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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning och
tandvard, god tillganglighet till l1ikemedel i samhallet och en vl fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom liakemedelsformanerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av slutenvards-
ldkemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn 6ver lagen (2002:180) om
lakemedelsforméaner m.m. ingar aven i myndighetens uppdrag.

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvandning genom att sdkerstilla att konsumenten sa snart det kan ske
far tillgang till forskrivna lakemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning samt att genomfora och upplysa om utbyte av
lakemedel.

TLV fick 2020 ett regeringsuppdrag att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek, ta fram ett regelverk och foresla en
modell for offentlig ersattning. Farmaceutiska tjanster definieras som radgivning
och andra insatser utéver grunduppdraget, som syftar till att forbattra
lakemedelsanvandningen. Uppdraget ska genomforas som ett policylabb i enlighet
med vad som foreslogs i den forstudie som TLV rapporterade till regeringen i
december 2019.

Uppdraget ska genomforas pa tre ar och slutrapporteras i mars 2024. Denna
delrapport sammanfattar det forsta arets arbete med uppdraget.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Anna Montgomery, Pia Frisk, Linn
Orgard, Per Hortlund och Sarah Snyder.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Felaktig lakemedelsanvandning orsakar onodigt lidande och kostar samhallet
mellan 12 och 19 miljarder kronor varje ar. Manga situationer gar dock att
forebygga da de orsakas av felaktig anviandning av ldkemedel. Med en hélso- och
sjukvard som ar hért belastad, inte minst pa grund av den ldngvariga pandemin,
kan darfor apotekens insats bli ett vardefullt komplement till befintlig hilso- och
sjukvard och bidra till battre lidkemedelsanvandning for en stor grupp patienter.

TLV har ett regeringsuppdrag att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutisk tjanst pa apotek och har etablerat ett policylabb for att genomfora
uppdraget. Farmaceutiska tjanster definieras som radgivning och andra insatser
som genomfors av farmaceut och som ar verksamhet utover apotekens
grunduppdrag. Forsoksverksamheten ska avse tjanster for avgransade
patientgrupper samt syfta till att uppna 6kad foljsamhet till ordinerad
lakemedelsbehandling. Tjansterna ska kunna utforas pa de flesta apotek och ha en
val dokumenterad effekt och darmed kunna motivera beslut om offentlig
finansiering.

Policylabbet bestar av TLV:s arbetsgrupp och en arbetsgrupp for apoteksbranschen,
med representanter fran samtliga apotekskedjor och en e-handelsaktor. Till
policylabbet ar dven en expertgrupp knuten, bestdende av representanter fran 18
olika intressenter. Arbetsgruppen har bedrivit ett nara samarbete, provat nya
innovativa arbetssitt och arbetat stegvist med majlighet att 14ra och justera under
arbetets gang.

Uppdraget 16per 6ver tre ar och under det forsta aret har behovsanalys,
idégenerering, val av tjanster att testa i labbet, systemanalys och planering for det
forsta nationella forsoket med en farmaceutisk tjanst genomforts. Dessutom har
TLV tagit fram en ram for effektutviarderingen och paborjat en rattsutredning och
utredning om ersattningsmodeller.

Det forsta forsoket med farmaceutisk tjanst blir Inhalationsvdgledning, som ar en
tjanst som redan finns implementerad med offentlig finansiering i Norge och
Danmark. Den riktar sig till patienter som anvander inhalationsldkemedel och har
problem med inhalationstekniken, vilket gor att de inte far optimal effekt av sin
lakemedelsbehandling. Tjansten fyller ett behov i hélso- och sjukvarden, da det
visat sig att en betydande andel av patienter som anvander inhalatorer har
bristande teknik. Om f6érsoket faller val ut kan tjansten darmed pa sikt bli ett
vardefullt komplement till de specialiserade astma-kol-sjukskoterskor och ovrig
halso- och sjukvard som har huvudansvar for astma- och kolpatienters behandling.
Forsoket ska genomforas pa 150 apotek under varen 2022. Planering for ett forsok
med ytterligare en tjanst, Medicinstart, har paborjats. Tjansten ar planerad att



riktas till patienter med nyinsatta lakemedel vid kroniska tillstind, med syfte att
oka motivationen och minska risken for att behandlingen avbryts.

Inom ramen for uppdraget har hittills generella riktlinjer for effektutvardering
utvecklats. Darutover har ett inledande arbete gjorts om vilka krav som kan stéllas
pa enskilda tjanster for finansiering med offentliga medel. Riktlinjerna ska ses ur ett
langsiktigt perspektiv for de aktuella tjansterna, dar forsoksverksamheten ar ett
forsta steg. Malet ar inte bara att skapa underlag infor en eventuell forsta
implementering, utan dven att 6ver tid bygga vidare pa dessa underlag med mer
robusta data for stillningstagande om en eventuell fortsattning. De mer specifika
kraven fortsatter att utvecklas under uppdragets fortsittning.

For att dra nytta av erfarenheter fran utvarderingar av liknande tjanster, ska det
vara mojligt for apoteken att i underlaget inkludera data fran tidigare genomforda
internationella studier. Eventuella framtida beslut om offentlig finansiering foreslas
vara tidsbegransade och villkorade med krav pa komplettering av mer robusta
effektdata, beroende pa vilken tjanst det géller och hur det samlade underlaget for
den aktuella tjansten ser ut.

Effektutvardering ska vara gjord enligt etablerade vetenskapliga metoder, oavsett
om den redan dr genomford eller sker i samband med den egna forsoks-
verksamheten eller implementeringen. TLV gor samtidigt bedomningen att kraven
pa effektutvarderingen ska vara rimliga, utifran vilka slutsatser som kan dras med
sikerhet betraffande tjainstens eventuella bidrag till den kliniska effekten. Det
kommer att vara viktigt att vilja utvarderingsmatt och -metoder, som tydligt ar
knutna till just tjansten, och dar det ar relevant och mojligt att komplettera dessa
med direkta kliniska matt.

I samarbete med andra myndigheter som reglerar apotekens verksamhet har TLV
konstaterat att tjainsten Inhalationsvigledning ar en verksamhet som ligger utanfor
apotekens grunduppdrag, och dirmed kan bli aktuellt for offentlig ersattning utover
handelsmarginalen. Utifran den vigledning som finns pa omradet, bedomer TLV att
mycket talar for att de aktuella tjansterna kan anses utgora hélsorelaterad
kundservice enligt apoteksdatalagen (2009:367) och inte ska betraktas som halso-
och sjukvard enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30).

TLV har inlett en utredning om tankbara ersiattningsmodeller, och kommer att
fortsatta arbeta med det under 2022 och 2023. Ett regelverk for att fatta beslut om
offentlig finansiering ska ocksa tas fram. Policylabbet har d&ven som ambition att
utforska ett innovativt utvecklingsspar for en tredje farmaceutisk tjanst.



Termer och begrepp

Apotekens handelsmarginal

Den reglerade ersiattning som oppenvardsapoteken far nar de siljer
receptforskrivna lakemedel inom hogkostnadsskyddet. Handelsmarginalen utgor
skillnaden mellan apotekens inkops- och forsaljningspris. TLV faststiller dessa
priser for likemedel som ingar i 1ikemedelsférménerna.

Apotekens grunduppdrag

Anges i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel. I grunduppdraget
ingar att verka for en god och saker likemedelsanviandning genom att

1. sdkerstilla att konsumenten sa snart det kan ske far tillgang till forordnade
lakemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning, och

3. genomfora och upplysa om utbyte av lakemedel.

Grunduppdraget avseende radgivning detaljeras i Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlamnande av likemedel och teknisk
sprit.

Egenvard

Hailso- och sjukvardsédtgard som legitimerad halso- och sjukvardspersonal bedomt
att en patient sjalv kan utfora. Egenvard ar inte halso- och sjukvard enligt hilso-
och sjukvardslagen.

Expediering

Den process som borjar med att ldkemedel eller teknisk sprit efterfrdgas utifran ett
recept (forordnande) och avslutas med att ett 1akemedel eller teknisk sprit blir
utldmnat till kunden. Processen omfattar alla de uppgifter, inklusive kontroller och
bedomningar, som ska utforas pa ett oppenvardsapotek i syfte att ratt l1akemedel
eller teknisk sprit ska kunna lamnas ut till ratt person.

Farmaceut

Farmaceutisk kompetens har den som studerat vid farmaceutisk fakultet och avlagt
examen som receptarie, farmacie kandidat, farmacie magister eller apotekare. Med
farmaceut avses enligt patientsikerhetslagen (2010:659) den som ar behorig att
utova yrke som apotekare eller receptarie. Apotekarutbildningen ar femérig, ger
yrkesexamen pa avancerad niva och ar forskningsférberedande.
Receptarieutbildningen ar trearig och ger yrkesexamen pa grundliggande niva.
Bada ar legitimationsyrken inom halso- och sjukvarden.

Farmaceutisk tjanst

En farmaceutisk tjanst ar rddgivning om likemedelsanvindning som utfors av
farmaceut pa oppenvardsapotek och gar utéver den radgivning som ingar i
apotekens grunduppdrag. Tjansten kan utforas genom ett fysiskt mote pa
oppenvardsapotek eller via digitalt mote mellan farmaceut och patient. Ofta kravs



en tillaggsutbildning for farmaceuter som utfor farmaceutiska tjanster. Det saknas
legaldefinition av farmaceutisk tjanst.

Forskriva
Att utfarda recept.

Policylabb

Policylabb ir en tillfallig eller bestdende grupp av aktorer med olika kompetenser
som anvinder och utvecklar innovativa metoder for att forandra regelverk. Syftet ar
att utveckla regelverk som stimulerar innovationer for hallbar utveckling. En viktig
grund i ett policylabb ar formagan att viga experimentera med anviandaren i
centrum.

Likemedelsforméaner

Ett lakemedel som ingéar i ladkemedelsformanerna dr subventionerat och ingar i
hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en patient behover betala for sina
ldkemedel. Bestimmelserna om likemedelsformaner aterfinns i lagen (2002:180)
om likemedelsforméner.

Oppenvirdsapotek

Apotek som bedriver detaljhandel med likemedel till konsumenter.
Oppenvardsapotek bedrivs med tillstind fran Likemedelsverket enligt 2 kap. 1 §
lagen om handel med ldkemedel.



1. Uppdraget

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutiska tjanster som utfors pa 6ppenvardsapotek med syftet att bidra till en
forbattrad lakemedelsanvandning.! Forsoksverksamheten ska bedrivas med
utgdngspunkt i det forslag om ett s kallat policylabb som ldmnades till regeringen
efter forstudien i december 2019.2

Uppdraget ska genomforas under tre ar och redovisas i arliga rapporter med borjan
i februari 2022. En slutredovisning ska lamnas till regeringen (Socialdeparte-
mentet) senast den 31 mars 2024.

1.1 Felaktig lakemedelsanvandning ar en stor
samhallsutmaning

Felaktig ldkemedelsanvindning kostar stora summor och orsakar onodigt lidande
och ar en stor och komplex samhallsutmaning, som ar vl beskriven och kartlagd
inom litteraturen. I korthet handlar det om att

e manga akuta sjukhusinlaggningar orsakas av lakemedelsbiverkningar eller
utebliven effekt av lakemedel,

e en stor del av dessa bedoms vara mojliga att forebygga, eftersom de ar
orsakade av felaktig anvindning av likemedel samt ofta bristande
foljsambhet till ordinerad behandling,3

e den genomsnittliga foljsamheten till kronisk lidkemedelsbehandling i
varldens i-lander uppskattas till cirka 50 procents.

o felaktig ldkemedelsanvindning innebar ett lidande for patienter, att
behandlingsmal inte nas och till stora kostnader.

Enligt WHO medfor den felaktiga ldkemedelsanviandningen en global kostnad pa 42
miljarder dollar per ar, motsvarande drygt 370 miljarder kronor, vilket utgor nastan
en procent av den globala hilso- och sjukvardskostnaden.5 I Sverige orsakar
ldkemedelsrelaterad sjuklighet vardkostnader pa mellan 12 och 19 miljarder kronor
varje ar. Ungefar halften av kostnaderna uppstar utanfor sjukhusen.® En

! Regleringsbrev for budgetéret 2021 avseende Tandvards- och lidkemedelsforménsverket
(S2021/00824)

2 TLV, Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst —férstudie infér en forsoksverksamhet,
december 2019, dnr 623/2019,

3 Regeringskansliet. Nationella lakemedelsstrategin 2016—2018

4 World Health Organization, Adherence to long-term therapies. Evidence for action (2003).
5 https://www.who.int/en/news-room/detail/29-03-2017-who-launches-global-effort-to-
halve-medication-relatederrors-in-5-years

6 Gyllensten, H. Economic impact of drug-related morbidity in Sweden. G6teborgs
Universitet, 2014.
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konsekvens av bristande foljsamhet ar ocksa utebliven effekt av lakemedel som
finansierats inom likemedelsformanerna.”

Utifrén att andelen dldre kommer att 6ka kraftigt framover, framfor allt de som
kommer att vara 6ver 80 ar 2020—20308, riskerar dessa problem att 6ka om inget
gors. Felaktig ladkemedelsanviandning dr en samhéllsutmaning som sannolikt kraver
insatser pa en mangd omraden, varav farmaceutiska tjanster kan vara en ingang.

1.2 Definition av farmaceutisk tjanst

I forstudien angavs foljande definition av farmaceutisk tjanst.

