pa aktiv
substans, kvalitetsdefekter och dndring i produktionsprocessen. Aven logistik-
relaterade orsaker identifierades, som ovantad hog efterfragan, feloedomning i
planering och transportskador. Lakemedelsverket menade dock att kunskapen kring
restnoteringarnas omfattning och konsekvenser var sa begransad att det inte var
mojligt att ge forslag pa hur dessa kan minskas, utan lamnade forslag om att
restsituationerna borde utredas vidare — vilket de fick uppdrag om att gora.

| sin andra rapport (10) lamnade Lakemedelsverket forslag pa att en lagstadgad
skyldighet att anmala restsituationer till Ladkemedelsverket ska inforas, vilket
saknas idag. De foreslog dven att information om restsituationer ska ges ut som
publik information, i syfte att ansvariga myndigheter, sjukvarden och apotek ska
ges snabb tillgang till informationen sa att andra I6sningar kan tas fram for
patienterna.

| sitt regleringsbrev for 2017 (11) fick L&kemedelsverket i uppdrag att genomfora
de forandringar som kravs for att begéra in, hantera och publicera information om
restnoteringar i enlighet med de forslag de lamnade i sin rapport. Malet ar att kunna
hantera information om restnoteringar pa ett mer systematiskt satt. Uppdraget ska
slutrapporteras i samband med arsredovisningen fér 2017,

Restnoteringar — en global trend

Restnoteringar eller bristsituationer &r inte bara ndgot som drabbar Sverige, utan i
manga fall kan ett produktionsproblem eller brist pa ravara leda till en bristsituation
pa det efterfragade lakemedlet i manga lander, kanske aven globalt. En orsak till
detta kan vara den allmanna globaliseringstrend som pagatt sedan 1990-talet med
allt storre globala lakemedelsforetag.

En amerikansk studie (12) 6ver kliniska konsekvenser av bristsituationer av
antibiotika under perioden 2001 till 2013 visar pa avsevart manga bristsituationer

18



och att antalet 6kat kraftigt sedan 2007. Totalt hade 148 olika antibiotiska
lakemedel haft brister under perioden. Manga av bristsituationerna var aven
mycket langvariga, med ett genomsnitt pa nara nio manaders brist. De parenterala
substanserna var ofta restnoterade under langre period &n de per orala substanserna
(i genomsnitt 250 dagar jamfort mot 129 dagar)®. 32 av de 148 substanserna hade
multipla bristtillfallen. Bland de substanser som drabbats oftast raknas bland annat
meropenem, cefotetan och piperacillin-tazobaktam upp.

Studien visade att bristerna ofta paverkar méjligheten att behandla infektioner,
inklusive multiresistenta sddana dar det ofta finns ett begréansat antal behandlings-
alternativ. Studien visade att merparten av bristsituationerna uppstar pa grund av
tillverkningsproblem (35 av de 148 substanserna). Andra orsaker var att efterfragan
okat mer an tillgang (19 st) och brist pa ravara (13 st). En stor andel av brist-
tillfallena (61 av totalt 148) hade uppstatt utan att nagon forklaring angetts, vilket
visar pa behov av battre uppféljning och rapportering av brister.

Slutsatsen som dras 4r att bristsituationer pa antibiotika for att behandla multi-
resistenta bakteriella infektioner &r orovackande dels for att innebér att
smittspridningen kan fortsatta och dels for att det finns fa eller inga behandlings-
alternativ. Darfor pekar man pa vikten av att 6vergripande strategier utarbetas for
att mildra konsekvenserna av dessa bristsituationer, bland annat genom férbattrad
kommunikation, alternativa algoritmer och strategier for rationell anvandning av
antibiotika.

Information om restnoteringar

Det finns idag ingen samlad information om restnoterade lakemedel i Sverige med
rad om alternativ behandling motsvarande till exempel den som tillhandahalls av
det norska lakemedelsverket (13).

Lakemedelsverket publicerar idag information om restsituationer som nyheter pa
sin hemsida. Genom att sdka pé begreppet “restsituation” pa hemsidan kan man fa
upp en lista 6ver de lakemedel som anmalts till Lakemedelsverket. Det gar aven att
prenumerera pa nyhetsmeddelandena. | meddelandet om restsituationen ges om
mojligt forslag pa alternativ och hur langvarig restsituationen beréknas vara. Hur
denna information ska ges pa ett systematiskt satt ingar i det uppdrag Lakemedels-
verket nu har (se ovan).

Apoteket AB publicerar information pa sin hemsida (14) om vad de definierar som
unika rester pa receptbelagda lakemedel, det vill sdga lakemedel som inte kan bytas
ut utan att forst kontakta forskrivaren. Detta innebdr att generika och parallell-
handlade lakemedel inte finns med, inte heller om det finns utldandska
forpackningar eller forpackning med kort hallbarhet. Det som publiceras &r vilken
vara som &r restnoterad (bendmning, varunummer) samt prelimindrt leveransdatum

3 1 svaren pd enkéten svarade landstingen samma — att de upplevde att de parenterala substanserna oftare hade
problem &n de per orala, se sid 14.
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som de fatt fran leverantéren (om det inte finns nagot leveransdatum star det
"Ingen uppgift™). Informationen om dessa rester uppdateras I6pande men sparas
inte, s& det gar inte att g6ra nagon analys 6ver historiska data.

Antibiotika dar varden angett att de har eller har haft leveransproblem

| intervjuer och i enkéten har foljande antibiotika tagits upp som sadana dar brist-
situationer med Kliniska konsekvenser rapporterats, nationellt och eller inter-
nationellt: cefadroxil (oral suspension), klindamycin (oral suspension),
meropenem, ceftibuten (togs bort fran marknaden utan nagon direkt forvarning),
piperacillin/tazobaktam (fick stora svarigheter efter en brand i en av fa fabriker
som tillverkar den aktiva substansen), vankomycin, erytromycin (oral suspension),
heracillin (oral suspension), nitrofurantoin, rifampicin (samtliga formuleringar och
styrkor), isoniazid och bensylpenicillin.

Analys av restnoteringar

For att fa mer kunskap om de substanser som enligt varden har eller har haft dalig
tillganglighet har vi undersokt nagra for att se hur forsaljningen sett ut dver tid.
Omfattande och langvariga bristsituationer bor kunna ses i forsaljningssiffrorna.
Om mojligt har vi kompletterat informationen med information om restnoteringar i
grossistled.

Cefadroxil oral suspension

Cefadroxil oral suspension marknadsfors av tva lakemedelsforetag som bada
tillhandahaller forpackningsstorlekarna 60 och 100 ml. I princip all forsaljning av
cefadroxil oral suspension gar via recept, nastan inget via rekvisition av slutenvard.
| Figur 1 nedan visas receptforsaljningen av cefadroxil for de tva foretagen under
perioden januari 2012 till juli 2017. Det syns tydligt i forséljningskurvorna vilken
som varit periodens vara, alternativt om ett av foretagen inte kunnat leverera pa
grund av bristsituation — hur da den andra 6kat markant. Likasa syns det en tydlig
dipp i forsaljningen nar det varit leveransproblem hos bada leverantérerna.
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Figur 1. Cefadroxil till oral suspension bada styrkorna, per MAH. Receptf6rskrivning
(uthémtat pad apotek) i Sverige
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Kalla: Insikt, eHdlsomyndigheten

Lakemedelsverket informerade om restsituation for cefadroxil oral suspension den
22 september 2017. | figuren kan man se att forsaljningen gick ner redan i borjan
av aret, vilket tyder pa att restsituationen pagatt redan under en langre tid innan
Lakemedelsverket fatt information.

Klindamycin oral suspension

Klindamycin (Dalacin) mixtur marknadsfors av ett lakemedelsforetag, i endast en
forpackningsstorlek och anvands framst inom éppenvarden. | Figur 2 nedan visar
staplarna forsaljningen och linjen antal dagar som produkten restnoterats vid
bestallning fran grossist. Produkten var restnoterad hos grossist samtliga dagar
under perioden november 2015 till februari 2016. Detta syns pa forsaljningen som
da gar kraftigt nedat. Leveransproblemen tidigare ar ger inte lika stora utslag pa
forsaljningen vilket kan vara tecken pa att tillgangen i apoteksledet minskat
kraftigt. Det finns inte langre nagon buffert i forsorjningskedjan.