En farmaceutisk tjdnst ar radgivning om ldkemedelsanvdndning som utfors av
farmaceut pa oppenvardsapotek som gar utéver den radgivning som ingar i
grunduppdraget. Grunduppdraget avseende rddgivning regleras i lagen om
handel med lidkemedel och i Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utlimnande av lakemedel och teknisk sprit. Tjdnsten kan utforas genom ett fysiskt
mote eller via digital interaktion mellan farmaceut och patient pa oppenvards-
apotek. Ofta krdvs en tilliggsutbildning for farmaceuter som utfor farmaceutiska
tjdnster.

1.3 Tolkning av uppdraget

Regeringen anger att mélet med forsoksverksamheten ar att apoteken ska bidra till
forbattrad ldkemedelsanvindning. TLV:s tolkning ar att det innefattar, men inte ar
begransat till, att forbattra foljsamheten till ordinerad receptbelagd
lakemedelsbehandling. Exempelvis kan forbattrad lakemedelsanviandning hos
patienten innefatta bade en 6kad motivation att ta sitt lakemedel och en 6kad
forméga att inta och hantera sitt lakemedel.

TLV har tolkat uppdraget s att information, erfarenheter och data fran
forsoksverksamheten, i den form de redovisas i TLV:s rapporter fran uppdraget,
utgor uppdragets slutleverans. I utredningen ingar darfor inte forslag pa hur andra
farmaceutiska tjanster dn de som forsoksverksamheten omfattar ska utviarderas och
ersattas eller forslag pa hur en ldngsiktig hantering, utvirdering och ersittning av
farmaceutiska tjanster skulle vara organiserad inom ramen for TLV:s verksamhet.
Dock fors resonemangen kring effektutvardering och finansiering utifrén ett
ldngsiktigt perspektiv for tjanster, vilket stracker sig langre an forsoksverksamheten
och dess slutrapport (se avsnitt 6).

TLV har dven tolkat uppdraget sa att utgdngspunkten ar att se hur farmaceutiska
tjanster kan bli ett utokat bidrag och komplement till 6vrig halso-och sjukvard.

7 Lakemedel inom féorménen utgjorde &r 2020 cirka 65 procent av totalmarknaden och
omsatte 34,3 miljarder kronor. Av denna del stod patienten for 6,4 miljarder via
egenavgifter. Resten finansieras av landstingen som far statsbidrag avsett for detta.

8 Socialstyrelsen, Likemedelsorsakad sjuklighet hos dldre — kartlaggning och forslag till
atgirder, (2014) s. 25—26
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Darfor ska uppdraget inte stilla olika hilso- och sjukvardsatgiarder mot varandra,
utan belysa hur just apoteken kan bidra i storre utstrackning dn de gor idag.

De apotek som ar aktuella for forsoksverksamheten ar 6ppenvardsapotek som
bedrivs fysiskt eller genom e-handel. Apotek som bedriver maskinell
dosdispensering ar inte inkluderade och inte heller apotek som uteslutande siljer
lakemedel och tjanster till sjukvarden.

Av uppdragsbeskrivningen framgar att forsoksverksamheten ska bedrivas med
utgangspunkt i det forslag om ett s kallat policylabb som TLV lamnade till
regeringen efter forstudien.

Framtagande av regler for offentlig finansiering av farmaceutiska tjanster naimns
inte specifikt i uppdragsbeskrivningen i regleringsbrevet, och darfér var TLV i
kontakt med Socialdepartementet den 6 maj 2021 for att stimma av uppdragets
omfattning i denna del.

1.4 Forstudien rapporterades i december 2019

Som namnts ovan hade TLV under 2019 ett regeringsuppdrag att genomfora en
forstudie infor en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa 6ppenvards-
apotek.o Syftet med forstudien var att kartlagga forutsiattningarna for att
genomfora och utviardera en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa
oppenvardsapotek.

Forsoksverksamheten skulle, enligt uppdragsbeskrivningen, avse en farmaceutisk
tjanst for en avgransad patientgrupp och syfta till att uppna okad foljsamhet till
ordinerad behandling. Tjansten skulle kunna definieras som verksamhet utover det
som apoteken forvintas leverera genom grunduppdraget.

1.5 Sammanfattning av forstudien

I forstudien beskrivs bland annat:

e De konsekvenser som felaktig ladkemedelsanviandning har pa individer
och samhallet i fraga om kostnader och onddigt lidande.

e Vad som mer specifikt avses med en farmaceutisk tjanst.

e Internationella och nationella erfarenheter fran farmaceutiska tjanster
pa oppenvardsapotek, och hur dessa tjanster kan bidra till forbattrad
lakemedelsanvandning.

e Juridiska forutsiattningar och utmaningar.

¢ Ekonomiska ersiattningsmodeller som kan bli aktuella.

Rapporten redovisar dven resultatet av TLV:s samverkan med intressenter som
berors av utvecklingen av farmaceutiska tjanster under férstudien. Den inkluderar
samverkan med apoteksbranschen, foretradare for hélso- och sjukvarden,

9 Uppdrag att genomfora forstudier om apoteksindikatorer och om en forsoksverksamhet
med en farmaceutisk tjanst pa apotek. Socialdepartementet 2018-08-23 S2018/04563/FS
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farmaceut- och lakarprofessionerna, Lakemedelsverket, E-hdalsomyndigheten,
Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Socialstyrelsen, akademin samt med
foretradare for patienter och konsumenter.

For att genomfora en forsoksverksamhet med farmaceutisk tjinst bedomde TLV att
det kravs ett ndra samarbete mellan apoteksaktorer, hilso- och sjukvardens
huvudman och myndigheter, dar innovation, ett agilt arbetssatt och forméga att
prova nya metoder praglar arbetet.

Slutsatsen av forstudien var darfor att forsoksverksamheten bor drivas i form av ett
sa kallat policylabb. Arbetssittet policylabb har haft god effekt i andra sammanhang
diar myndigheter och niringsliv samverkar for att 10sa samhallsutmaningar, och
stods av Vinnova.

Forstudiens avslutande kapitel redovisar syftet med ett policylabb for farmaceutiska

tjanster, organisation, samverkan och ansvar, samt praktiska och juridiska
forutsattningarna for ett sadant labb.
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2. Tidplan, syfte och arbetssatt

2.1 Tidplan

Uppdraget ska genomforas pa tre ar, med arliga delrapporteringar. Tidplanen &r en
overgripande inriktning for arbetet och justeras lI6pande.

2021 2022 2023 - 2024
Etablera roller och ansvar i Forsék med Ev. fortsatta forsok
policylabbet Inhalationsvagledning Ev. férsék med innovativ

Starta arbetssatt och samverkan
Kartlaggning av patientbehov
Idégenerering

Val av tjanster for forsok pa apotek
Systemkartlaggning

Faststalla krav pa
utvarderingsmetoder och effekt
Paborja rattsutredning

P&borja utredning om
ersattningsmodeller

Delrapport 1, februari 2022

(varen)

Forsok med Medicinstart
(hosten)

Utveckla
ersattningsmodeller
Utveckla regelverk
Utveckla Innovationssparet

Delrapport 2, februari 2023

tjanst, ink utvardering.
Utvardera forsoks-
verksamheten i sin helhet
Kostnadsuppskattningar
Sammanfatta férslag om
regelverk och
ersattningsmodell

Slutrapport, mars 2024

Figur 1. Tidplan for arbetet med uppdraget.

2.2 Syfte och mal med policylabbet
Syftet med policylabbet ar att:

Stimulera och nyttja apoteksaktorers och andra aktorers innovationskraft
och kunskap om vilka farmaceutiska tjanster som ar relevanta och mojliga
att utveckla, testa och utvardera.

Stodja samverkan mellan myndigheter, apoteksaktorer, hélso- och
sjukvardens huvudman, patient- och professionsforetradare, med flera.
Ge mojlighet att genom ett stegvist arbetssatt testa, utviardera och justera
tjansters upplagg.

Ge mojlighet att identifiera och l6sa hinder, till exempel juridiska, tekniska
och metodologiska.

Faststilla vilken effekt pa lakemedelsanvindningen som ska vara visad for
att en farmaceutisk tjanst ska bli aktuell for offentlig finansiering samt hur
denna effekt ska visas.

Malet ar att TLV vid avslutad forsoksverksamhet ska kunna:

redovisa vilka farmaceutiska tjanster som visar samhallsnytta, och
foresla regelverk for offentlig finansiering och ersattningsmodell.
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2.3 Etablering av policylabbet

Policylabbet startade i april 2021 och bestar av TLV:s arbetsgrupp och
apoteksbranschens arbetsgrupp. Branschféreningen Sveriges Apoteksforening leder
apoteksbranschens arbetsgrupp som bestar av representanter for de fem nationella
apoteksaktorerna (Apoteket, Kronans Apotek, Apotek Hjartat, Apoteksgruppen och
Lloyds Apotek) och en apoteksaktor som enbart bedriver e-handel (Apotea). Till
labbet har ocksa en expertgrupp knutits med representanter fran hélso- och
sjukvarden, apoteken, ladkemedelsforetag, akademin, professionerna, myndigheter
och patienter. For deltagare, se bilaga 1.

Baserat pa goda erfarenheter fran forstudien, sokte och beviljades TLV ekonomiskt
stod hos Vinnova for att upphandla konsultstod i smart policyutveckling och
policydesign. Under perioden maj 2021 till november 2021 har darfor konsulter
fran en designbyra ocksa varit en del av policylabbet.

Utgangspunkten for arbetet i policylabbet ar samverkan och samskapande, men
med tydliga roller och ansvar.

POLICYLABBET

Konsult- Expertgrupp
stod Apoteks- (18 pers.)
TL;’: branschens Halso- och sjukvarden
aroetsgrupp Apoteken
Poli : . arbetsgru pp Lakemedelsforetag

olicydesignmetodik Akademin

DELEREETE Representanter fran Professioner

6 apoteksaktérer Myndigheter
Patienter

Styrgrupp
pa TLV

Figur 2. Policylabbets organisation under 2021.

TLV:s roll

TLV har det 6vergripande ansvaret for policylabbet. I det har ingétt att etablera och
skapa forutsattningar for samverkan mellan olika intressenter, leda arbetet i labbet
och driva mot malet. TLV har tillsammans med 6vriga intressenter utforskat vilken
typ av tjanster det finns behov av, och diskuterat och viarderat de tjanster som
apoteksbranschen har foreslagit. TLV har styrt mot att forsoka testa olika typer av
tjanster, som forbattrar ldkemedelsanvandningen pé olika satt och for olika
patientgrupper. TLV ansvarar for att ta fram ersattningsmodeller och, tillsammans
med andra myndigheter, for regelutveckling.

TLV:s roll ar aven att vagleda apoteksaktorerna till exempel om tillforlitliga
effektutvarderingsmetoder och datatillgang, i juridiska fragor, samt att bistd med
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information om vart apoteksaktorerna vander sig om fragor uppkommer som inte
ligger inom TLV:s omrade. Nir tjanster har testats och utvarderats ar det TLV:s roll
att folja upp dessa tester inklusive utviardering och effektmétning.

Apoteksbranschens roll

Apoteksaktorerna samverkar i policylabbet som bransch, inte som enskilda
konkurrerande aktorer. Eftersom en branschgemensam insats bedéoms mest effektiv
for utvecklingen av farmaceutiska tjanster har branschforeningen Sveriges
Apoteksforening en central roll.

Apoteksbranschen ansvarar for att utveckla och testa farmaceutiska tjanster pa
apotek, samt att utviardera dem. Utvarderingen kan ske i samverkan med extern
part, till exempel forskare eller foretag.

Expertgruppens roll

Expertgruppen har en radgivande roll till policylabbet. Genom expertgruppen finns
forutsattningar att stodja god samverkan mellan olika aktorer, nyttja kunskap fran
olika organisationer och intressenter, samt for extern forankring av utvecklingen i
policylabbet. Expertgruppens roll kan komma att utvecklas eller forandras som en
del av policylabbet.

2.4 Arbetssétt i policylabbet

Policylabbet har haft arbetsmoten varannan vecka, med syfte att tillsammans
planera forsoksverksamheten och identifiera och l6sa knackfragor. TLV:s
arbetsgrupp har haft moten med expertgruppen tre ganger under 2021. Utover det
har tillfalliga grupperingar traffats i olika former for att diskutera och 16sa enskilda
avgransade fragor.

Missionsinriktat angreppssatt

Policylabbet har antagit ett missionsinriktat angreppssitt, vilket innebar att aktorer
fran olika sektorer, branscher och discipliner samlas kring ett djarvt, inspirerande
och méatbart méal som ska uppnas inom en viss tidsperiod. Missionsinriktat
angreppssatt ar ett sitt att 10sa komplexa samhéllsproblem, som kraver
forandringar pa systemniva.

Som beskrivet i avsnitt 1.1 dr felaktig lakemedelsanvindning ar en
samhaillsutmaning som sannolikt kraver insatser pa en mangd omraden. Mot
bakgrund av TLV:s uppdrag ar ingéngen offentligt finansierade farmaceutiska
tjanster pa apotek (se figur 3).
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Olika forsok med

Den stora och komplexa TLV:s regeringsuppdrag Var vision, dvs den tjdnster som kan bidra

samhaéllsutmaningen. ar ett satt (bland flera inspirerande framtid il att 16 t .
andra) att bidra till att l6sa som vi siktar pa. il alt 10sa utmaningen.
samhallsutmaningen

Inhalations- Medicinstart
vagledning terapi-
omrade A
_ Felaktig o Ar 2030 har
lakemedels- Offentligt lakemedels-
= i finansierade anvandningen Medicinstart
anvandning kostar farmaceutiska optimerats inom flera terapi-
stora summor och tia 4 terapiomraden genom omrade B
janster pa farmaceutiska tjanster
orsakar onodigt apotek 5

X pé apotek.
lidande

Ny
Ny farmaceutisk
farmaceutisk tjanst X
tjanst Y

Figur 3. Missionsinriktat angreppssdtt i policylabbet for farmaceutiska tjcdnster.