Informationen om restnoteringar stracker sig bara fram till december 2016.
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Figur 2. Klindamycin, granulat till oral I16sning 15 mg/ml - 80 milliliter, forsaljning (6ppenvard
och slutenvard) jamfért med antal dagar med restnotering

3000 30
2500 25
5 2000 20
[
=
< 1500 15
(q+]
e
i£ 1000 10
500 5
0 I 0

NN\ UGN O N\ I\ S\ AN CISEN U NN TN U NSNS
Q\'},’ Q\r\’, Q\"V Q\G’, Q\’\)' Q\n’/ Q\N Q\N Q\N Q\y Q\)/ Q\y N ! N ’ \ ’ ’
D )

mmmmm JO1FFO1 - Dalacin, Forskrivning (6ppenvard) — mmmmmm JO1FFO1 - Dalacin, Rekvisition (slutenvérd)

Antal dagar med restnotering

Kélla: Forsaljningsdata fran Insikt, eHalsomyndigheten och antal dagar med restnoteringar frdn Oriola och Tamro.
Slutenvardsdata saknas for Region Jénkdping nov 2013-dec 2014 och fér landstinget Blekinge frdn och med jan 2016.

Trimetoprimsulfa inj (Eusaprim)

Trimetoprimsulfa for infusion &r ett slutenvardspreparat. | grafen nedan syns
slutenvardsrekvisitionerna fran 2012 fram till idag. I juni i ar (slutet av perioden)
har en licensprodukt, Cotrim, borjat anvéndas for att hantera bristsituationen som
rader for tillfallet.

| Figur 3 nedan visar staplarna forséljningen och den réda kurvan antal dagar per
manad som lakemedlet har varit restnoterat i grossistled. Den roda kurvan tyder pa
frekventa problem med tillgangligheten. Under de manader dar produkten varit
restnoterad manadens alla dagar syns tydlig minskning i forsaljningsstaplarna.
Informationen om restnoteringar stracker sig bara fram till december 2016.
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Figur 3. Trimetoprim/sulfametoxacol koncentrat till infusionsvatska 16 mg/ml+80 mg/ml,
slutenvérdsforsaljning (rekvisition) i Sverige
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Kalla: Forsaljningsdata fran Insikt, eHalsomyndigheten och antal dagar med restnoteringar fr&n Oriola och Tamro.
Slutenvardsdata saknas for Region Jonkdping nov 2013-dec 2014 och fér landstinget Blekinge frén och med jan 2016.

Rifampicin

Rifampicin, 300 mg kapslar, saljs ungefar lika mycket till 6ppenvard som till
slutenvard. | Figur 4 nedan syns slutenvardsrekvisitionerna. | slutenvarden &r det
forpackningsstorleken 100 kapslar som anvands. Nar det blir brist pa denna
forpackningsstorlek sa ser man att andra forpackningsstorlekar rekvireras istéllet.



Figur 4. Rifampicin 300 mg, kapslar, slutenvardsforsaljning (rekvisition) i Sverige
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= J04ABO02 - Rifampicin, 100 kapslar/forp == J04AB02 - Rimactan, 30 kapslar/forp
= J04ABO02 - Rimactan, 60 kapslar/forp

Kélla: Insikt, eHalsomyndigheten. Slutenvardsdata saknas for Region Jonkdping nov 2013-dec 2014 och for landstinget
Blekinge fr&n och med jan 2016.

Tittar man pa receptforsaljningen, se Figur 5 nedan, syns ett liknande monster.
Aven vid receptforskrivning dr det forpackningsstorleken 100 kapslar som anvands
mest, men nar det blir brist pa den sa dkar forsaljningen av andra
forpackningsstorlekar.

Figur 5. Rifampicin 300 mg, kapslar, F6rskrivning (uthamtade recept pa apotek i Sverige)
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= JO4ABO02 - Rifampicin, 100 kapslar/forp == JO4ABO02 - Rimactan, 30 kapslar/forp

= J04ABO02 - Rimactan, 60 kapslar/forp

Kalla: Insikt, eHalsomyndigheten

Om receptforsaljningen delas upp per lakemedelsforetag sa syns bristsituationerna
tydligare. Det speglar dven det problem som beskrivs av varden. Aven det att
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varden upplever att tillgangligheten blivit battre de senaste aren kan ses genom att
det finns fler aktorer pa marknaden jamfort mot tidigare. Se Figur 6 nedan.

Figur 6. Rifampicin 300 mg, kapslar, total receptforsaljning, per foretag
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Kalla: Insikt, eHalsomyndigheten

Lakemedels hallbarhet

Ett lakemedels godkéanda hallbarhet ar en viktig faktor nar det galler tillganglighet
till lakemedlet och som styr mgjligheten att halla optimala lager for att sakerstalla
god tillgang. Men hur hallbara &r egentligen lakemedel?

Hallbarhetstiden inom godkannandet &r idag for de flesta lakemedel 2 eller 5 ar och
grundas normalt pa stabilitetsstudier, som tar hansyn till ett antal olika parametrar.
Exempel pa sadana parametrar ar bland annat stabiliteten hos den aktiva
substansen, egenskaper hos beredningsformen, paverkan pa forpackningens
egenskaper och den mikrobiologiska kvaliteten. Vid tidpunkten for ett god-
kannande finns normalt resultat fran pagaende studier som medger tva till tre ars
hallbarhetstid. Det star lakemedelsforetagen fritt att, baserat pa fortsatta studier,
anstka om utokad hallbarhetstid. Att lakemedel inte har langre hallbarhet an 5 ar
inom godkéannandet ar dock mer baserat pa praxis an pa faktiska studieresultat.
Manga foretag ser hallbarheten som en del av sin marknadsstrategi och vill inte ha
langre hallbarhet &n tre ar for att halla nere sina kostnader. Manga lakemedel har
dock troligtvis en betydligt langre hallbarhet &n vad de har inom sitt godkannande.
Lakemedel konstrueras pa olika satt for att tas upp av kroppen. Bade olika typer av
formuleringar (kapslar, tabletter, munldsliga tabletter, injektionsvétska, injektions-
pulver med mera) och olika typer av kemiska substanser. Det finns flera ldkemedel
som aldrig bryts ned och efter att de utsondrats ur kroppen ackumuleras i naturen.
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Forutom att de korta hallbarhetstiderna leder till mindre benagenhet att lagerfora
artiklar i apoteksledet sd medfor detta dven att stora volymer lakemedel kasseras
arligen till stora kostnader och negativ miljopaverkan.

Lakemedelsverket konstaterar i sin rapport om kassation (15), att utgangen
hallbarhet &r en av de vanligaste orsakerna till kassation av lakemedel hos landsting
(varden), apotek och i partihandeln. Nar lakemedelsforetag ansoker om god-
kannande for en viss hallbarhetstid kan Lakemedelsverket endast ha synpunkter pa
den foreslagna hallbarhetstiden, de kan inte krava langre tid &ven om inlamnade
studier stoder mojligheten till sadan. Det finns inte heller idag nagon tvingande
mojlighet att begéra studier med syfte att forlanga hallbarhetstiden eller att stélla
krav pa viss minimal hallbarhetstid med referens till vad som godkants for tidigare
lakemedelsprodukter med till exempel samma substans eller liknande anvandning.
Lakemedelsverket ser ett mervarde i att hallbarhetstiden gors lang om det kan visas
att detta leder till att kassationen kan minskas i distribution och anvéndning.

Landsting och regioner arbetar for att fa med hallbarhetstank i sina lakemedels-
upphandlingar (16) i syfte att varna miljon. ldag ar lakemedlens hallbarhet inom
godkéannandet inte en del i det arbetet. Vi ser att det skulle vara véardefullt om
landstingen och regionerna premierar foretag som arbetar aktivt med att optimera
hallbarheten inom sitt godkannande. Detta for att minimera risken for att lakemedel
som fortfarande ar verksamma och har oférandrad kvalitet kasseras i onddan, vilket
ar negativt bade for miljon och for ekonomin. Med langre hallbarhet pa de
lakemedel som anvénds i varden minskar dven de ekonomiska riskerna som tas vid
en okad lagerhallning.

Utredningar, departementsskrivelser och regeringsuppdrag

Ett antal offentliga utredningar beror tillganglighetsfragan, likasa ett antal olika
regeringsuppdrag till olika myndigheter som bland annat Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen. Lakemedelsverkets uppdrag avseende restnoteringar har redan
berorts. Nedan sammanfattas nagra av de slutsatser fran de utredningar och
uppdrag som redovisats de senaste aren.

SOU 2017:15 Kvalitet och sakerhet p& apoteksmarknaden

Den nya apoteksutredningen har i sitt betdnkande SOU 2017:15 Kvalitet och
sakerhet pa apoteksmarknaden (17), lagt ett antal forslag som syftar till att
sakerstalla tillgangen till lakemedel pa apotek.

Utredningen foreslar bland annat att 6ppenvardsapotekens uppdrag ska fortydligas
i lag, namligen att tillhandahalla lakemedel pa ett sékert satt, att verka for en god
och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning — i vilket det ingar att sakerstalla att
konsumenten sa snart som majligt far tillgang till ordinerade lakemedel.

Vid undersokning av orsaker till varfor direktexpediering inte sker, har det
faststéllts att det oftast ror lakemedel som expedieras sallan och darfor inte lager-
fors, inte att lakemedlen &r restnoterade hos leverantdr. Det kan dven ligga
ekonomiska skal bakom att sma apotek véljer att inte lagerfora dyra lakemedel eller
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lakemedel som kréver sarskild forvaring eller hantering i lager. For att hdja andelen
lakemedel som expedieras direkt foreslas inforande av en laglig ratt for apoteken
att returnera lakemedel. Utredningen menar att den otydlighet som rader idag kring
returratten paverkar direktexpedieringsgraden eftersom apoteken inte vill lagerféra
lakemedel som séllan efterfragas eller ar dyra, om det inte finns en mojlighet att
returnera lakemedlen om ingen expediering till konsument har kunnat ske.
Utredningen foreslar aven att graden av direktexpediering ska bérja matas.

Det foreslas aven en forskjutning av 24-timmarskravet fran apoteksled till parti-
handlarna. Lakemedel som bestélls av 6ppenvardsapotek for en enskild kund fore
klockan 16 en helgfri dag, ska enligt forslaget levereras till apoteket senast nésta
helgfria dag fore klockan 16. Skyldigheten ska gélla forskrivna lakemedel och
varor, som normalt finns tillgangliga hos partihandlaren. Det &r inte helt klart i
vilken utstréckning detta okar tillgangligheten, men det blir troligtvis mer forut-
ségbart nér ett lakemedel kommer kunna expedieras om inte direktexpedition
kunnat ske.

| budgetpropositionen for 2018 (Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social
omsorg, sid 50) (18) deklarerar regeringen att man har for avsikt att under 2018
presentera en proposition som bygger pa detta betankande. Regeringen menar att
det ar viktigt att sakerstélla en god tillganglighet till lakemedel i alla delar av landet
och en god patientsékerhet i apoteksledet. De pekar pa flera av forslagen, bland
annat forandringen av den sa kallade 24-timmarsregeln och den lagreglerade
returratten.

DS 2017:49 Utdkade mdjligheter till utbyte av ldkemedel

Regeringen har i en departementsskrivelse, som nu ar ute pa remiss, lamnat forslag
(19) om att dven receptbelagda lakemedel som inte ingdr i formanerna, ska kunna
bytas ut pa apotek mot ett lakemedel som ingar i formanerna nar det finns utbyt-
bara alternativ. Forslagen baseras pa TLV:s slutrapport om receptbelagda
lakemedel utanfor lakemedelsformanerna (mars 2015). En mojlighet till byte in i
formanerna bedéms minska incitamenten for foretag att uttrada ur férmanerna nar
det uppstar generisk konkurrens avseende ett lakemedel.

En sadan forandring ar positiv for de forslag som TLV och Folkhalsomyndigheten
lagger for att sékerstalla tillgang pa antibiotika av sarskilt medicinskt varde.

SOU 2014:20 Lakemedel for sarskilda behov

I betdnkandet SOU 2014:20 L&kemedel for sarskilda behov (20), lyfts bland annat
problemen med bristande tillganglighet av smittskyddslakemedel, dar definierat
som lakemedel som forskrivs med hanvisning till Smittskyddslagen. | uppdraget
ingick att se 6ver hur tillgangen till smittskyddslakemedel skulle kunna forbattras.

| delbetankandet beskrivs bland annat problematiken med frekventa och langvariga
bristsituationer pa antibiotika for behandling av tuberkulos. Utredningen pekar pa
de manga olika konsekvenser som kan uppsta till foljd av brist pa erforderliga
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smittskyddsldkemedel. Till exempel att behandlingen forsenas, risk for fortsatt
smittspridning, att ordinerade lakemedel i stallet ersatts med lakemedel med annan
styrka — med risk for feldosering. | mer allvarliga fall har man tvingats att under en
tid skjuta upp profylaktisk behandling av latent tuberkulos hos barn.
Bristsituationer leder till betydande merarbete hos vardpersonal for att undvika
forvéaxling om andra styrkor eller kombinationer behdvt anvandas under kortare
eller langre tid. Att anvanda andra doser innebé&r en betydande risk for feldosering,
sarskilt om det behover géras manga andringar kravs under behandlingstiden. Att
inte kunna fullfélja en behandling som planerat innebar dessutom risk for
resistensutveckling. Utredaren konstaterar &ven att restsituationerna innebar att
mycket extraarbete. Lakare och annan vardpersonal tvingas avsatta avsevard tid for
att soka efter lakemedel pa olika mottagningar respektive telefonledes kontakta
olika apoteks-kedjor. Utredningens genomgang och inhamtning av underlag visar
att det finns brister i tillgangen till smittskyddslakemedel. Bland annat noterade
utredaren att enbart ett fatal apotek lagerholl de mest salda smittskyddsléakemedlen.

Orsaker till bristande tillganglighet till smittskyddslakemedel varierade, som séllan
anvanda, 1ag forskrivning och andra ekonomiska skal till varfor de flesta apotek
inte lagerhaller lakemedlen. Att den till och med &r sa lag att tillverkarna inte
tycker det &r I6nsamt att ta in svenska forpackningar, utan att forsaljningen gors pa
licens. Att den svenska marknaden for lakemedel mot till exempel tuberkulos &r
mycket liten ur ett globalt perspektiv, vilket gor att de svenska marknadsbolagen
maste anpassa sig efter andra landers produktionsfloden. Att eftersom produktionen
sker utifran prognoser, ar risken stor for forseningar om det blir ett stérre utbrott av
sjukdomen.

For att forbattra tillgangen till smittskyddslakemedel var utredarens bedémning att
atgarder av olika slag behovde dvervagas, sasom informationsskyldighet och
soksystem for lakemedel pa apotek. Samverkan och informationsutbyte mellan
landsting, apotek och andra berdrda aktorer om det forvantade behovet av
smittskyddslakemedel och vad som bor finnas i lager. De foreslog aven att rest-
noteringar skulle foljas upp battre och att anmalningsskyldighet och utvecklad
information vid restnoteringar skulle évervéagas. Dar det beddmdes sérskilt viktigt
att forebygga bristsituationer sags behov av upphandling av smittskyddslakemedel,
pa landstingsniva eller i undantagsfall av staten.

SOU 2013:54 Tillgang till Iakemedel
och sjukvdrdsmateriel vid allvarliga hdandelser och kriser

| betdnkandet (21) faststaller utredningen sin bedémning att landstingen har ett
langtgaende ansvar for att uppratthalla nodvandig tillgang till lakemedel och
sjukvardsmateriel. Detta grundas bade pa gallande lagstiftningen och péa ansvars-
principen. Sjukvardshuvudmannen ansvarar aven for de lakemedel som anvands
inom slutenvarden och att sjukhusen har en saker och effektiv lakemedels-
forsorjning. For att 1akemedelsforsorjningen ska uppfylla dessa krav krévs att
lakemedlen finns tillgangliga pa sjukhusen nar det finns behov av dem och att
forsorjningen sker pa ett sakert och effektivt satt. Det innebar bland annat att
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distributionen av lakemedel till och inom sjukhuset ska fungera pa ett andamals-
enligt satt och att det finns lagrade lakemedel i tillrdcklig omfattning

Dir 2016:95 Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel

I november 2016 beslutade regeringen att tillsatta en utredning (22) som ska gora
en dvergripande Gversyn av dagens system for finansiering, subvention och
prissattning av lakemedel (dir 2016:95). Utredningen leds av Toivo Heinsoo. En
delredovisning lamnades den 1 november 2017 och slutbetdnkande ska lamnas i
december 2018.