En gemensam vision

Policylabbet har enats kring en vision, det vill siga en inspirerande framtid att ta
sikte pa och strava mot. Runt visionen kan alla som arbetar med eller i anslutning
till forsoksverksamheten for farmaceutiska tjanster samlas, fran olika sektorer,
branscher och discipliner. Visionen #r: Ar 2030 har likemedelsanvindningen
optimerats inom flera terapiomrdaden genom farmaceutiska tjdnster pa apotek.

Samskapande och smart policyutveckling

Under perioden maj - november 2021 har TLV genomfort fyra tvarfunktionella och
samskapande workshops, med designmetodik. Det innebar ett strukturerat satt att
losa problem, vilket ar en av de metoder som policylabb ofta genomf6rs med. En
designbyra har bistatt med att planera, leda och dokumentera dessa workshops,
som har inkluderat:

e Intern workshop pa TLV om krav pa visad effekt och
utviarderingsmetoder av farmaceutiska tjanster for offentlig finansiering.

e Behovsworkshop — fokus pa patienters behov och hinder vid
lakemedelsanvandning, se avsnitt 3

o Expertgruppsmote/workshop kring behov och tjanster.

¢ Systemworkshop — fokus pa kartlaggning av systemet/halso- och
sjukvéarden runt de tva tjanster som initialt ska testas i
forsoksverksamheten, se avsnitt 8.2.

Workshop-formatet har givit utrymme at deltagarnas olika perspektiv, samtidigt
som malet har varit att nd samsyn och komma fram till tydliga resultat.
Omvixlande anviandes metoder for att utforska olika perspektiv och prioritera de
viktigaste losningarna eller riktningarna.
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2.5 Kommunikation

Projektgruppen har bedrivit ett utatriktat arbete och startade en blogg pa TLV:s
webbplatst© i maj 2021, och beskriver varje manad hur arbetet i policylabbet
utvecklas.

I oktober 2021 arrangerade TLV tillsammans med Sveriges Apoteksférening ett
webbinarium med titeln Experimentera tillsammans! Sa loser vi felaktig
ldkemedelsanvdndning med policylabb inom ramen for Innovationsveckan.

I november 2021 deltog TLV och Sveriges Apoteksforening i ett webbinarium med
titeln Farmaceutiska tjdnster under Apoteksdagen, som arrangerades av
Apotekarsocieteten, Sveriges Farmaceuter och Sveriges Apoteksférening
tillsammans.

10 Lank till bloggen: https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/blogg.html
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3. Kartlaggning av patientbehov

Patientens lakemedelsanvandning paverkas av minga faktorer och problem kan
uppstd av manga skal och i flera olika situationer. Genom att fokusera pa de
viktigaste behoven hos patienterna okar forutsiattningarna att skapa samhallsnyttiga
tjanster, som kommer att efterfragas och uppskattas av patienterna.

3.1 Patientens behov av stod ar utgangspunkten

For att skapa en gemensam bild av de hinder och anvindarbehov som ligger till
grund for felaktig 1ikemedelsanvindning, genomforde TLV en workshop med
representanter for apoteken, hilso- och sjukvarden, patienter, akademin och
professionerna lakare och farmaceuter (for deltagare, se bilaga 2). Under
workshopen inventerades patienters hinder och behov utifran triggermaterial i form
av typpatienter och situationer.

Kartlaggningen resulterade i nio olika hinder. Flera av dessa hinder dr mgjliga att
adressera med farmaceutiska tjanster pa apotek, andra kraver insatser pa andra
omraden och av andra parter.

3.2 Hinder och behov i lakemedelsanvandningen

Hir nedan ges en kortfattad beskrivning av de hinder och behov som identifierades
i workshopen, utifran deltagarnas samlade erfarenheter. Hinder och behov har aven
staimts av med expertgruppen for att skapa samsyn kring patienters behov for att
forbattra 1akemedelsanvindningen. Efter uppriakningen av hinder resonerar vi
kring vilka av dessa behov och hinder som ar mojliga att mota med farmaceutiska
tjanster.

Bristande kommunikation mellan vard eller apotek och patient

Ibland har patienten fétt olika information frén olika forskrivare eller farmaceuter,
vilket leder till forvirring. Ett annat hinder ar fragor som av olika skal inte stills,
vilket leder till att viktig information om likemedlen och likemedelsanvindningen
inte adresseras. Patienter har behov av samordnad kommunikation frdn varden och
apotek, att bli vagledda att lamna ratt information och stilla ratt fragor, samt att fa
en uppfoljning for att sikerstilla att lakemedlet fungerar och tas.

Bristande kommunikation mellan olika vardgivare och apotek

Patienter har ofta kontakt med flera olika forskrivare och sjukskoéterskor.
Ansvarsfordelningen ar otydlig mellan yrkesgrupperna och systematisk
aterrapportering om likemedelsanvindningen saknas ofta. Pa apotek noteras ofta
att informationen pa recept ar ofullstindig och samstimmigheten mellan
lakemedelslistor brister. Kontinuitet i virden saknas, vilket leder till osdkerhet hos
patienten, som ofta utgar ifran att det finns en dialog mellan vard och apotek.
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Patienter har behov av att kommunikation mellan vardgivare och apotek fungerar,
kopplat till den faktiska likemedelsanviandningen.

Utgar fran egen eller natverkets kunskap

Patienter hittar ofta alternativa informationskallor om lakemedel och sjukdomar.
En allmin sokning pa internet eller en fraga till familj och vanner anvands ofta i
stillet for att ta kontakt med varden eller apoteket. Det kan bland annat leda till att
man anvander sig av lakemedel man har till hands eller att man slutar anvanda
lakemedel. Patienter har behov av att det finns tid att stalla fragor och resonera om
ldkemedelsanvindning utifran sitt eget perspektiv och sin egen kunskap, utan att bli
avfardade.

Lag motivation nar man inte kanner sig sjuk

Patienter som kinner sig starka, inte vill se sig som sjuka och upplever
ldkemedelsbehandlingen som kranglig eller tidskravande, har ofta 1dg motivation
att ta lakemedel som forskrivits. Det giller 4ven patienter som inte kdnner nagra
symtom av sin sjukdom. Patienter har behov att bli bemétta utifran sin situation
och sjalvbild, med individanpassad kommunikation och proaktiv information.

Kunskapsluckor hindrar

Patienters kunskapsluckor om liakemedel och hur kroppen fungerar kan leda till
felaktig lakemedelsanvandning. Det kan vara svart att forsta varfor man ska ta vissa
lakemedel och hur forebyggande behandling fungerar, eller att vissa ldkemedel bara
ska tas vid behov. Skepsis mot generiskt utbyte av likemedel kan ocksa vara ett
hinder. Patienter har behov att fa tid och utrymme att stilla fragor, fa proaktiv
information om medicineringen och information om risker och negativa effekter om
man inte foljer medicineringen. Informationen behover ofta upprepas.

Biverkningar

Patienter som far biverkningar av sina likemedel slutar ibland att ta dessa, i stillet
for att ta kontakt med varden och fa hjalp. Ibland kan ocksa lakemedel
(receptbelagda och/eller receptfria) interagera med varandra eller med olika
livsmedel, vilket paverkar hur patienten mar och vilken effekt de far av
medicineringen. Hur och nar lakemedlet tas kan ocksa paverka effekt och eventuella
biverkningar. Patienter har behov att fa hjalp att forsta vilka potentiella
biverkningar som kan uppsta och hur man ska agera for att forebygga problemen,
eller hantera biverkningar om de uppstar.

Ekonomiska hinder

P& grund av ekonomiska skil viljer vissa patienter att inte hamta ut sina liakemedel,
eller att inte hadmta ut alla pd en géng. Det gor att patienter sjalva prioriterar bort
vissa lakemedel, vilket leder till glapp i behandlingen eller samre effekt.

Patienter har behov av att fa information om och hjilp med ekonomi kopplat till
lakemedel, till exempel hogkostnadsskydd och avbetalning. De behover slippa att
sjalva lyfta det ekonomiska perspektivet, eftersom det kan upplevas som kansligt,
och behover bli empatiskt och hjalpsamt bemétta nar det val lyfts.
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Fysiska och kognitiva hinder

Patienters fysiska och kognitiva hinder kan gora det svart att hantera lakemedels-
forpackningar, men ocksa gora det svart att kinna igen sina lakemedel nir det sker
forandringar i till exempel varumarke eller utseende. Sprakhinder ar ocksa en
faktor som forsvarar och kan paverka om patienter tar sina lakemedel pa ratt satt.
For vissa, framfor allt de som har manga lakemedel, kan det vara svart att halla reda
pa sina lakemedel och forandringar i ordinationer. Dalig aptit och kosthéllning

kan ocksa paverka den effekt man far av lakemedelsbehandlingen. Patienter har
behov av att fa hjilp och rdd om ladmpliga rutiner och hantera sina likemedel och att
vard och apotek proaktivt hjalper till att identifiera risker kopplat till

medicinering.

Stort antal lakemedel férsvarar

Patienter som ordinerats manga likemedel har ofta svart att halla isar dem, vilket
forstarks ytterligare vid generiskt utbyte. Att hélla reda pa nar, hur och varfor
ldkemedlen ska tas blir mer komplicerat ju fler de ar. Faktorer som sprak, ekonomi
och kognitiva hinder blir ocksa dnnu stérre problem fér dem som har manga
lakemedel. Patienter har behov av att £ hjalp med en 6verblick av ordinerade
lakemedel sd att de dr anpassade till varandra och utifran patienternas behov, samt
att forsta varfér man behover de olika likemedlen och hur de ska anviandas.

3.3 Patientbehov som kan motas av farmaceutiska
tjanster

Som namnts ovan, kravs insatser av andra parter dn 6ppenvardsapoteken for att
mota nagra av de identifierande behoven och hindren. Men for merparten av
behoven och hindren har farmaceutiska tjanster som utfors av apotekare och
receptarier, potential att gora skillnad for patienten och bidra till battre
forutsattningar for god och saker lakemedelsanvindning.

Farmaceutiska tjanster kan innebara att patienter

e vigleds och far stod i att ratt information lamnas och ritt fragor stills i
kontakten med halso- och sjukvarden, for att sdkerstilla att likemedlet
fungerar och tas,

e ges en mojlighet att stilla fragor och resonera om likemedelsanviandning
utifran sitt eget perspektiv och sin egen kunskap,

e far rad och kunskap utifran sin situation och sjalvbild, med individanpassad
kommunikation och proaktiv information, for att 6ka motivationen att starta
eller fullfolja en lakemedelsbehandling,

e far information upprepad som redan givits av ldkare eller sjukskoterska, till
exempel om risker och negativa effekter om man inte foljer medicineringen,

o far kunskap om vilka potentiella biverkningar som kan uppsta och hur man
ska agera for att forebygga problemen eller hantera biverkningar om de
uppstar,

o far hjilp och rdd om lampliga rutiner och hur likemedel hanteras i
vardagen, samt
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far hjalp med en 6verblick av ordinerade lakemedel sé att de ar anpassade
till varandra och utifran patienternas behov, samt att forsta varfor man
behover de olika likemedlen och hur de ska anviandas.
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4. ldégenerering och valda tjanster att
testa i policylabbet

En av utgdngspunkterna i policylabbet ar att utvecklingen av farmaceutiska tjanster
ska ta sin utgangspunkt i apoteksaktorers kunskap, erfarenheter och
innovationskraft. En annan &r att tjinsterna ska mota patienters behov av stod i
ldkemedelsanvindningen och komplettera 6vrig halso- och sjukvard.

4.1 Inledande forslag pa sex olika tjanster

Inledningsvis kom apoteksbranschen med forslag pa sex olika farmaceutiska
tjanster som kunde vara aktuella for test inom policylabbet. Dessa var:

Medicinstart

En tjanst riktad till en bred patientgrupp med nyinsatta ldkemedel vid kroniska
tillstand, for att oka motivationen och minska risken for att behandlingen avbryts.
Tjansten bygger pa motiverande samtal med eller utan uppf6ljning och kan utforas i
fysiska apotek och pa distans. Syftet med tjansten ar att fa patienten att varaktigt sta
kvar pa sin behandling. Tjansten har utvarderats i flera andra lander, till exempel i
Storbritannien och Nederlanderna.

Foljsamhetsstod

En tjanst riktad till patienter med ldngvarig kronisk behandling med bristande
foljsamhet. Motiverande samtal och annat foljsamhetsstod som kan utforas i fysiska
apotek och péa distans. Tjansten har testats tidigare i Sverige och finns med offentlig
ersattning i Danmark.

Patientskola

En tjanst riktad till en begransad patientgrupp med sarskilt behov av stod i sin
lakemedelsbehandling. Tjansten innebar samtal, annat stod, och kan dven innefatta
icke-farmakologiska atgiarder som komplement till l1akemedelsbehandlingen. En
variant av en sddan tjanst, Hdlsoaktiv, utvecklades och testades 2016 - 2018 av
Apoteket AB och likemedelsforetaget MSD, riktad mot patienter med diabetes typ
2.