Malet for 6versynen &r ett langsiktigt hallbart system som majliggér en samhalls-
ekonomiskt effektiv anvandning av lakemedel som bidrar till en modern och jamlik
vard, samtidigt som lakemedelskostnaderna kan hallas pa en rimlig niva.

Utredningen ska strava mot en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting,
en jamlik och patientcentrerad vard, forutsagbara processer for berorda aktorer,
samt goda forutsattningar for forskning och innovation till nytta for patienten.

Da formerna for finansiering, subvention och prissattning for lakemedel utreds har
staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) i sin dverenskommelse om
statens bidrag till landstingens kostnader for lakemedelsformanerna for ar 2017
(23) enats om att inga avtal for lakemedel inom lakemedelsférmanerna ska tecknas
mellan enskilda landsting och ldkemedelsforetag under perioden 2017 - 2019.

Socialstyrelsens regeringsuppdrag att beskriva
och analysera tilldmpningen av regelverket foér ldkemedelsférsérjningen

I samband med beslut om utredningen avseende finansiering, subvention och
prisséttning av lakemedel fick Socialstyrelsen i uppdrag (24) av regeringen att
beskriva och analysera hur regelverket for lakemedelsforsorjningen tillampas
utifran hur dagens halso- och sjukvard bedrivs. I april 2017 lamnade de sin rapport.

| rapporten (25) beskriver Socialstyrelsen den rattsutredning som gjorts avseende
lagstiftningen som reglerar lakemedelsforsorjningen i hélso- och sjukvarden.
Utredningen fokuserar pa vardgivarnivan.

Syftet med lagstiftningen &r att sakerstalla att patienter far en god och saker vard.
Det finns dock vissa situationer inom halso- och sjukvarden dar det kan vara svart
att uppratthalla syftena i de styrande regelverken, det vill séga en rationellt
bedriven lakemedelsforsorjning som tryggar behovet av sékra och effektiva
lakemedel samt att varden ska vara patientcentrerad. Till exempel nar patienter
Onskar skota sin egen lakemedelsbehandling i hemmet med ett rekvisitions-
lakemedel och patienter som skrivs ut fran sjukhus och avdelningen da inte har
mojlighet att skicka med en paborjad forpackning av vissa mer patientbundna
lakemedel. | rapporten redovisas nagra ytterligare exempel som tas upp av SKL vid
samrad, bland annat avslutande kur av antibiotika som startats pa sjukhus.
Majligheten till utlamnande pa rekvisition skulle underlatta kontinuitet, tillgang till
lakemedel och en patientséaker lakemedelsforsorjning. Socialstyrelsen menar att det
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behdver goras en 6versyn av andamalsenligheten i regelverket om hélso- och
sjukvardens lakemedelsforsorjning. Utdver det organisatoriska vardgivar-
perspektivet ar det aven nodvandigt att i Gversynen se 6ver hélso- och sjukvardens
lakemedelsforsorjning utifran ett tydligt patientperspektiv da det &r centralt att
patientens behov &r i centrum.

Den nationella processen for ordnat inférande

I mars 2016 fick Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) i uppdrag
av regeringen (26) att utvardera nyttan med ordnat inférande (S2016/01693/FS).
Myndigheten lamnade sin rapport i juni 2016 (27). Utvarderingen omfattar hela
arbetsprocessen fran horizon scanning till dess att lakemedlen nar patienterna och
eventuell uppféljning genomfors. Darmed omfattar utvarderingen bade de
nationella processerna (nationellt ordnat inférande) och landstingens egna
processer for inférande av nya lakemedel.

Treparts6verlaggningar (28) innebar en gemensam dialog mellan TLV, landstingen
och lakemedelsforetaget for vissa utvalda lakemedelsomraden eller for enskilda
produkter. Ett arende som ror en ansokan om att ett liakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna (eller drende om prisandring/omprovning) innehaller ett
omfattande underlag som behdver tolkas, utvarderas och i vissa fall kompletteras.
Vid en trepartsoverlaggning for TLV, landstingen och féretaget en gemensam
dialog kring fragor rérande arendet, sdsom fragor om lakemedlets anvandning,
nyttan av lakemedlet och osékerhet kring patientgrupp.
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Forslag pa modeller
for att sakerstalla tillgangligheten

Att sékerstalla tillgdngligheten till antibiotika av sarskilt medicinskt varde handlar
dels om att fa lakemedelsforetag att valja att marknadsfora och darefter behalla sin
produkt pa den svenska marknaden. Dels om att sékerstalla att det finns tillrackligt
stora volymer i flodet. Hur det senare ska losas, av vem, var och hur beror lite pa
vilken kategori antibiotikan tillhér och vad det &r som orsak till att tillgangligheten
riskerar att vara otillracklig. Det kan handla om att det finns fa tillgangliga
alternativa substanser, 1ag forséljningsvolym, problem hos ravaru- eller
underleverantorer, eller leveransproblem i nagot led.

Utgangpunkter vid utarbetande modeller for lagerhallning och distribution har varit
att modellerna ska

e paverka den dvriga lakemedelsmarknaden sa lite som mojligt
¢ bygga pa befintliga distributionskanaler och system
e baseras pa den gallande ansvarsfordelningen for halso- och sjukvard.

Vissa modeller som vi foreslar kan inforas utan lagandring eller forskjutning av
ansvars, medan vissa kan medfor en viss ansvarsforskjutning mot staten. Forslagen
syftar inte till att I6sa alla problem som finns med dagens lakemedelsforsérjning,
utan syftar till att sakerstélla tillgangen till antibiotika av sarskilt medicinskt vérde.

Inférande av krav pa lagerhallning och skarpta leveransskyldigheter for den som
har forsaljningstillstand har utretts vid flera tillfallen och funnits vara olampliga
atgarder, vi har darfor inte utrett detta igen.

| delrapport 1 har antibiotika av sarskilt medicinskt varde identifierats och
varderats utifran risk for eller faktisk otillracklig tillganglighet. Antibiotikan delas
in i fem kategorier,

¢ nya antibiotika med marknadsskydd

rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd

forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd

kritiska sallanantibiotika

licensantibiotika

Nya antibiotika med marknadsskydd

| delrapport 2 presenteras forslag om en garanterad ersattning for de antibiotika
som faller under kategorin nya antibiotika med marknadsskydd. Genom den
garanterade ersattningen ska tillgangen till dessa antibiotika kunna sakerstallas.
Erséttningsmodellen beskrivs utférligt i delrapport 2. | denna delrapport tas de
logistiska aspekterna pa modellen upp.
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Ersattningsmodellen innebér att Iakemedelsforetaget ska garanteras en viss arlig
intakt i utbyte mot att de atar sig att sakerstalla leveranser till landstingen.
Landstingen betalar som vanligt per forpackning. Staten och/eller
landsting/regioner gemensamt betalar varje ar mellanskillnaden mellan den intakt
foretaget fatt fran forsaljningen till landstingen och den garanterade arliga intakten.
Hur nivan pa den garanterade ersattningen ska beraknas beskrivs i delrapport 2.

Som motprestation till erséttningen ska lakemedelsforetaget forbinda sig till ett
antal ataganden som syftar till att sakerstalla tillgang till antibiotikan pa den
svenska marknaden. Atagandena regleras i ett avtal eller en 6verenskommelse
mellan lakemedelsforetaget och nationell niva. Exempel pa ataganden &r att
foretaget ska halla ett lager i Sverige, att lagret ska vara tillrackligt stort for att
minimera risk for brist &ven om efterfragan skulle 6ka markant, att lagret halls
kurant, att foretaget ska kunna leverera till varden inom 24 timmar, att foretaget
ska gora studier om forlangd hallbarhet och att ansoka om langre hallbarhet inom
godkannandet nér studieresultat stodjer detta. Foretaget ska dven ata sig att
regelbundet ldmna rapporter éver lagerstatus och forséljning till
Folkhalsomyndigheten for att tillganglighet och anvandning ska kunna féljas upp.