Inhalationsvéagledning

En tjanst riktad till patienter som anvander inhalationsldkemedel. Tjansten
forbattrar patientens anvindning av inhalatorn genom att identifiera fel i det
praktiska handhavandet eller hantering av inhalatorn i 6vrigt. Patienten
demonstrerar hur hen anviander inhalatorn samt svarar pa fragor. Mojlighet till
uppfoljning. Tjansten utfors enklast pa plats i ett apotek, eventuellt kan videomoten
testas. Tjansten ar implementerad med offentlig ersattning i Danmark och Norge,
och har testats i ett pilotprojekt i Sverige.
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Uppféljning av behandlingseffekt

En tjanst riktad till patienter som ar osakra pa effekten av sin lakemedels-
behandling eller diar behandlingseffekten bor utviarderas kontinuerligt. Tjansten
innebar provtagning pa apotek och kan antingen innefatta aterrapportering till
vardgivare eller innebdara att patienten sjilv far resultatet av provtagningen.

Receptgenomgang

En tjanst riktad framst till patienter med méanga olika lidkemedel, men dven de som
ar osakra pa vilka av forskrivna lakemedel som ar aktuella att anvanda. Tjansten
innebar att farmaceuten gér igenom vilka recept som finns i Nationella
Lakemedelslistan och stimmer av med patienten vilka som ar aktuella, om det
saknas recept samt om patienten ar medveten om varfor de olika lakemedlen ska
anvandas samt hur. Tjansten kan genomforas vid fysiskt mote eller pa distans.

4.2 Tre spar valdes ut for fortsatt utveckling i policylabbet

Efter diskussioner och 6verviganden valde policylabbet att utifran de sex inledande
forslagen ga vidare med tre olika spar for den fortsatta utvecklingen.

De tre sparen ar
e Inhalationsvigledning,
e Medicinstart och
e Innovationssparet.

Det som blev styrande i valet av tjanster att testa inom forsoksverksamheten var
behovet hos patienterna och genomforbarheten inom regeringsuppdragets tidsram.
Det var tydligt att det behdvde genomforas ett par storre projekt med ménga apotek
och ménga patienter for att kunna utvardera bade apotekens mojlighet att
genomfora tjanster som en bransch samt dven kunna méta effekt pa patientniva.
Darfor blev projekt prioriterade dar erfarenheter fran andra lander var tillgangliga
eller dar forsok i mindre skala redan utforts i Sverige. Av de foreslagna tjansterna
uppfyllde Inhalationsvagledning och Medicinstart dessa kriterier och blev da tva
huvudspar.

For att inte tappa de 6vriga idéerna och halla 6ppet for nya uppslag under
uppdragets gang s sammanfordes dessa i det tredje sparet, Innovationssparet, som
beskrivs i avsnitt 11.2.

4.3 Inhalationsvéagledning

Behov att upprepa instruktioner for inhalationsteknik for astma- och KOL-patienter

En tiondel av Sveriges befolkning lider av astma eller KOL. De flesta av dessa
patienter behandlas med inhalationslakemedel. Studier har visat att endast var
tredje patient har korrekt inhalationsteknik och felaktig anvandning kan ge
allvarliga konsekvenser." Fel inhalationsteknik riskerar att innebira att effekten av

11 Sanchis J, Pedersen, Soren. Systematic review of errors in inhaler use. Has patient
technique improved over time? Chest. 2016; 150(2):394-406
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behandlingen blir otillracklig eller uteblir helt. Patienter med fel inhalationsteknik
I6per 1,5 ganger storre risk for sjukhusvistelse, akutmottagningsbesék och
behandling med antibiotika- samt kortisonkurer.

I en svensk studie fran 2018 gjorde 45 procent av patienterna (KOL-patienter med
en medelalder pa 71 ar) minst ett fel, av dessa var till hilften relaterade till praktiskt
handhavande av inhalatorn, en knapp tredjedel till inhalationstekniken och knappt
en femtedel var fel som var relaterade till bida dessa omraden.!3

Aterkommande uppféljning av inhalationsteknik och bra utbildning av bade patient
och vardpersonal ar viktigt for att forbattra effektiviteten av 1dkemedlen4 Formagan
att utfora en optimal inhalation varierar mellan personer, men dven for samma
individ beroende pa aktuellt sjukdomsstatus och handhavande. Patientutbildning
med instruktion i inhalationsteknik ar darfor av storsta vikt. Kunskapen om hur
man anvander en inhalator ar firskvara. Manga patienter som vid ett tillfille kan
utfora en korrekt inhalation, gor 4nda fel efter ndgra ménaders behandling.
Inhalationstekniken maéste darfor kontrolleras vid varje besok av likare eller astma-
KOL-sjukskoterska.'s Socialstyrelsens senaste utvardering av varden vid astma och
kol visade bland annat att fler personer behover erbjudas patientutbildning,
uppfoljning och aterbesok.6

Inhalationsvagledning ar etablerad, utvarderad och offentligt finansierad
internationellt

Inhalationsvagledning har valts da det ar en etablerad tjanst i flera lander, till

exempel i Norge och Danmark. Det ar fran dessa lander som metodiken i tjinsten

har hamtats. I dessa lander har dven utvarderingar genomforts som visat pa

positiva effekter hos patienten.”

Tjansten har redan testats i mindre skala pa svenska apotek

Apotek Hjartat genomforde under forsta halvaret 2019 en pilotstudie kallad
Inhalationscheck, med den norska tjansten Inhalasjonsveiledning som modell.
Inledningsvis gjordes en kartlaggning av de vanligaste misstagen som patienter gor
nar de inhalerar sina astma- eller KOL-lakemedel. Pa tio av Apotek Hjartats apotek
utbildades farmaceuter i inhalationsteknik. Patienter som hamtat ut

12 Melani A, Bonavie M, Cilenti V, Cinti C, Lodi M, Martucci P Et al. Inhaler mishandling
remains common in real life and is associated with reduced disease control. Respir Med.
2011 Jun;105(6):930-8

13 Lindh A, Theander K, Arne M, Lisspers K, Lundh L, Sandelowsky H, Stilberg B,
Westerdahl E. Zakrisson A. Errors in inhaler use related to devices and to inhalation
technique among patients with chronic obstructive pulmonary

disease in primary health care. Nursing Open. 2019;6:1519—1527.

14Region Stockholms likemedelskommittés expertgrupp for lung- och allergisjukdomar. Lar
patienten att inhalera ritt. Forskriv spacer till sprayanvindare. Janusinfo. 2022 ars Kloka
rad, 2022-01-11

15 Larsson K, Bjerner, L, Svartengren M. Val av inhalator ar av stor vikt vid behandling av
astma och KOL. Lakartidningen. 2019,116:FF76

16 Socialstyrelsen. Uppdaterade nationella riktlinjer for vard vid astma och KOL. 2020

17 Wabg Ruud K, Wang Renningen S, Faksvig PK, Ariansen H, Hovland R. Evaluation of a
structured pharmacistled inhalation technique assessment service for patients with asthma
and COPD in Norwegian pharmacies. PatEduc Couns 2018; 101:1828-1837.
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inhalationslakemedel blev ombedda att visa hur de gor nar de matar fram dosen,
hur de héller i inhalatorn och hur de gor nar de inhalerar. De fick ocksa svara pa om
de fatt information om inhalatorn tidigare. Efter att patienter visat hur de normalt
gor har de fatt radgivning och hjalp att korrigera hur de anvander inhalatorn.
Farmaceuterna hade tillgang till demoexemplar av samtliga inhalatorer, inklusive
engangsmunstycken.

Totalt fick 356 patienter ta del av tjinsten. Knappt hilften (42 procent) gjorde nagot
fel nar de anvander inhalatorn, som kunde korrigeras genom att farmaceuten visade
och gav rad om korrekt anviandning. En mindre andel av patienterna intervjuades
efterat och samtliga tyckte att tjinsten var vardefull. Flera uppgav att det varit
vardefullt att bli pAmind om hur inhalatorn anvinds, eftersom de glomt
instruktioner som de fatt tidigare. De flesta hade svart att saga om de blivit battre i
sin astma eller KOL, ett fatal uppgav att de anvinde mindre luftrorsvidgande
lakemedel och att de inte behovde inhalera lika ofta, samt att inhalatorn rackte
langre.’8 Forsoksverksamheten fick avbrytas till f6ljd av covid-19-pandemin.

4.4 Medicinstart

Behov att fa stod vid nyinsatt kronisk lakemedelsbehandling

Nar man blir sjuk och behover ny lakemedelsbehandling uppstar ofta en mangd
fragor, forvantningar och farhagor. Ofta ges utrymme att ha dialog och stéilla fragor
om behandlingen i samband med forskrivningen, pa lakarbesoket eller med en
sjukskoterska. Men ibland finns inte tillrackligt med tid och fragor och funderingar
uppstar inte sillan nar lakemedlet val hamtas ut pa apoteket eller nar man borjat
anvianda ldkemedlet. Om man inte far svar pa sina fragor, inte forstar syftet med
behandlingen eller inte ar informerad om vilka effekter och biverkningar som kan
forekomma, kan det innebara att man slutar ta lakemedlet eller inte anvander det
pa ratt satt. Det ar vanligt att endast det forsta uttaget av fyra pa ett recept som
avser en behandling for en liangre period hamtas ut.

Ett exempel ar behandling mot héga blodfetter for att forebygga hjart-karlsjukdom,
dar statiner ar forstahandsbehandling och anvinds arligen av drygt 855 000
patienter i Sverige. Uppfoljning visar att uttagsfoljsamheten sjunker markant efter
forsta uttaget, det vill siga efter cirka tre manaders behandling ar det endast 60
procent av patienterna som har hamtat ut tillracklig mangd lakemedel for att kunna
folja ordinationen."9

Viss information kan darfor vara viktig att upprepa flera ganger och ibland kan ett
och samma budskap behdva formedlas pa olika sitt av olika professioner inom
halso- och sjukvérden, for att patienten ska forsta syftet med behandlingen, hur
lakemedlet ska tas och vilken effekt som kan forvantas.

18 Inhalationscheck — Pilotforsok for en farmaceutisk tjanst. Rapport Apotek Hjartat.
19 Berglind IA, et al. Vardet av statiner — anvindningsmonster och foljsamhet vid
behandling. Forskningsrapport fran SNS, februari 2013.
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Medicinstart ar etablerad, utvarderad och ersétts med offentliga medel i flera andra
lander
Aven Medicinstart ir en etablerad tjinst i Norge och Danmark och férekommer
ocksa under namnet New Medicine Service, bland annat i Storbritannien.
Inriktningen skiljer sig 4t mellan lander nir det giller vilka diagnoser eller
lakemedelsgrupper som omfattas och upplagget pa tjansten ar ocksa olika. Under
covid-19-pandemin har apoteken i Norge utfort en stor del av dessa tjanster pa via
telefon.

En liknande tjanst har testats pa svenska apotek

Region Stockholm tog 2015 initiativ till en tjainst som i flera avseenden liknar
Medicinstart, och som syftade till att 6ka foljsamheten till blodfettssankande
behandling med likemedelsgruppen statiner.

Tjansten kallades Statinstédet och testades i samarbete med Apoteket AB:s apotek i
Stockholm och ett konsultforetag. Pa apotek rekryterades patienter som var
nyinsatta pa statiner. Stod i statinbehandlingen gavs darefter genom tva samtal med
en sjukskoterska eller annan personal, samt paminnelser via sms och e-post av
konsultforetaget som ocksa journalférde sin kontakt med patienterna. I samband
med det andra uttaget av statiner bokades patienter in pa ett apoteksbesok.

Insatsen finansierades av Region Stockholm och var kostnadsfri for patienten. Det
overgripande syftet med projektet var att undersoka om apoteken tillsammans med
den konsultforetagets personal kan 0ka viardet av behandlingen genom att fanga
upp behovet av och bista med stod for 6kad foljsamhet. Ett ytterligare syfte var att, i
samarbete med Karolinska institutet och Uppsala universitet, systematiskt
utvirdera insatsen och dirmed skapa evidens, dar effekten méats som andel
patienter som stér kvar pa statiner efter ett ar. Region Stockholm uppger att
rekryteringen av patienter till tjinsten var svar och att apoteken inte hade tid. Nagra
resultat av insatsen med avseende pa effekten pa foljsamhet har dnnu inte
redovisats, men TLV och apoteksbranschen undersoker mgjligheten att analysera
data fran Statinstodet for att fa mer underlag till utvarderingen av Medicinstart.
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5. Tjansterna ska vara radgivning
utanfér grunduppdraget

Utifran definitionen av en farmaceutisk tjanst (se avsnitt 1.2) finns ett krav att de
tjanster som testas i policylabbet ska vara raddgivning som ligger utanfor den
radgivning om likemedelsanvandning som ingar i apotekens grunduppdrag.

For att utfora grunduppdraget och de tre huvuduppgifterna (tillhandahalla
receptforskrivna likemedel, ge individuellt anpassad information och radgivning
och genomféora det generiska utbytet) ersatts apoteken med den sé kallade
handelsmarginalen, som tillsammans med apotekens 6vriga intakter ska tacka
apotekens kostnader. For att det ska bli aktuellt med offentlig finansiering i annan
form dn genom likemedelsformanerna eller handelsmarginalen vid farmaceutiska
tjanster, ska det darfor innebidra radgivning som ligger utanfor grunduppdraget.

5.1 Apotekens grunduppdrag géllande radgivning

En av de tre huvuduppgifterna i apotekens grunduppdrag ar enligt 2 kap. 3 a § lagen
om handel med likemedel att

- ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning

Det ar mot denna bestimmelse som den rddgivning som sker inom en farmaceutisk
tjanst bor utvarderas for att avgora om den ligger utanfor grunduppdraget.