Storleken pa det lager som foretaget ska ata sig att halla i Sverige ska baseras pa
beddmningen att alla akutsjukhus ska ha mojlighet att ha den specifika antibiotika-
produkten pa respektive klinik/sjukhusapotek for behandling av tva patienter i sju
dagar, det vill sdga antibiotika for 14 dagars behandling vilket motsvarar cirka 40
doser. Om vi antar att det finns 65 akutsjukhus i landet innebdr det att det fysiska
lagret aldrig ska understiga 260 forpackningar & 10 doser av aktuellt antibiotika,
med mdjlighet till leverans inom 24 timmar.

For att varden ska ha sakrad tillganglighet till nya antibiotika med marknadsskydd
rekommenderas landstingen och regionerna att ha volym pa de berérda klinikerna.
Hur stor volym som bor finnas beror pa hur viktigt det &r att snabbt kunna satta
igang en behandling och hur manga som kan tankas behdva behandling samtidigt.
Landstingen rekvirerar lakemedlen som vanligt, antingen utifran det ramavtal som
de ar avtalspart i eller utifran egna forhandlade priser, beroende pa hur
ersattningsmodellen laggs upp. | slutet av aret gors en berakning av parterna for att
faststélla hur stort belopp som ska betalas for att lakemedelsforetaget ska komma
upp i den arliga garanterade intékten.

I delrapport 1 har nya antibiotika med marknadsskydd som &r av sarskilt
medicinskt vérde identifierats och utvarderats. | delrapport 2 beskrivs den
foreslagna ersattningsmodellen mer utforligt. For att testa ersattningsmodellen
foreslas en pilotstudie som omfattar en eller tva av de antibiotika som far hogst
poéng.

Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd

| denna grupp avses aldre rekvisitionsantibiotika som funnits pa marknaden ett tag,
det vill séga antibiotika som inte langre omfattas av marknadsskydd, men dér det
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finns okad risk for otillracklig tillgang, antingen genom att det ar fa leverantorer
(hogst tva) eller fa ravaruleverantorer (inte alltid tillganglig information). Det kan
ocksa finnas en risk att foretagens intakt ar sa liten att foretaget bedomer det som
ointressant att halla produkten pa den svenska marknaden. | delrapport 1 redovisas
en modell for att identifiera och vardera rekvisitionsantibiotika utan
marknadsskydd som dar av sarskilt medicinskt varde.

For att sakerstalla tillgangen till antibiotika kategorin rekvisitionslakemedel
behdver mangden lakemedel i forsdrjningskedjan framforallt 6ka. Det behdver
finnas lager helst pa flera nivaer i forsérjningskedjan som sakerhet eller buffert for
att hantera plétsliga efterfrageckningar eller ovantad brist (leveransproblem).

Nar landsting och regioner idag upphandlar lakemedel gérs inte nagra
volymataganden, det vill saga de forbinder sig inte till att kdpa nagon viss volym.
Darmed blir det svarare for foretagen att planera sin produktion och i férlangningen
Okar risken for brist om behovet 6kar snabbt.

For att sakerstalla tillgangen till antibiotika i denna kategori rekommenderar vi
darfor att landstingen och regionerna upphandlar de antibiotika som far hdga poéang
i varderingsmodellen (se delrapport 1) med tydliga volymataganden och eller direkt
kop som motsvarar ett antal manaders forséljning som buffert. Alternativt
rekvirerar en buffert om det handlar om antibiotika som ingar i formanen och
darfor inte upphandlas. Bufferten gor det lattare att hantera ovantade
leveransproblem eller plétsliga efterfragedkningar, och minimerar risken for att
patientsdkerheten dventyras.

Forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd

Med forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd avses antibiotika som inte
langre skyddas av ett patent och som forskrivs och hamtas ut av patienten pa
Oppenvardsapotek. | denna kategori kan det finnas antibiotika som anvands i sa
liten omfattning alternativ har s Iagt pris att foretagets intakt ar sa liten att det kan
vara en forlustaffar att halla produkten pa den svenska marknaden.

Apotek ska om majligt direktexpediera lakemedel som forskrivs pa recept, men om
det inte gar ska lakemedlet tillhandahallas inom 24 timmar fran det att
konsumenten efterfragade det, med undantag for om lakemedlet inte finns for
bestéllning hos leverantdr. Detta ar reglerat i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Férslagen i den nya apoteksutredningens delbetdnkande, SOU 2017:15 Kvalitet och
sakerhet pa apoteksmarknaden (se ovan) om bland annat lagstiftad returratt och
forskjutning av ansvar for den sa kallade 24-timmarsregeln till partihandeln kan,
om de genomfors, ocksa bidra till en okad tillganglighet av lakemedel i
apoteksledet. Aven férslagen om majlighet till utbyte av likemedel in i formanen i
DS 2017:49 Utokade mojligheter till utbyte av Iakemedel (se ovan) kan bidra till en
okad direktexpedieringsgrad. Dessa forslag 16ser dock inte problemet med dalig
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I6nsamhet for lakemedelsforetagen eller otillracklig tillgang av en antibiotika pa
grund av liten anvandning.

For att oka tillgangligheten foreslar vi i delrapport 2 att antibiotika i denna kategori
som far hoga poang ska 6vervagas for eventuell prisjustering av TLV, se mer i
delrapport 2.

Ett annat effektivt satt att sdkerstélla att antibiotika av sarskilt medicinskt varde
finns tillgangliga for direktexpedition vore en tydligare reglering avseende
lagerhallningen i apoteksledet. Ett sadant foreslag gavs i tidigare apoteksutredning
(SOU 2012:75 sid 540), sa darfor foreslas det inte pa nytt har. Vi vill dock papeka
att i den man en sadan forandring inte infors behdver varden sakerstalla att
behandlingen kan borja snabbt genom att 6ka anvandningen av jourdoser, sa att
patienten kan pabdrja sin behandling aven om direktexpediering inte kan ske.

Kritiska sallanantibiotika

Med kritiska sallanantibiotika avses rekvisitions- eller forskrivningsantibiotika dar
en bristsituation far allvarliga konsekvenser for bade patient och samhalle, till
exempel antibiotika som forskrivs enligt Smittskyddslagen. Alla antibiotika som
forskrivs enligt Smittskyddslagen hamnar dock inte i denna grupp, utan vissa
hamnar i gruppen forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd, till exempel de
som anvénds vid behandlingar mot sexuellt dverférbara sjukdomar. | delrapport 1
finns kritiska sallanantibiotika identifierade och varderade. Hogst upp pa listan
hamnar lakemedel mot tuberkulos. Vid behandling av tuberkulos ar det &r av stor
vikt att behandlingen fullfoljs for att minska risken for aterinsjuknade samt for att
motverka antibiotikaresistens (29).

For att sakerstalla god tillganglighet till antibiotika for behandling av tuberkulos,
rekommenderar vi att landstingen och regionerna upphandlar dessa med direktkdp
for lagerhallning pa de kliniker som ansvarar for behandlingen. Vi rekommenderar
att behandlingen lamnas ut av behandlande lakare som jourdos. Genom detta
forfarande sakerstélls det att patienten kan pabdrja sin behandling direkt och utan
avbrott och att patienten far lakemedel i den mangd som behdvs for behandling
fram till nasta uppfoljningshesok pa kliniken. Behandlande lakare ges dven béttre
mojlighet till uppféljning av behandlingen.

Licensantibiotika

Licensantibiotika ar antibiotika som inte ar godkéanda i Sverige utan forskrivs pa
licens. Lakemedelsforetag med licensantibiotika som far hoga poang i delrapport 1,
bor i mojligaste méan ges incitament till att registrera sitt Iakemedel, anstka om
godkannande, i Sverige. De behdver informeras om prioriteringen av den aktuella
produkten och det radande kliniska behovet i Sverige.