I lagen om handel med lakemedel aterfinns en narmare beskrivning av vilka krav
som stills pa tillstindsinnehavaren som bedriver verksamheten vid ett
oppenvardsapotek. I 2 kap. 6 § 11 finns det som specifikt ror radgivning;:

- tillhandahdlla individuell och producentoberoende information och
radgivning om likemedel, utbyte av lidkemedel, likemedelsanvdndning och
egenvdrd till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften,

I samma lag aterfinns en niarmare beskrivning kring vad som forviantas av en
farmaceut i samband med expediering av recept. I 2 kap. 9 a § anges:

- Vid expediering av en forskrivning ska en farmaceut ldmna information
och radgivning enligt 6 § 11 och utfora de ovriga uppgifter som har

sdrskild betydelse for en sdker hantering och anvdndning av ldkemedlet.

Farmaceuten ska sa langt det dr mojligt sdkerstdlla att ldkemedlet kan
anvdndas pa rdtt sdtt.
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I 8 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 1 hanvisas specifikt till 2 kap. 9 a § forsta stycket i
lagen om handel med likemedel dir det framgar att en farmaceut vid expediering
av en forskrivning ska lamna information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 samma
lag och utfora de ovriga uppgifter som har sarskild betydelse for en siker hantering
och anviandning av likemedlet. Sammantaget ger detta att apoteken forvintas
tillhandahdlla eller ldmna information och radgivning samt att man vid expedition
ska sakerstalla att lakemedlet kan anvdndas pa ratt satt. Det senare kan ske genom
att ldimna information och rddgivning men innefattar 4ven andra uppgifter. Det ar
ocksa ett begransat ansvar genom skrivningen sd langt det dr mojligt.

5.2 Radgivning i dagens apotekspraxis

Apoteksbranschens arbetsgrupp i policylabbet uppger att det i genomsnitt inte
agnas sa mycket tid at radgivning per kund samt att det kan variera mycket mellan
olika kunder. Upplagget ar att radgivningen ar styrd utifran apotekskundens egna
onskemal och det inte dr relevant att tvinga pa ndgon information som denne inte
har efterfrdgat. Behovsstyrningen innebar att mer tid 4gnas &t nyinsatta ldkemedel
jamfort med ldkemedelsbehandling som redan har pagéatt ett tag, och att det ibland
kan bli en mycket omfattande radgivning som troligtvis ar utanfor grunduppdraget,
menar apoteksbranschens foretradare i policylabbet.

Tva typer av radgivning

Ett sitt att se pa den radgivning som ges om likemedelsanvindning pa apotek idag
ar att dela upp den i tva typer, se nedan. Policylabbet bedomer att det endast ar typ
1 som avses i det regelverk som bestimmer vad som ingar i grunduppdraget, medan
typ 2 ar radgivning som utfors utanfér grunduppdraget.

1. Fokus pa sikerhet och riktighet, det vill sdga information som &r av
sarskild betydelse for en sdker hantering och anvindning och for att undvika
fel i l1akemedelsanviandningen, till exempel ta lakemedlet vid fel tillfdlle eller
pa fel sitt, tillsammans med andra likemedel som inte ska tas samtidigt,
forvaras felaktigt eller pa annat satt hantera liakemedlet sa att kvaliteten
forsamras.

2. Fokus pa att forbittra likemedelsbehandlingen (inte bara genom att
undvika fel), till exempel

e insatser som okar motivationen hos patienten att inte avsluta
behandlingen i fortid,

¢ radgivning som hjilper patienten att passa in likemedel i vardagen
pé ett optimalt satt,

e tips om hur man enklast kommer ihag att ta lakemedel

e tips om hur man ser till att ha tillrackligt med lakemedel hemma
eller pa resa,

e rad och stéd om vad som kan vara bra att ta upp med sin
behandlande ldkare vid nasta besok (till exempel att vald
beredningsform inte passar, att upplevda besvar kan vara
biverkningar, att vissa lakemedel 4r olampliga for patientens alder

29



eller att det finns forskrivna lakemedel fran andra lakare som
behover uppmirksammas av ordinarie lakare).

5.3 Sammanvagd bedémning

En tjdnst innebar i detta sammanhang en eller flera aktiviteter som genom
standardisering ger konsumenten nytta och virde pa ett likvardigt satt. Den nytta
som uppkommer kan bade vara en annan nytta an vad som ar avsedd att uppna
inom grunduppdraget eller att nyttan dr storre. I det forsta fallet kan det handla
om att nyttan ar en forbattring av lidkemedelsbehandlingen eller att motivationen
att fullfolja behandlingen okar. I det andra fallet kan det vara att de metoder som
anvands (ett visst samtalsstod) ger en 6kad chans till att kunden anvénder sitt
lakemedel ritt dn att ldmna eller tillhandahalla information och radgivning.

En farmaceutisk tjanst utanfor grunduppdraget innebara att nya rutiner eller
utbildning/kompetens behaover tillforas till det som finns idag.

Tjansten Inhalationsvagledning kan definieras utanfor grunduppdraget

Inom forsoksverksamheten kommer tjansten Inhalationsvagledning att testas,
vilket kommer att innebéra att
e nya rutiner tas fram for tjansten,
o farmaceuterna som ska genomfora den far en sarskild utbildning och att
e ett kvalitetssystem for uppfoljning tas fram.

Pa sa satt uppfyller tjansten kriterierna att vara en standardiserad tjanst som inte
finns beskriven i rutinerna idag och diarmed inte levereras utifrdn vad som ar tankt
inom grunduppdraget.

Nyttan med tjdnsten ar att patienten far battre forutsattningar att anvianda sin
inhalator pa ett korrekt sitt. Detta d&r samma nytta som kan uppsta i och med att
farmaceuten berattar om inhalatorn, men tjansten innefattar dven att patienten
interagerar med farmaceuten och sjilv demonstrerar sin inhalationsteknik, vilket
normalt inte sker vid radgivning inom grunduppdraget. Detta leder till att nyttan
med den genomforda tjansten ar storre dn vad som kan forvantas uppnés genom
kraven i géllande foreskrifter.

Tjansten Medicinstart kan definieras utanfor grunduppdraget

Infor testet med tjansten Medicinstart kommer pd samma sétt nya rutiner,
utbildningar och kvalitetssystem tas fram. Denna tjanst syftar ocksa till att ge en
nytta som gar utover grunduppdraget. I stillet for enbart saker ladkemedels-
anvandning syftar denna tjanst till att 6ka motivationen hos patienten att fortsitta
ta sitt lakemedel vid ratt tid och péa sé sitt forbattra hela ldkemedelsbehandlingen.
Tjansten innefattar moment som gar utéver att ldmna information genom att en
sarskild samtalsmall anvinds som utgar fran patientens behov av stod. Dessutom
innebar tjansten att ett uppfoljande samtal vid annat tillfille 4n sjdlva expeditionen
av lakemedlet sker, vilket inte finns omnamnt i foreskrifterna, som forutsatter att all
information endast ska lamnas vid ett enda tillfalle.
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Lakemedelsverket ansvar for regelverket om apotekens radgivning inom
grunduppdraget. TLV har stillt fragor om huruvida myndigheten delar
bedomningen att de tva tjdnsterna som ska testas i labbet ligger utanfor
grunduppdraget. Se vidare avsnitt 9.4.

31



6. Krav pa utvarderingsmetoder och
effekt

Utvarderingen av en tjanst behover langsiktigt tacka in flera omraden, sdsom effekt
av tjansten hos den som nyttjar den, sjilva processen att erbjuda och genomfora
tjansten, resursutnyttjande och patienters och vardgivares erfarenheter.

I TLV:s uppdrag ingar att foresla en modell for offentlig finansiering for de tjanster
som visar god effekt pa likemedelsanvindningen. Som underlag for ett eventuellt
beslut om offentlig finansiering kréavs darfor en effektutviardering.

En viktig uppgift for TLV under det forsta aret av detta uppdrag har darfor varit att
utveckla krav pa utvarderingsmetoder och effekt av farmaceutiska tjanster. Tjanster
beskrivs ur ett 1angsiktigt perspektiv, diar den tredriga forsoksverksamheten i detta
regeringsuppdrag och den utvirdering som sker inom den &r det forsta steget.
Effektutvarderingar, foradling av tjansten och beslut om finansiering ingar i det
langsiktiga perspektivet och dessa steg kan vara aterkommande (figur 4).

A B C
Utvardera effekt Utvardera effekt | Utvardera effekt
| Fb'rséksverksamhet> Implementering Implementering
Férvaltning § Férvaltning
Foradling
Beslut om Beslut om
finansiering finansiering
Tid

Figur 4. Ett langsiktigt perspektiv for en farmaceutisk tjcnst

Under en forsoksverksamhet (A) testas en tjanst pa ett sitt och i den miljo dar
tjansten kan komma att implementeras. Beroende pa forsoksverksamhetens
utformning kan effektutvirderingen i det har skedet besta av data fran antingen den
egna forsoksverksamheten, data fran andra utvarderingar av samma eller liknande
tjanst eller bada typer av data. Utviarderingen kan ocksa ha ett fokus pa
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genomforbarhet. Eventuella framtida beslut om offentlig finansiering foreslas vara
tidsbegriansade och villkorade med krav pa komplettering av mer robusta
effektdata, beroende pa vilken tjanst det géller och hur det samlade underlaget for
den aktuella tjansten ser ut. Tjansten gar in i nista fas (B).

Diarmed kan en ny effektutviardering bli aktuell i fas B, beroende pa villkoren i
beslutet. Underlag for ett nytt finansieringsbeslut ska da tas fram av
apoteksbranschen till den som fattar beslut om offentlig finansiering. Processen for
beslut om offentlig finansiering och ett regelverk kring detta avser TLV dterkomma
till i kommande rapporter.

Vid fortsatt implementering och forvaltning (C) kan det vara aktuellt med
ytterligare en effektutvardering, i synnerhet om apoteken avser att foradla tjansten
genom att 4ndra pa den i nagot avseende som visat sig vara relevant vid tidigare
utvirderingar.

Erfarenheterna med Medicinstart i Norge illustrerar hur forsok, utvirdering,
implementering och fortsatt utvardering 6ver tid ger alltmer underlag for att
bedoma virdet av en tjanst. En forsoksverksamhet startades 2014, resulterade i en
forsta utvirdering 20172° och implementerades vidare 2018. For att bland annat
kartldgga nyttan och kvaliteten, erfarenheter hos patienter, apotek och forskrivare
samt utvirdera ersattningsnivin kommer en ny utvardering att paborjas inom
kort.2!

6.1 Allmanna utgangspunkter for finansiering av
farmaceutiska tjanster

En overgripande fraga ar om farmaceutiska tjanster ska eller bor utvarderas pa
samma sitt som sker vid den hélsoekonomiska utvarderingen av likemedel inom
hogkostnadsskyddet, eller om det finns utrymme att utvardera tjanster pa ett annat
satt.

Bedomningen av ett likemedels kostnadseffektivitet vilar pa en vetenskaplig
utvirdering av dels det enskilda lakemedlets effekt och sikerhet, med kliniska
utfallsmétt och helst en lang uppf6ljning, dels en hilsoekonomisk utvirdering av
kostnaden stilld mot nyttan. En aterkommande utmaning i TLV:s arbete med
vardebaserad prissattning for lakemedel ar att {4 tillrackligt palitliga, aktuella och
omfattande data for att kunna gora denna utvirdering.

En annan jaimforelse dr den mellan farmaceutiska tjanster och vardtjanster. For
offentlig finansiering av vardtjanster stills i allmédnhet inte lika hoga krav som de

20 Oslo economics (2017). Medisinstart for statinbrukere — virkninger for patienter,
helsetjeneste og samfunn/ 2017_3

21 https://portal.cube.no/job/Oslo+hjemmekontor/Project+management%2C+Other/21-11-1682
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som galler vid finansiering av l1akemedel. "Pay-for-performance”-modeller for
finansiering av vardtjanster har i viss utstrackning provats men har ibland visat sig
mindre anvindbara pa grund av osidkert informationsunderlag, se avsnitt 10.5.

De krav som kan stillas pa utvarderingen av en specifik farmaceutisk tjanst beror
dels metodiken, det vill sdga hur tjansten behover utviarderas, dels vilken effekt
tjansten behover ha for att fa offentlig finansiering. Internationellt har forskningen
kring farmaceutiska tjanster utvecklats i takt med forskningen generellt, och
numera publiceras oftare storre utviarderande studier helt eller delvis baserade pa
registerdata. Samtidigt har tjanster i flera fall, exempelvis i Storbritannien,
introducerats pa forsok baserat pa ett generellt antagande om effekt, och forst
darefter utvirderats avseende effekt och nytta.

TLV behover darfor ta stéllning till
e vilken generell kravniva som ar lamplig vid utviarderingen av tjanster
o generella krav avseende bland annat metod vid utvardering av tjanster
e krav avseende utviarderingen av effekten hos specifika tjanster

I denna delrapport tar TLV stillning till de forsta tva punkterna. Mer detaljerade
krav avseende utvirderingen av specifika tjinster kommer att redovisas i
kommande rapporter.

6.2 En effektutvarderingsram har utvecklats

Lamplig kravniva for utvirdering av tjanster och rimliga krav avseende bland annat
metod har tagit form utifran diskussioner i policylabbet, interna diskussioner pa
myndigheten och i samrad med policylabbets expertgrupp samt foretradare for
forskargrupper inom nordisk samhallsfarmaci. Parallellt med att apoteksbranschen
tagit stillning till vilka tjanster man vill utveckla och testa, har dven de specifika
kraven avseende utvarderingen av de enskilda tjansterna borjat diskuteras.

Effektutvarderingsramen har vaxt fram genom foljande aktiviteter:

Del 1 Den genomgang av tjanster som redovisades i forstudien
inventerades och uppdaterades med nytillkomna uppgifter.
Eftersom svenska forsok med farmaceutiska tjanster dnnu inte
belyst effekten av tjansterna hos enskilda patienter, ar de
internationella erfarenheterna viktiga for det fortsatta arbetet med
effektutvirdering.

Del 2 TLV holl i juni en intern workshop med flera seniora analytiker,
utredare och nationalekonomer, for att belysa fragan ur olika
perspektiv, diskutera den generella kravnivan och utveckla
generella ramar for effektutviardering.

Del 3 TLV deltog i september vid ett seminarium arrangerat av Sveriges
Apoteksforening och Apotekarsocietetens intressegrupp for
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samhallsfarmaceutisk forskning, med deltagare fran bade apotek
och forskargrupper. De generella kraven for effektutviardering
diskuterades, och TLV fick med flera inspel fran forskare. Ett
annat syfte med motet var att undersoka mojligheter for
apoteksbranschen att fd& metodstod hos svenska och nordiska
forskargrupper inom samhillsfarmaci och om det redan pagar
forskning som ligger nira den forsoksverksamhet som borjat
planeras.

Del 4 Effektutvarderingen diskuterades vid moten med policylabbets
expertgrupp, men framfor allt under de veckovisa métena inom
policylabbet och i lopande kontakter med forskare.

TLV har dven haft kontakter med eller lopande bevakat den akademiska
forskningen och inférandet av farmaceutiska tjanster i fler lander dn de nordiska.

6.3 TLV:s generella krav avseende utvarderingsmetoder
och visad effekt

Har redovisar TLV:s myndighetens generella stillningstaganden och krav pa
effektutviardering och utviarderingsmetodik, vid tidpunkten for denna delrapport.
Arbetet har hittills inriktats pa utvirdering av tjansters effekt. Utvecklingen av
motsvarande krav avseende tjansternas kostnader och kostnadseffektivitet pagar.

Beslut om offentlig ersattning av farmaceutiska tjanster behover baseras pa robusta
data framtagna med etablerade vetenskapliga metoder. Samtidigt bedomer TLV att
en farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek kan vara en av manga faktorer som
avgor vilken klinisk effekt en enskild patient far av det lakemedel som ar kopplat till
tjansten. Det kommer darfor att vara utmanande att sarskilja den kliniska effekten
av sjilva tjansten. Att exempelvis bidra till att en patient anvander sitt
inhalationslakemedel korrekt blir otillrdackligt i de fall patienten faktiskt inte fatt
ratt lakemedel och darfor inte far den onskade effekten av det, nagot som belastar
utvirderingen av sjélva tjainsten om det enbart ar den kliniska effekten som ska
bedomas.

Darfor anser TLV att kraven pa effektutvarderingen ska vara rimliga, utifran vilka
slutsatser som kan dras med sikerhet betriaffande tjanstens eventuella bidrag till
den Klinisk effekten. Det ar inte rimligt att i utvarderingen hantera en tjanst som om
den vore ett tilligg med ytterligare ett lakemedel, det vill sdga tillampa de krav som
stills vid utvardering av effekt och kostnadseffektivitet for enskilda lakemedel. Det
blir snarare viktigt att vilja utvirderingsmatt och -metoder som tydligt 4r knutna
till just tjansten, och dar det ar relevant och mojligt att komplettera dessa med
direkta kliniska métt.
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Metodik och effektmaitt

Standardmetodiken for att utvardera effekten hos ett likemedel eller en ny tjanst ar
randomiserade kontrollerade studier. Det kan dock vara en utmaning att
randomisera enskilda patienter vid rekrytering pa oppenvardsapotek. Detta bland
annat for att den initiala information som ska ges till den som valjer att delta ska
vara skraddarsydd for den insats patienten randomiseras till och medverkande
farmaceuter ska kunna var val forberedda pa vilken information de ska ge. I
sammanhang dar patienter rekryteras pa flera 6ppenvardsapotek, kan det darfor
vara ett alternativ att randomisera de enskilda apoteken i stillet for patienterna, sa
kallad klusterrandomisering. Det medfor att alla patienter som motsvarar
kriterierna for att fa en viss tjanst far samma tjanst pa just det apoteket, men hade
kunnat fa jamforelsealternativet pa ett annat apotek. Beroende pa vad som ska
utvarderas ar det ocksa mojligt att titta pa effekten fore och efter en tjanst pa
samma patient, det vill sdga lata patienten vara sin egen kontroll. I registerbaserade
studier ar det ocksa mojligt att hitta matchade kontroller i den storre population
som ingar i registret.

Metodik, urvalsmetod och effektmatt ska vara etablerade inom forskningen kring
den typ av tjanst man avser att utvardera. Det ar rimligt och onskvart att det i
utvarderingen ingar en kombination av proxyvariabler och direkta kliniska matt,
som effekt pa ett sjukdomssymtom. En proxyvariabel dr ndgot som gar att mata,
men som inte dr det egentliga mélet med en lakemedelsbehandling eller tjanst, men
som visats vara tatt ssmmankopplad med det egentliga malet. Ett exempel ar
foljsamhet till lakemedelsbehandling, dar hog foljsamhet antas vara tatt
sammankopplad med malet med likemedelsbehandlingen, till exempel sankt
blodtryck vid behandling med blodtryckssankande lakemedel.

Data fran tidigare utvarderingar

TLV anser att effektdata fran tidigare, vil genomforda utvarderingar av tjanster kan
anviandas som underlag for att visa pa effekten av en tjanst om studierna ar gjorda i
nartid, om den studerade tjansten i relevanta avseenden ar lik den svenska, om
studierna ar publicerade i en vetenskaplig tidskrift eller om resultatet offentliggjorts
pa annat satt. Detta giller bade vid en forsta utvardering och vid tillkommande
uppfoljningar.

Omfattning av utvarderingen

Utover den direkta effekten av en tjanst kan det finnas andra relevanta
fragestillningar att belysa. Beroende pa vilken tjanst som utviarderas kan det vara
onskvirt att utover effekten utvirdera erfarenheter hos patienter och farmaceuter,
hur vil genomforandeprocessen fungerat samt resursatgang.

Villkorade beslut om offentlig erséttning

TLV undersoker for narvarande om beslut om offentlig ersattning kan villkoras,
med krav pa uppfoljande studier inom viss tid. Vidare bor beslut om offentlig
ersdttning alltid vara tidsbegransade och om mojligt kopplade till periodiciteten for
eventuella anslag. Det aterstar for TLV att utreda och foresla ett regelverk for
offentlig finansiering, inklusive hur beslut ska fattas och av vem.
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Etikprovning behoévs vid en ny utvardering av en farmaceutisk tjanst

TLV bedomer att en ny utvardering av effekten av en farmaceutisk tjanst hos den
enskilda patienten ar att betrakta som utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.
Darfor ska den anses vara forskning enligt lagen (2003:400) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. Lagen tillampas alltid i forskningssammanhang
med insamling av kinsliga personuppgifter. Det ar
forskningshuvudmannen/behorig foretradare for forskningshuvudmannen som har
ansvaret for att den forskning som omfattas av lagstiftningen inte bedrivs utan
etikgodkdnnande. Kravet pa att etikprova handlar darfor inte frimst om vad TLV
eller ndgon annan aktor som kan komma att bedoma tjansterna behover for att ta
stillning till om en effektutvardering ar korrekt utford, utan vilka uppgifter den som
genomfor en utvirdering tdnker hamta in fran berorda patienter och i vilket syfte.

TLV ser att fragor kring metodik, forskning och etikprévning ar fortsatt angelagna
att diskutera inom policylabbet, i samrad med representanter for relevanta
forskargrupper.

Fortsatt utveckling av effektutvarderingsramen och avvagningar

TLV kommer att fortsatta utveckla effektutvarderingsramen och kraven pa enskilda
tjanster under uppdragets gang, utifran dialog i policylabbet, samverkan med
universiteten och praktiska erfarenheter under forsoksverksamheten. Flera faktorer
behover beaktas i det arbetet, inte minst arbetsformen (policylabb) och den tid som
star till forfogande for forsoksverksamheten.

Uppdraget och arbetsformen ger mojlighet till nytinkande, innovationskraft och
parallell utveckling av flera spar. Samtidigt har det under samrad dven framkommit
synpunkter pa att TLV redan inom forsoksverksamheten bor krava att det
genomfors nya, svenska forskningsstudier avseende effekten hos var och en av de
tjanster som ska testas och att apoteksbranschen ska medverka vid genomforandet
av dessa studier. Forhoppningar om innovativa och snabbt framtagna utkomster
fran policylabbet behover saledes balanseras mot etablerade evidenskrav kring
hilso- och sjukvardsinsatser, som ofta innebér flera ar av akademisk forskning.

Det uttalade malet med forsoksverksamheten — att kunna visa vilka farmaceutiska
tjanster som har effekt — och en forhéllandevis kort uppdragstid, bidrar till att TLV
utformat kraven pa effektutviardering for de tjanster som testas ur ett ldngsiktigt
perspektiv. En viktig del av forsoksverksamheten har varit att bedéma vilken
information som sannolikt kommer att himtas fran redan vil genomforda tester av
samma tjanster i andra lander och vilken information som behdver hamtas fran de
tjanster som ska testas i policylabbet. Syftet ar att ssmmantaget fa ett s komplett
underlag som mojligt till en forsta bedomningen av de tjanster som foreslés, och att
de resurser som finns i policylabbet l4ggs pa att utviardera fragestillningar som inte
redan ar besvarade.

Kraven pa effektutvirdering och dess underlag kan séledes vara olika inom

forsoksverksamhet och en senare implementeringsfas. Genom att beskriva kraven
ur ett 1angsiktigt perspektiv visar myndigheten hur den anser att en tjanst bor
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utvarderas over tid, och att tjinsternas fortlevnad forutsatter ett langsiktigt
engagemang hos apoteksbranschen. Malsattningen bor vara att inte bara skapa
underlag for en forsta implementering, utan att 6ver tid bygga pa dessa underlag
med mer robusta data for stallningstagande om en eventuell fortsattning.
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7. Forsoksverksamhet med tva tjanster

Policylabbet har enats om att inledningsvis testa tva tjanster, Inhalationsvagledning
och Medicinstart.

I detta kapitel beskrivs forsoksverksamheten med tjansterna sa langt som
planeringen kommit i februari 2022. Forsoket med Inhalationsvigledning startar i
mars 2022, vilket innebar att planeringen kommit 1angt. Daremot aterstar en hel
del planering for forsoket med Medicinstart, som forst kommer att starta under
hosten 2022.

7.1 FOrsoket med Inhalationsvéagledning

Inhalationsvigledning ar en tjanst som syftar till att patienter med inhalations-
lakemedel ska bli battre pa att hantera sin inhalator och som kan utforas pa apotek i
samband med att patienten hamtar sitt likemedel. En sddan tjainst minskar antalet
fel som patienten gor och okar forutsiattningarna att fa avsedd effekt av den
ordinerade lakemedelsbehandlingen. Det dr bland annat visat i en norsk
vetenskaplig utvardering.22 Den tjanst som ska anviandas i forsoken bygger framst
pa den tjanst som ir etablerad i Norge.

Under planeringsarbetet infor forsoket har samverkan skett med ASTA (Astma-,
Allergi- och KOL-sjukskoterskeforeningen), bland annat for att utveckla
utbildningen for de farmaceuter som ska genomfora tjansten.

Metoden etablerad av andra vardprofessioner

Sjalva metoden, det vill sdga att patienten demonstrerar, bedoms och korrigeras,
anviands med gott resultat av andra professioner inom hilso- och sjukvarden, till
exempel astma-kol-sjukskoterskor och ldkare. Det har ocksa visats att upprepade
insatser ger god effekt samt att det finns ett behov hos patienter att fa ta del av
detta.23 24

Syftet med att testa Inhalationsvagledning pa svenska apotek

Forsoksverksamheten med tjansten kommer i huvudsak att syfta till att utvirdera
apotekens forméga att utfora en etablerad tjanst med hog kvalitet, att tjinsten
passar att utfora pa apotek samt att den efterfragas och uppskattas av apotekens
kunder.

22 Wabg Ruud K, Wang Renningen S, Faksvig PK, Ariansen H, Hovland R. Evaluation of a
structured pharmacistled inhalation technique assessment service for patients with asthma
and COPD in Norwegian pharmacies. PatEduc Couns 2018; 101:1828-1837.

23 Haughney J, Price D, Barnes NC, Virchow JC, Roche N, Chrystyn H. Choosing inhaler
devices for people with asthma: current knowledge and outstanding research needs. Respir
Med. 2010 Sep;104(9):1237-45

24 Crane MA, Jenkins CR, Goeman DP, Douglass JA. Inhaler device technique can be
improved in older adults through tailored education: findings from a randomised controlled
trial. NPJ Prim Care Respir Med. 2014 Sep 4;24:14034
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Forsoket ska ocksa ge underlag till TLV och policylabbet om vilka krav som bor
stillas i samband med en eventuell implementering och fortsatt utvardering.

Forsoket kommer darmed inte att utvardera effekten av tjansten pa patientniva.
Dels finns tidigare publicerade resultat om liknande tjansters effekt, dels ar tiden
for kort for en robust utviardering. Men framfor allt innebar forsoksverksamheten
att den tjanst som testas inte behover vara den slutgiltiga tjanst som kan komma att
foreslas att inforas pa svenska apotek. Arbetet i ett policylabb innebir att stindigt
omprova och korrigera.