Vi foreslar att dessa antibiotika ska fa en sarskild prioritering i Lakemedelsverkets
bedémning vid kommande licensansdkningar och registreringsansékningar av
berdrda produkter. Vi foreslar aven att landsting och regioner ser 6ver vilka
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licenspreparat som beddms ha sarskilt med vérde och som anvénds av flera kliniker
inom landstinget eller regionen for att se om det ar mojligt att centralisera
licensansokan och darmed hur Iakemedlen dven ska tas hem.
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Diskussion

Grundprincipen for logistik ar att matcha efterfragan och tillgang. Ju mer forutsag-
bara och enkla situationer som ska Idsas desto mindre buffertar behdvs och vice
versa. Nar det galler halso- och sjukvard &r logistikupplagg som just-in-time* pa
samma satt som i verkstadsindustrin. En bristsituation som kan uppsta vid leverans-
problem nar det inte finns nagra buffertlager far betydligt allvarligare konsekvenser
nar det handlar om vard av patienter &n vad det till exempel far nar det handlar om
delar till produktionslinan i en fabrik. En patient som inte far sin behandling, eller
ett avbrott i pagaende behandling kan i varsta fall do. Darfor behdvs buffertar,
mellanlager i lakemedelsforsorjningskedjan, for att hantera leveransproblem,
plétsliga efterfragedkningar och liknande avvikelser fran det normala forvantade
flodet.

Utvecklingen pa lakemedelsmarknaden och i lakemedelsforsorjningen gar dock i
motsatt hall. Alla aktorer i forsorjningskedjan har under lang tid arbetat mot mer
slimmade fléden, med minimala lager i syfte att minimera kostnaderna.
Lakemedelsproduktionen blir &ven allt mer koncentrerad till globala producenter,
sa nar brist pa ravaror eller andra produktionsproblem uppstar far det effekt globalt.

For att ha en saker tillgang till lakemedel behéver lagerhallningen generellt sett 6ka
i alla led i forsorjningskedjan. For att detta ska kunna géras pa ett miljomassigt
hallbart satt behovs en annan princip for hur hallbarhet ska faststéllas inom
lakemedlens godkannande. Av miljémassiga och ekonomiska skal for aktdrerna i
forsorjningskedjan — i leden efter producentledet — behéver hallbarheten motsvara
lakemedlets faktiska hallbarhet och inte bygga pa praxis.

| detta avsnitt diskuteras hur de olika férslagen praktiskt kan genomforas och
eventuella konsekvenser.

Genomfdrande av ersattningsmodell
for nya antibiotika med marknadsskydd

Forslaget om en ny ersattningsmodell syftar till sékerstélla att nya antibiotika finns
tillgangliga att for sjukvarden i Sverige nar de val behdvs, men att anvandningen
fortsatt foljer principerna for rationell anvandning. Modellen syftar daremot inte till
att stimulera sjélva utvecklingsarbetet av nya antibiotika, &ven om detta kan bli en
effekt om manga lander infor motsvarande modell.

For att reglera villkoren for de ataganden som lakemedelsfretaget ska gora for att
fa ersattning enligt den foreslagna ersattningsmodellen, behovs ett avtal eller nagon
form av dverenskommelse mellan parterna.

4 Just-in-time, forkortat JIT, &r ett logistikupplagg som strévar mot att producera och leverera varor i precis den
mangd och vid den tidpunkt som de behdvs, i syfte att ta bort alla lager.
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Genomforandet av denna modell kan ske pa olika satt. Antingen genom att en
myndighet ges i uppdrag att sluta avtal om saker tillgang av dessa nya lakemedel,
eller att landstingen/regionerna genom centraliserad upphandling sluter avtal med
lakemedelsforetag avseende dessa nya antibiotika med marknadsskydd med
ersattning enligt den foreslagna modellen. Det ska dock endast gélla antibiotika
som faststallts vara av sarskilt medicinskt véarde och fétt hoga poang i Folkhalso-
myndighetens varderingsmodell. For att erhalla ratten till ersattning ska foretagen
ata sig att halla dessa tillgangliga pa den svenska marknaden.

Upphandling

Om erséttningsmodellen ska testas i en pilotstudie genom upphandling av avtal om
ersattningsgaranti, finns det en del fragor som behéver klargoras.

Hur en offentlig verksamhet ska genomféra upphandlingar regleras av Lagen om
offentlig upphandling (2016:1145) (LOU). Vilket upphandlingsforfarande som kan
tillampas regleras i 6 kapitlet. Om det som ska anskaffas endast kan tillhandahallas
av en leverantor far forhandlat forfarande utan foregaende annonsering anvandas.

Ett avtal om garanterad tillganglighet av ett visst lakemedel mot en arlig garanterad
ersattning som staten star for och dar landstingen ska kopa lakemedlet har slutits
tidigare. Den tidigare pandemivaccingarantin upphandlades av Socialstyrelsen som
part for staten tillsammans med Stockholms l&ns landsting som part for landsting
och regioner. Tilldelningsbeslut fattades av alla ingaende parter, det vill saga 22
stycken. En av svarigheterna vid den upphandlingen var bland annat att stat och
landsting hade olika bedomningskriterier och prioriteringar.

Kan avtalet upphandlas utan att landsting och regioner &r parter i det?

Idag upphandlar landstingen rekvisitionslakemedel enskilt, i grupp eller i nationella
samarbeten, med eller utan medverkan av SKL Kommentus Inkdpscentral (SKI).
Nar det géller nya lakemedel ar det ofta svart for landstingen att upphandla dessa,
vilket kan bero pa att man idag inte forbinder sig till nagra volymer utan stéller
krav pa att foretagen ska leverera det som avropas.

Om upphandlingen gdrs av en myndighet och avtalet ska konstrueras som ett
ramavtal som landstingen ska kunna avropa fran, maste de vara parter i
upphandlingarna och avtalen. De maste da anmala att de onskar delta fore
upphandlingen och det ska framga av annonseringen att de ar parter i avtalet.
Landstingen och regionerna maste aven fatta egna tilldelningsbeslut (likalydande).
Enligt regelverket racker det inte med 6verenskommelse mellan landstingen och
regionerna och den upphandlande myndigheten, da omfattningen av kontraktet
maste vara forutsebart for leverantorerna. Foretaget maste veta omfattningen av
kontraktet som de lagger anbud pa, det vill sdga hur manga som kan avropa.

Ett alternativt upplagg ar att staten upphandlar tjansten om séker tillganglighet och
att landstingen far gora sina egna upphandlingar avseende kop av det aktuella
lakemedlet. En svarighet har ar dock att hanvisa till den forsaljning som sker till
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landstingen som parameter for faststéllande av den summa som ska utbetalas
nationellt for att foretaget ska erhalla sin garanterade arliga ersattning.

Da det handlar om nya antibiotika med marknadsskydd, det vill saga nar
antibiotikan &r skyddat mot generikakonkurrens, innebér det att det bara ar en
leverantor som kan tillhandahalla produkten. Det gor att ett forhandlat forfarande
utan foregaende annonsering bor kunna anvandas, enligt bestammelser i 6 kap. 12 -
14 8 punkt 3 LOU (2016:1145). | det fall en upphandlande myndighet eller enhet
felaktigt aberopar nagon av de undantagsfall da forhandlat forfarande utan
foregaende annonsering far anvandas, finns risken att tilldelningen av det
kontraktet utgor en otillaten direktupphandling.

En annan risk med denna typ av upphandling &r att &ven om en upphandling gors
kan det tolkas som ett otillatet statsstod, da det endast &r ett foretag som kan lamna
anbud per upphandlad antibiotika. Darfér bor en bedémning av detta analyseras
vidare, oavsett om tilldelning till avtalet eller stodet sker genom upphandling eller
genom ett stallningstagande om att stodet utfér en tjanst av allmant ekonomiskt
intresse.

Statsstod

Diskussionen kring den nya erséttningsmodellen for att sakerstalla tillgangen till
nya antibiotika av sarskilt medicinskt varde har vackt fragan om statsstod: ar det att
betrakta som statsstod? Och i s& fall, kan det beddmas som ett tillatet statsstod?
Utgangspunkten &r att statsstod inte ar onskvart eftersom det finns risk att
konkurrensforhallanden snedvrids. For att forhindra detta ar det tydligt reglerat hur
och nér statsstod far ges.

Med statsstod avses stdd som kan hanforas till stat, kommun eller landsting till en
verksamhet som typiskt sett bedrivs pa en marknad. Exempel pa statsstod kan vara
bidrag och skattelattnader eller beviljandet av tillgang till offentlig egendom eller
naturresurser utan tillrackligt marknadsméssigt vederlag (30).