Genomforande av forsoket

Forsoksverksamheten genomfors pa cirka 150 av Sveriges drygt 1 400 apotek. Ett
eller tva av forsoksapoteken kommer att vara apotek som enbart inriktar sig pa
e-handel. Urvalet gors utifran aktorernas marknadsstorlek och samtliga
apotekskedjor samt nagra enskilt drivna apotek ska delta. Apotekskedjorna viljer
sjalva ut lampliga apotek med en strivan efter en sa jamn férdelning 6ver landet
som mojligt. Urvalet kommer inte vara slumpmassigt, dd erfarenhet visar att for att
fa bra genomforande behovs bland annat en stabil personalsituation pa ett apotek.

Varje apotekskedja kommer ha en eller flera huvudansvariga personer for forsoket.
De fristdende apoteken far en huvudansvarig fran Sveriges Apoteksforening. Pa
varje apotek som deltar utses en handledare som ansvarar for att starta forsoket och
for viss uppfoljning.

Samtliga involverade farmaceuter ska genomga utbildning som innehaller teoretisk
kunskap om astma och KOL, inhalatorer och vanliga fel, tjanstens genomférande
och rutiner, samt praktisk traning pa inhalatorer. De teoretiska delarna avslutas
med kunskapstest. Huvudansvariga och handledare far fordjupad utbildning for att
kunna leda den praktiska traningen och kunna ta ansvar for uppfoljningsaktiviteter.

Forsoket startar i borjan av mars 2022, da tio apotek borjar erbjuda tjansten. Cirka
tva veckor senare startar ovriga 140 apotek, eventuellt med mindre korrigering
utifrdn vad som framkommit under de forsta tva veckorna.

Varje apotek ska erbjuda tjansten i minst tre ménader under forsoket. Den
overgripande malsittningen ar att genomfora 5 000 tjinster totalt. Antalet ar valt
utifran erfarenheter fran tidigare tillfallen av att genomféra denna typ av tjanster.
Eftersom de flesta apotek inte har utfort denna typ av tjanst tidigare forviantas
antalet tjanster som utfors vara lagre i borjan av forsoket, for att sedan oka.
Respektive huvudansvarig ansvarar for att vid behov bryta ned maélen till de olika
apoteken och utifran storlek och andra forutsattningar.

Huvudansvarig och handledare ansvarar for att implementeringen av tjansten foljs
upp. Hur detta gors ar beskrivet i gemensamma rutiner for branschen. For
handledare handlar det till exempel om att genomfora stickprov och rapportera
resultatet av dessa.
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Kunderbjudandet om tjansten pa apoteket

Samtliga patienter som hamtar ut ett eller flera inhalationslakemedel pa de
deltagande apoteken kommer att erbjudas tjansten. Erbjudandet beskrivs pa
foljande satt.

Anvander du din inhalator pa ratt satt?

For att fa basta mojliga effekt av din behandling ar det viktigt att du vet hur du ska
anvanda din inhalator pa ratt satt. Det ar vanligt att gora fel vid dosering och/eller
inhalation — detta géller bade nar medicinen ar ny och hos vana anvandare.

Felaktig inhalationsteknik kan ge samre effekt av lakemedlet med symtom som
du kunde ha sluppit, eller kanske behéver du 6ka dosen av ditt lakemedel i
onodan. Det kan ocksa orsaka onddiga biverkningar.

Tjansten Inhalationsvéagledning ger dig mojlighet att fa radgivning och stod fran
en farmaceut kring hur du inhalerar och hanterar din inhalator. Du far instruktion
och rad efter dina behov. Farmaceuten hjalper dig med exempelvis ratt
andningsteknik, hur du férbereder och haller inhalatorn, laddar fram en dos,
rengOr inhalatorn och hur du har koll pa nar lakemedlet ar slut.

Tjansten Inhalationsvagledning vander sig till dig som har recept pa ett eller flera
inhalationslakemedel. Den ar kostnadsfri, tar ca 10 minuter och du behdéver inte
boka tid.

Genomférande av tjansten pa fysiskt apotek

En for apoteksbranschen gemensam rutin beskriver genomférandet av tjansten och
den kompetens som kravs av den som utfor den. I korthet genomfors tjansten
genom att:

1. Kunderbjudandet presenteras och om kunden tackar ja genomfors tjansten
som ett extra moment vid det ordinarie kundmdétet, efter att expedieringen
ar avslutad.

2. Kunden ombeds att demonstrera foljande moment med sin egen inhalator:

a. Inhalatorns forberedelser inkl. skyddslock

b. Frammatning av dos

c. Inhalationsteknik

d. Inhalatorns position vid frammatning av dos och inandning
3. Farmaceuten stimmer av foljande moment med kunden:

a. Hur man vet att lakemedlet i inhalatorn ar slut

b. Rengoring av inhalator om det ar relevant

c. Forvaring

4. Farmaceuten bekraftar det kunden gor ratt och ger instruktion och rad efter
behov for att korrigera fel i inhalationsteknik och praktisk hantering av
inhalatorn.
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5. Farmaceuten fyller i ett kundkort och lamnar till kund innehallande
a. de instruktioner och rad som givits
b. datum for utférandet samt namn pa apotek och farmaceut.

Genomforande av tjansten inom e-handeln

Genomforandet av tjansten i e-handel kommer skilja sig i tva avseenden, namligen
erbjudandet av tjansten samt att tjinsten utfors via ett inbokat videosamtal.

Vid e-handel sker inte alltid en kunddialog, utan det beror pa vilket behov som
farmaceuten ser eller pa kundens 6nskemal. I de fall en bestillning kommer in pa
inhalationslakemedel, ska farmaceuten identifiera behovet. Kunden kan ocksa sjalv
kontakta e-apoteket, via telefon eller e-post, och efterfraga tjansten efter att ha last
om detta pa apotekets webbplats. Behovet kan identifieras om kunden &r i kontakt
med apotekets kundtjanst. En certifierad farmaceut ringer da upp kunden och
bokar tid for videosamtal. Kunden far ocksa information om att
inhalationslikemedlen ska vara tillgdngliga under samtalet, som kommer att ske
over en siaker videolank. Inhalationsvagledningstjansten genomférs pa samma satt
som pa ett fysiskt apotek. Kundkortet ersatts av en dokumentmall som fylls i
elektroniskt och skickas till kunden efter samtalet som en bifogad fil i en siker
meddelandefunktion.

Dokumentation
Genomforda tjanster dokumenteras pa tva olika siatt med olika syften.

Elektronisk dokumentation i apotekens kassasystem
Farmaceuten registrerar utford tjanst i kassan med en av foljande artiklar.
¢ Inhalationsvigledning — anvinds om kunden haft korrekt
inhalationsteknik och hantering av inhalatorn
¢ Inhalationsvigledning med korrigering — anvinds om kunden behovt
korrigering i sin inhalationsteknik eller praktisk hantering av inhalatorn.

Syftet med dokumentationen ar att samla in uppgifter om det totala antalet tjanster
som genomforts per apotek samt hur stor del av dessa tjanster som innebar att
farmaceuten behovde korrigera kundens inhalationsteknik. Denna dokumentation
sker elektroniskt i apotekens kassasystem.

Tjdnstelogg pa lokalt apotek

Efter utford tjanst dokumenterar d4ven farmaceuten datum och sitt namn i en sé
kallad tjanstelogg som sparas lokalt pa apoteket. Syftet ar att ha en lokal sparbarhet
om vilka farmaceuter som utfort tjanster.

7.2 Analysplan for forsbket med Inhalationsvagledning

Med utgéngspunkt i TLV:s krav avseende utvarderingsmetoder och visad effekt har
en analysplan for forsoket med Inhalationsvagledning tagits fram. Planen beskriver
syftet med att samla in data under forsoket samt hur datainsamling ska ske.

Datainsamlingen inkluderar uppgifter om:
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e antal genomforda tjanster under forsoket,

e antal patienter som kan vara aktuella for tjansten,

e att genomforda tjanster foljer rutiner,

o farmaceutens upplevelse av att erbjuda tjansten,

e framtida utveckling av tjansten,

e hilso- och sjukvardens uppfattning om tjansten och

o effektdata fran internationella studier om tjansten Inhalationsvigledning.

Har nedan beskrivs huvuddragen i analysplanen.

Antal genomfdrda tjanster under forsoket

Det totala antalet genomforda tjanster samlas in genom att farmaceuten registrerar
varje genomford tjanst i apotekens kassasystem. Tjansten registreras pa tva olika
varunummer; ett dar tjinsten genomfordes utan att farmaceuten behovde korrigera
och ett dir tjansten genomfordes och farmaceuten behovde korrigera. En tjanst
riaknas som genomford om samtliga moment genomfors enligt rutin. Om kunden
har flera inhalatorer riaknas varje genomgangen inhalator som en tjanst.
Registreringen gors utan koppling till personuppgifter om kunden.

Syftet med denna datainsamling dr att ge en bild av hur stort intresset for tjainsten
ar, samt apotekens mojlighet att erbjuda tjansten pa ett bra sitt. Data kan
sammanstéllas per apoteksaktor och brytas ned pa olika apotek, vilket bland annat
ger en uppfattning om

e hur manga tjanster som kan genomforas pa ett genomsnittligt apotek,

¢ spridningen och skillnaden mellan olika apotek och apoteksaktorer,

e antalet tjinster som utfors i borjan respektive mot slutet av forsoksperioden,

samt
e antal patienter som far en korrigering av tjansten.

Antal patienter som kan vara aktuella for tjansten

Antal patienter med inhalationsldkemedel (samtliga ATC-koder) hamtas fran
Lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen, med uppdelning pa élder, kon och region.

Syftet med denna datainsamling ar att visa hur manga patienter som hamtar ut
inhalationslakemedel pa recept, vilket dr den ungefarliga populationen som
teoretiskt sett kan vara aktuell for tjinsten. Detta kan stéllas i relation till det troliga
antalet tjanster som apoteksbranschen skulle kunna erbjuda. Genom att bryta ned
data pa alder, kon och region, kan det ocksa ge indikationer pa om tjansten i storre
utstrackning ska erbjudas vissa kunder eller i vissa delar av landet.

Tjansten utfors enligt rutin

Handledare ska genomfora stickprov pa sitt apotek vid tre tillfallen genom
medlyssning nar farmaceut genomfor tjansten. Detta ska ske forsta veckan efter
start, ca 1,5 ménad in i fors6ksverksamheten samt 2,5 ménad in i
forsoksverksamheten. Som underlag anviands en checklista dar samtliga moment
som ska gas igenom finns dokumenterade. Resultatet av stickproven rapporteras till
huvudansvarig som sammanstiller for respektive apotekskedja. Handledaren
samlar ocksé in eventuella avvikelser och synpunkter och rapporterar detta till
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Sveriges Apoteksforening for sammanstallning. Avvikelser ska aven handlaggas
enligt ordinarie rutin for expeditionsarbete pa respektive apotek.

Syftet med denna datainsamling ar att folja upp att tjansten utfors enligt de rutiner
och kvalitetskrav som tagits fram av apoteksbranschens arbetsgrupp. Om det skulle
finnas ett storre antal avvikelser tyder det pa att implementeringen har haft brister,

vilket behover uppmiarksammas och dtgardas. Sattet att sikerstélla en
implementering med egenkontroll ir standard inom apoteksbranschen. Genom
Sveriges Apoteksforenings sammanstillning av egenkontrollen sker en
monitorering av att den genomforts.

Farmaceutens upplevelse av att erbjuda tjansten

En enkat kommer att skickas ut till samtliga farmaceuter som ar godkanda pa
utbildningen. Enkaten skickas vid tre tillfallen; forsta veckan nar tjansten startar,
1,5 manad in i forsoksverksamheten samt 2,5 manads forsoksverksamhet.

I enkéten stalls fragor om:
e rekrytering av kunder,
e genomforande av tjanst,
e kundens reaktioner och
e farmaceutens egen kompetens.

Resultatet sammanstalls pa 6vergripande niva, men kan dven brytas ned pa

apoteksaktorsniva och analyseras 6ver tid da enkiaten genomfors vid flera tillfallen.

En separat enkit riktas till handledarna med fragor om forsoket.

Syftet med denna datainsamling ar att ge en bild av

e intresset hos kunderna och hur vil farmaceuten kianner sig lampad att
erbjuda tjansten,

¢ vilka utmaningar och problem som kan finnas vid genomforandet av
tjansten,

e hur uppskattad tjansten var hos kunderna, samt

e hur vil utbildningen, rutiner och 6vrigt stod bidrog till farmaceutens
mojlighet att genomfora tjansten pé ett bra sitt.

Uppgifter om framtida utveckling av tjansten

P4 ett urval av apotek samlas information fran kunden pa ett formular efter
genomford tjanst. Kundens deltagande ar frivilligt.

De uppgifter som samlas in ar:

¢ Om och i sa fall nar kunden fick en genomgang av inhalationsteknik fran
halso- och sjukvérden (senaste manaden, senaste halvaret, senaste éret,
aldrig)

e Om och i sé fall nir kunden fick en genomgang av inhalationsteknik pa
apotek (senaste manaden, senaste halvaret, senaste aret, aldrig)

o Vilka fel som uppticktes under tjanstens utforande (enligt standardiserat
formular)
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Uppgifterna sammanstélls per apotek och skickas vidare till Sveriges
Apoteksforening. Ingen koppling finns pa formular eller sammanstillda uppgifter
till vilken kund som fatt tjinsten dar uppgifterna samlats in. Resultaten
sammanstélls pa overgripande niva.

Syftet med denna datainsamling ar att ge en bild av
e de vanligaste felen som gors vid anviandning av inhalator, samt
¢ om det finns nigon avgorande skillnad i om det gors nagot fel (eller vilka)
beroende pa om och nir en tidigare demonstration av inhalationstekniken
har genomforts.