Ett stdd omfattas av statsstodsreglerna om det uppfyller féljande fyra kriterier.

1. Stodet gynnar ett visst foretag eller en viss produktion.

2. Stodet finansieras genom offentliga medel, direkt eller indirekt.
3. Stddet snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen.

4. Stodet paverkar handeln mellan medlemsstaterna.

Enligt statsstodsreglerna far stod inte lamnas forran det godkants av Europeiska
Kommissionen om det inte foljer ett gruppundantag. Detta forbud kallas for
genomfdrandeforbudet (31).

En forsta analys av detta visar att ersattningsmodellen fér nya antibiotika kan
beskrivas som en tjanst av allmant ekonomiskt intresse. Detta maste analyseras
vidare och en sadan bedémning maste dven beredas med Naringsdepartementet i
det fall det blir aktuellt.
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Tjanst av allmant ekonomiskt intresse?

Ett omrade som undantas fran reglerna om statsstod ar “tjanster av allmant
ekonomiskt intresse”. Artikel 106.2 i fordraget utgor den rattsliga grunden for en
beddmning om statligt stod for tjanster av allmént ekonomiskt intresse ar forenligt
med den inre marknaden. Den har typen av tjanster omfattar bland annat tjanster
som relaterar till halso- och sjukvard. Europeiska Kommissionen har uttalat att de
tjanster som ska klassificeras som tjanster av allmant ekonomiskt intresse maste
vara riktade till medborgarna eller ligga i hela samhallets intresse. | ett
arbetsdokument fran Europeiska Kommissionen (32) uttalas att:

"tjanster av allmant ekonomiskt intresse ar ekonomisk verksamhet vars resultat ar till 6vergripande
allman nytta och som marknaden inte skulle tillhandahalla utan offentligt ingripande (eller endast

pd andra villkor vad avser kvalitet, sékerhet, 6verkomlighet, likabehandling och allman tillgéng).”

EU-domstolen har slagit fast att tjanster av allméant ekonomiskt intresse &r tjanster
som har sérskild karaktér i jamforelse med annan ekonomisk verksamhet (33). |
praxis har faststallts fyra kumulativa kriterier, Altmarkkriterierna, for att en atgard
inte ska vara att betrakta som statligt stdd (34).

o Det foretag som far stod maste ha alagts skyldigheten att tillhandahélla
allménnyttiga tjanster och dessa skyldigheter ska vara klart definierade.

e De kriterier pa grundval av vilka ersattningen ska beraknas ska vara ska vara
faststallda i forvag pa ett objektivt och Gppet satt.

e Erséttningen far inte Overstiga vad som kravs for att ticka hela eller delar av
de kostnader som har uppkommit i samband med skyldigheterna att
tillhandahalla allmannyttiga tjanster med hansyn tagen till de intakter som
darvid erhallits och till en rimlig vinst.

e Om det foretag som ges ansvaret for att tillhandahalla de allmannyttiga
tjansterna i ett specifikt fall inte har valts ut efter ett offentligt
upphandlingsfoérfarande, som gor det méjligt att vélja den anbudsgivare som
kan tillhandahalla dessa tjanster till den lagsta kostnaden for det allménna, ska
storleken av den nodvandiga ersattningen faststéllas pa grundval av en
undersokning av vilka kostnader som ett genomsnittligt och valskott foretag
med lamplig utrustning skulle ha haft.

Mer information finns i Europeiska Kommissionens beslut om tillampningen av
artikel 106.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pa statligt stod i
form av ersattning for allmannyttiga tjanster som beviljas vissa foretag som fatt i
uppdrag att tillhandahalla tjanster av allmént ekonomiskt intresse (2012/21/EU)
samt meddelande fran Europeiska Kommissionen om tillampningen av Europeiska
unionens regler om statligt stod pa ersattning for tillhandahallande av tjanster av
allmént ekonomiskt intresse (2012/C 8/02).
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Om en atgard bedoms utgora en tjanst av allmant ekonomiskt intresse behover det
stéllningstagandet och grunden for detta dokumenteras och diarieféras for den
rapportering om genomforandet av detta beslut som Sverige, som medlemsstat, ska
lagga fram till Europeiska Kommissionen vartannat ar. Underlagen bor sparas i tio
ar for det fall Europeiska Kommissionen skulle stélla fragor kring atgarden.

Ett uppdrag till ett foretag att tillhandahalla allmannyttiga tjanster ska tilldelas
foretagen genom en lag, annan forfattning eller ett avtal. Denna handling ska,
enligt artikel 4 i Europeiska Kommissionens beslut 2012/21/EU, dtminstone
rymma foljande:

e Innebdrden av skyldigheterna i samband med tillhandahallandet av
allméannyttiga tjanster och skyldigheternas varaktighet,

o Foretaget och, i férekommande fall, det ber6rda territoriet.

o Inneborden av exklusiva eller sarskilda rattigheter som beviljats foretaget av
myndigheten i fraga.

e Metoderna for att berdkna, kontrollera och se éver ersattningen.
o Atgérder for att undvika och aterkréva eventuell 6verkompensation.
e En hénvisning till Kommissionens beslut 2012/21/EU.

Det finns ett gransvérde, enligt artikel 7 i beslutet, som lyder

For ersdttning dver 15 miljoner euro som beviljats ett féretag som dven har annan verksamhet an
tjanster av allmant ekonomiskt intresse ska den berérda medlemsstaten offentliggéra féljande
information pd internet eller pd annat lampligt satt:

a) Den officiella handlingen om tilldelning eller en sammanfattning som omfattar de uppgifter
som anges i artikel 4

b) De stodbelopp som beviljats foretaget pa drsbasis.

Eftersom det finns en risk for att avtal med ersattning enligt den foreslagna
ersattningsmodellen skulle kunna ses som ett otillatet statsstod d&ven om tjansten
upphandlas ser vi behov av att detta analyseras vidare for att faststalla om
ersattningsmodellen kan beskrivas som en tjanst av allméant ekonomiskt intresse,
fragan bor beredas med Naringsdepartementet da de ansvarar for
statsstodsfragorna.

Sakerstélla tillgdng
av rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd

For att sakerstalla tillgang till rekvisitionsantibiotika av sérskilt medicinskt varde
rekommenderar vi att landstingen upphandlar med antingen ett atagande om att
kopa viss volym eller genom direkt kop av viss volym som far fungera som en
buffert, ett sdkerhetslager. Det &r mdjligt att landstingens forsta beddmning av
denna rekommendation att tidigarelagga kopen pa detta sétt skulle ge for stora
ekonomiska konsekvenser. Det troliga ar dock att férhandlingslaget blir ett annat
om man som kdpare gor nagon form av ataganden, med direkta kép och prognoser,
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vilket kan ge lagre lakemedelskostnader, men att kostnaderna kommer direkt. En
annan positiv effekt ar att kostnader for att hantera brister bér kunna minskas, men
detta kan vara svara att rakna pa da det ofta handlar om indirekta kostnader och
besparingar som gors pa andra budgetposter — arbetstid som laggs pa att soka efter
lakemedel istéllet for att varda och ta hand om patienten. Utrymmesmassigt bor
konsekvenserna inte heller bli s& omfattande om bufferten fordelas pa olika nivaer.
Tidsbesparing och okad patientsakerhet ar klara vinster, svara att satta varde pa
men viktiga att ta med i kalkylen.

Hur manga manader som direktkopet/rekvisitionerna ska motsvara maste beraknas
utifran normal forbrukning, tidigare tillganglighet och hur allvarlig en restsituation
bedoms vara. For antibiotika med mycket lag berdknad anvandning i slutenvard,
bor en mindre volym finnas tillganglig pa till exempel lanssjukhus och/eller
universitetssjukhus. Hur stor denna volym ska vara maste faststéllas fran fall till
fall men den bor alltid tdcka anvandning med rekommenderad dosering till ett
avtalat visst antal patienter under ett visst antal dagar. Pafyllnad till dessa sjukhus
ska kunna sékerstéllas inom avtalad tid, till exempel 24 timmar. Eventuellt ska det
aven finnas majlighet till snabbleverans om akuta behov uppstar.

For lakemedelsforetagen ar det viktigt att det finns tillrackligt med tid fran det att
tilldelningsbeslut fattas och till dess att foretaget ska kunna leverera. Det dr dven
fordelaktigt om avtalstiderna inte ar allt for korta.

Eftersom det i Gverenskommelsen mellan staten och SKL om statens bidrag till
landstingens kostnader for lakemedelsformanerna mm for ar 2017 (23) fastlagts att
inga avtal for lakemedel inom lakemedelsformanerna ska tecknas mellan enskilda
landsting och lakemedelsféretag under perioden 2017-2019, kommer landstingen
inte att kunna upphandla avtal om visst lager, ataganden for de antibiotika som
ingar i formanen under denna tid. For antibiotika som fatt hdga prioriteringspoang
kan landstingen istéllet rekvirera och lagga upp den buffert som behdvs for att
sakerstalla god tillgang.

Om landstingen av olika skal upplever att det ar svart att upphandla nagon av de
ovanstaende substanserna kan andra atgarder évervagas, till exempel gemensam
nationell upphandling som ges i uppdrag till SKI, med centralt placerat lager i
grossistled eller hos annan aktér med mgjlighet till snabba leveranser — om det
behovet foreligger.

Ett forandrat upphandlingsforfarande med ataganden och 6kade buffertlager
medfor aven en 6kad robusthet for sjukvarden vilket ligger i linje med regeringens
ambition om att 6ka beredskapen inom halso- och sjukvarden. |
budgetpropositionen for 2018, sid 51 (18) anger regeringen att de har beslutat om
en nationell sakerhetsstrategi, med aterupptagande av planeringen for total-
forsvaret. Det medfor att halso- och sjukvarden maste ha en beredskap for att varna
den civila befolkningen men ocksa for att stodja forsvarsmakten.

Att 6ka lagerhallningen stéller krav pa att det finns utarbetade rutiner for att
motverka risk for inkurans. Lagervardande insatser som aktivt arbete med lager-
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nivaer, bestallningsparametrar, hallbarhetskontroll, genomgang av forbruknings-
nivaer och anpassning till sortimentsforandringar behover géras for att minska
risken for kassation. Ett val omsatt lager minskar risken for att hallbarheten gar ut
liksom att ratt forvaringsbetingelser hela tiden uppréatthalls.

Om det vid uppféljning av effekterna av denna atgard om en rekommendation inte
visar pa forbattrad tillganglighet i varden kan annan mer styrande reglering
overvagas, sa som foreskrift (bindande regler som myndigheten endast kan ta fram
om bemyndigande finns fran regeringen) eller ytterst i lag och forordning.

Sdkerstalla forskrivningsantibiotika utan marknadsskydd

Hur dppenvardsapotek ska drivas regleras i lag, lagstiftningen ar dock ganska vag
nér det galler i vilken grad lakemedel ska kunna direktexpedieras.
Tillhandahallandet ska goras sa snart det kan ske (lag (2009:366) om handel med
lakemedel, § 9). Om ldkemedlet inte finns pa Gppenvardsapoteket, ska tillhanda-
hallandet ske inom 24 timmar fran det att konsumenten efterfragade det, med bland
annat undantag for om lakemedlet inte finns for bestéllning hos leverantor. Varfor
ett lakemedel inte kan direktexpedieras kan bero pa olika orsaker, antingen har
apoteket inte produkten pa hyllan eller den har restnoterats av leverantoren.

Nér det galler behandling av akuta infektioner vilket ofta ar fallet vid antibiotika-
forskrivning, kan 24 timmars fordrojning leda till kdnnbara kliniska konsekvenser
for den enskilde patienten.

Ett effektivt sétt att sdkerstélla att antibiotika av sarskilt medicinskt varde finns
tillgangliga for direktexpedition vore en tydligare reglering avseende
lagerhallningen i apoteksledet. Ett sadant foreslag gavs i tidigare apoteksutredning
(SOU 2012:75 sid 540), sa darfor foreslas det inte pa nytt har. Vi vill dock papeka
att i den man en sadan forandring inte infors behdver varden sakerstalla att
behandlingen kan borja snabbt genom att 6ka anvandningen av jourdoser, sa att
patienten kan pabdrja sin behandling aven om direktexpediering inte kan ske.

Sakerstalla kritiska sallanantibiotika

Ur smittskyddssynpunkt r antibiotika sarskilt vardefullt da det anvands for att
sikerstilla minskad smittspridning nar smittsamma sjukdomar behandlas. Aven for
att minska risk for okad resistensutveckling ar det viktigt att den forskrivna
antibiotikan finns tillganglig i varden och pa apotek. Att en forskriven antibiotika
inte finns for direkt expediering pa apotek ger sarskilda konsekvenser nar det galler
patienter som behandlas enligt smittskyddslagen. Om behandlingsstart fordréjs pa
grund av att antibiotikan inte fanns tillganglig finns risk for 6kad smittspridning
som foljd.

Behandling av en person med smittsam sjukdom har tva dimensioner; individens
behov av infektionsbehandling och samhéllets krav pa skydd mot smittspridning.
En person som behdver hamta ut sitt smittskyddsldkemedel &r dels en apotekskund,
dels - men framfor allt - en smittskyddspatient med krav att utan dréjsmal inleda

42



ordinerad behandling. Effekterna av att ett smittskyddslakemedel inte finns i
apotekslager eller hos partihandeln kan alltsa fa fler och storre konsekvenser an for
individen sjélv, i form av smittspridning i samhéllet under tiden som patienten inte
kan fa sin behandling.

Aven om det under senaste aret blivit nagot battre tillganglighet till antibiotika mot
tuberkulos, sa ser vi behov av att sarskilda atgarder vidtas. De forandringar som har
genomforts med mojlighet att soka pa vilket apotek ett Iakemedel finns eller
fortydligande om 6ppenvardapotekens ansvar att kunna expediera liakemedel s&
snabbt som mojligt &r inte tillrackliga for att sakerstélla en god tillgénglighet av
kritiska sallanlakemedel.

Enligt smittskyddslékarnas smittskyddsblad avseende tuberkulos ska patienter med
misstankt aktiv tuberkulos omgaende remitteras till specialistklinik. Specialist-
kliniken ansvarar for behandling, ger information om forhallningsregler, vidtar
sarskilda atgarder for att forhindra smittspridning, utfor smittsparning och ansvarar
for uppfoljning och kontroll efter behandling (35).

Att behandlande lakare lamnar ut tuberkuloslakemedel till patienten stods i
Lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utldmnande av ldkemedel och
teknisk sprit (HSLF-FS 2016:34). | 3 § framgar det att det vid behandling av
sjukdom som anges i bilaga 1 till smittskyddslagen (2004:168) & mojligt for
lakaren att lamna ut den méngd antibiotika som behdvs for en behandling. |
inledningen av en sadan behandling far lakare dven lamna ut andra lakemedel &n
antibiotika i en mangd som behdvs for att pabdrja behandlingen.

Eftersom smittskyddsldkemedel betalas helt av landstingen bor detta inte 6ka
landstingens kostnad for dessa lakemedel. En viss positiv effekt kan daremot
vinnas av att de far ett annat forhandlingslage om de upphandlar dessa sa som vi
rekommenderar att upphandla dven andra rekvisitionsantibiotika av sarskilt
medicinskt varde. Anges dven en prognos och stalls krav pa tillgéanglighet hos
leverant6ren kan tillgangligheten ytterligare forstarkas.

Om en databas dver landstingens och regionernas lokala lager av kritiska
sallanantibiotika upprattas underlattas omfordelning om akuta brister uppstar i ett
landsting. Dock behdver lagstiftningen kring sjukhusens ldkemedelsforsorjning ses
dver och anpassas sa att detta underlattas och att regleras sa att full sparbarhet och
lakemedlens kvalitet kan sakerstallas.

Sakerstalla tillgang till licensantibiotika

Lakemedelsverket genomfor nu en dversyn av regelverket for licenser i syftet att
underlatta hanteringen av dessa. Mdjligheten att kunna anséka om licens for en
eller flera vardinrattningar istéllet for som nu till enskild patient eller pa klinikniva,
skulle betydligt underlatta hanteringen av i Sverige ej godké&nda lakemedel.

Vi ser att det aven bor utredas om gar att underlatta godkannandeprocedurerna for
lakemedel som beviljats pa licens under langre tid.
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