Resultatet kan ge underlag till framtida utveckling av tjansten, till exempel att

e istorre utstriackning fokusera utbildningen pa de fel som ar vanligast
forekommande,

o rikta in tjansten till den malgrupp som har storst behov (baserat pa tidigare
demonstration fran hilso- och sjukvarden, eller om fler fel 4r kopplade till
vissa inhalatorer),

e ge underlag for att bedoma hur ofta en kund bor erbjudas tjansten, samt

¢ bedoma vilka data som kan behovas vid fortsatt utvirdering av tjansten ur
ett langsiktigt perspektiv.

Halso- och sjukvardens uppfattning om tjansten

I samband med forsoket kommer ett informationsmaterial om tjansten
Inhalationsvigledning tas fram riktat till vardcentraler som ligger i narheten av
fysiska apotek som deltar i forsoksverksamheten, for att underlitta och stodja den
lokala samverkan mellan apotek och vard. Patienten har ett behov av samstammiga
budskap fran samtliga inblandade aktorer i en patients behandling.
Demonstrationer av inhalatorer och radgivning om anvindningen av dem gors
redan pa apotek idag och inom varden, framfor allt av astma-kol-sjukskoterskor.
Samverkan mellan lokalt apotek och nérliggande vardcentraler ser mycket olika ut,
men ar ofta positivt for patienterna. Information om tjansten kommer att finnas pa
apotekens webbplatser och troligtvis spridas i sociala medier.

I detta sammanhang vore det 6nskvart med en utvardering av hur halso- och
sjukvarden ser pa bade tjansten och den information som finns runt den. Detta kan
utvirderas genom enkit till vardcentraler i narheten av de apotek som erbjuder
tjansten. Fragorna kan da inrikta sig pa vardpersonalens kinnedom om tjansten
och spontana uppfattning om tjansten s som den beskrivs i det material som
lamnats ut.

Effektdata fran internationella studier om tjansten Inhalationsvagledning

Som komplement till de analyser som gors efter forsoksverksamheten kommer en
litteratursammanstéllning att goras, med fokus pa internationella studier som
utvirderat nyttan av Inhalationsvigledning pa apotek. Sammanstillningen kommer
sannolikt att goras av forskare vid Uppsala universitet eller Goteborgs universitet.
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7.3 FOrsoket med Medicinstart

Medicinstart ar en tjanst som riktar sig till patienter som har fatt en ny
lakemedelsbehandling. Specifik méalgrupp for tjansten har &nnu inte bestimts, men
troligen patienter som startat kronisk behandling inom hjart-karlomradet.

Tjansten syftar till att 6ka foljsamheten till behandlingen och minska antalet
avbrutna behandlingar som beror pa 1ag motivation eller hinder i vardagen.
Tjansten bestar av tva samtal med farmaceut med nédgra veckors mellanrum och
utgar fran patientens behov och utmaningar.

Stor andel patienter som inte fullféljer behandlingen

Som beskrivits i behovskartlaggningen i avsnitt 3.2 ar ett viktigt hinder for god
ldkemedelsanvindning att patienter som inte kinner nigra symtom ofta har lag
motivation att ta ldkemedel som forskrivits. Uppfoljning visar att uttags-
foljsamheten nar det till exempel giller statiner mot hoga blodfetter sjunker
markant efter forsta uttaget, det vill sidga att efter cirka tre manaders behandling ar
det endast 60 procent av patienterna som har hamtat ut tillracklig mangd
lakemedel for att kunna f6lja ordinationen.2s

Syftet med att testa Medicinstart pa svenska apotek

Forsoksverksamheten med denna tjanst har flera syften, som ar att
e anpassa den internationellt etablerade tjansten till svenska forhéllanden,
e utveckla en variant som helt kan erbjudas pa distans,
e rikta den mot en patientgrupp med stort behov av stod,
e utvirdera nyttan av tjansten, samt att
e bygga upp kunskap kring hur apoteksbranschen ska utvardera tjanster.

Planering av forsoksverksamhet och utvardering pagar

Genomforandet av forsoket med Medicinstart planeras under varen 2022, vilket
inkluderar framtagande av rutiner, utbildning, kvalitetssystem, uppfoljnings- och
analysplan. Planeringen kommer att ske i samverkan med relevanta intressenter
och forsoket berdknas starta under hosten 2022.

Eftersom tjinsten innebar tva samtal mellan farmaceut och patient med en viss tids
mellanrum, behover forséksperioden vara nagot langre dn for Inhalations-
vagledning. For att kunna folja upp effekten pa foljsamheten behovs ytterligare tid
for utvarderingen. Foljsamheten planeras att mitas som uttagsfoljsamhet via
registerdata och har planeras for samarbete med externa forskare. Omfattningen i
antal apotek beridknas bli i samma storleksordning som for Inhalationsvigledning,
men antalet patienter som kan rekryteras forvantas bli lagre — framfor allt antalet
som genomfor bada samtalen.

Inférandet pa apoteken planeras att utféras pa samma sitt som for Inhalations-
vagledning men med erfarenheter fran det tidigare forsoket.

25 Berglind IA, et al. Véardet av statiner — anvindningsmonster och foljsamhet vid
behandling. Forskningsrapport fran SNS, februari 2013.
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8. Farmaceutiska tjanster som
kompletterar 6vrig halso- och sjukvard

De tva farmaceutiska tjansterna Inhalationsvigledning och Medicinstart som
inledningsvis ska testas pa apotek under 2022, kommer att vara delar av ett storre
system runt patientens ldkemedelsanvandning.

8.1 Patientcentrerad vard

Patientens roll har pa senare ar betonats som en integrerad del i hélso- och
sjukvarden. Darfor bestar vardkedjan idag inte langre av enbart vardsektorn, utan
utgor snarare ett partnerskap mellan patienter och professionerna i hilso- och
sjukvérden.2¢ Stigande vardkostnader gor att patientens roll alltmer betonas for
behandlingsresultatet, dar patientens egenvard samverkar med den lakarstyrda
professionella varden.27 Socialstyrelsen definierar egenvard som “halso- och
sjukvardsatgard som legitimerad hilso- och sjukvardspersonal bedomt att en
patient sjalv kan utfora”.28 Begreppet inbegriper behandling med receptforskrivna
lakemedel och i denna rapport anviands begreppet i den meningen. I
apotekssammanhang anvinds begreppet egenvard i betydelsen av behandling med
receptfria lakemedel, medicintekniska och andra produkter.

En patientcentrerad vard kan leda till battre egenvard och battre samverkan mellan
professionerna runt patienten.29 Att varden ar patientcentrerad kan ocksa vara extra
vardefullt nar syftet ar att oka foljsamheten till ordinerad lakemedelsbehandling.
Efter att receptet ar utskrivet och likemedlen uthdmtade, har patienten eget ansvar
for sin behandling, varje dag, ofta i ett ar framat, till nasta lakarbesok. Vardkedjan
bestar i det fallet till en mindre del av ldkarens eller sjukskoterskans atgiarder och
till storsta delen av det som patienten gor sjdlv. Digitaliseringen har skapat nya
mojligheter for patienten att inhdmta kunskap och att varda sig sjalv. Genom att ta
till vara patientens tid och kunskaper, kan knappa vardresurser utnyttjas pa ett
samhéllsekonomiskt effektivt sitt. Patienter ar ocksa olika och en 16sning passar
inte alla. En farmaceutisk tjanst for okad foljsambhet till ordinerad behandling kan
darfor bli ytterligare ett verktyg som okar patientens mojligheter att sjilv ta ansvar
for sin lakemedelsbehandling.

26 Sveriges Regioner och Kommuner (2018): Vardhandboken.
https://www.vardhandboken.se/arbetssatt-ochansvar/bemotande-i-vard-och-
omsorg/bemotande-i-vard-och-omsorg-vardegrund/personcentrerad-vard/

27 Vardanalys (2018) Fran mottagare till medskapare. Ett kunskapsunderlag for en mer
personcentrerad hilso- och sjukvard. Rapport 2018:8

28 2 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:6) om bedémningen av om en hélso-
och sjukvérdsétgard kan utforas som egenvard.

29 6 Olsson LE, Jakobsson Ung E, Swedberg K, Ekman I. Efficacy of person-centred care as
an intervention in controlled trials - a systematic review. J Clin Nurs. 2013;22(3-4):456-65.
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8.2 Aktorskartlaggning och systemperspektiv pa
tjansterna

For att fa en 6verblick 6ver hela kedjan i hilso- och sjukvarden och pa sa vis kunna
identifiera hinder och mojliggorare i det kommande arbetet med uppdraget,
samlade policylabbet foretriadare for patienter, hilso- och sjukvard, apotek,
akademin och professionerna ldkare och sjukskoterskor (for deltagare, se bilaga 3) i
en tvarfunktionell workshop under hosten 2021.

Syftet var att kartlagga systemet runt de tva tjansterna Inhalationsvigledning och
Medicinstart och prioritera vad som ar viktigast att fokusera pa. En fullstandig
systemkartlaggning later sig inte goras i en tre timmars workshop, men genom att
manga perspektiv och erfarenheter var representerade fick vi en 6verblick och
identifierade omraden att fordjupa analysen kring under kommande ar med
uppdraget.

Patienten paverkas direkt och indirekt i sin likemedelsanvandning av en rad
aktorer, se figur 5.

Nedanstaende punkter ar en kortfattad sammanfattning av det som kom fram
under systemworkshopen:

e Det ar viktigt att farmaceutiska tjanster nar dem som har storst behov av
stod i lakemedelsanvandningen.

e Det ar viktigt att apoteken och 6vriga aktorer inom hélso- och sjukvarden
utformar sitt stod till patienter utifrdn samma kunskapsunderlag, sa att
patienten inte far olika budskap vid olika vardkontakter.

e Det ar problematiskt att det inte finns nagra smidiga kontaktvigar mellan
apotek och vardgivare.

e Farmaceutiska tjanster bor vara universellt utformade, sé att d&ven patienter
med olika funktionsvariationer kan fa tillgang till dem.

e St6d i inhalationsteknik behover ofta upprepas, vilket gor att
Inhalationsvigledning pa apotek har forutsiattningar att bidra positivt till
lakemedelsanvandningen vid astma och KOL.

e Det ar viktigt att hdlso- och sjukvardens professioner samlas kring ett
gemensamt mal, dir patientens behov star i centrum.

e Det ir ockséa viktigt att professionerna far kunskap om varandras
karnuppdrag och kompetens.

8.3 Samverkan mellan professioner med patientens
behov i fokus

Det ar viktigt att farmaceutiska tjanster moter patientens behov och blir en
lattillganglig mojlighet att fa professionellt stod i den egenvard som ofta ar den
huvudsakliga delen av patientens hilso- och sjukvard. Patienten viljer sjilv vilken
aktor som hen viander sig till for radgivning.
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Samverkan mellan professionerna farmaceuter, lakare och sjukskoterskor med
patientens behov i fokus, ar avgorande for att farmaceutiska tjanster utvecklas for
de patienter som har storst behov.
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Figur 5. Aktorskartldggning for patienter aktuella for tjansterna Inhalations-
vdgledning eller Medicinstart.

Tjansterna ska komplettera och hanga ihop med 6vrig vard dar vardens och
apotekens professioner ska formedla ett budskap som bygger pad samma
kunskapsunderlag. Idealt vore om forsoken med farmaceutiska tjanster under 2022
skulle ge forutsattningar for en utvecklad och forbattrad samverkan mellan apotek
och hilso- och sjukvarden, sa att patienten far en battre vard och lakemedels-
behandling totalt sett.

Bristen pa smidiga, digitala och heltackande kontaktviagar mellan apotek och héilso-
och sjukvard eller mellan olika vardgivare aterkommer i manga sammanhang dar

49



utveckling av vard, apotek eller vardtjanster diskuteras. TLV konstaterar att
problemet dr utmanande, men att planering eller till och med implementering av
sddana kontaktvagar inte ar ett rimligt villkor eller en férutsattning for att forsoks-
verksamheten med farmaceutiska tjanster ska kunna genomforas.

Nir det géller Inhalationsvigledning har policylabbet haft en god samverkan med
ASTA (Astma-, Allergi- och KOL-sjukskoterskeforeningen), som i nulaget har ett
ansvar for inhalationsvigledning ofta via priméarvardsbaserade
specialmottagningar. ASTA var inledningsvis nigot tveksamma till en utveckling
dar farmaceuter pa apotek bidrar via farmaceutisk tjanst till astma-KOL-
patienternas likemedelsanvindning, men efter samverkan och 6ppen dialog har
forsoket nu organisationens fulla stod. Nar det giller forsoket med Medicinstart
kommer motsvarande samverkan att ske med relevant organisation for den aktuella
malgruppen.

Fragan om hur de farmaceutiska tjanster som nu ska testas inom ramen for forsoks-
verksamheten ska utvecklas och na de patienter som har storst nytta av dem,
behover utredas vidare inom policylabbet. Kriterier som kan komma att 6vervigas
for att rikta tjansten till en mer avgransad patientgrupp med storst behov av stod ar
till exempel élder, kognitiv formaga, sprakliga begransningar, annan lungsjukdom,
nyinsatt behandling, kronisk eller intermittent behandling, kontakt med
astmamottagning och hur ofta Inhalationsvagledning ska erbjudas.

Ur ett systemperspektiv ar det ocksa angelédget att utveckla, forfina och gora

aterkommande utvarderingar av vardet av farmaceutiska tjanster, for att ge robusta
underlag for framtida beslut om offentlig finansiering.
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9. Rattsliga forutsattningar

I TLV:s uppdrag ingéar att stodja apoteksbranschen med radgivning i de juridiska
fragor som uppstar vid utvecklingen av farmaceutiska tjanster. TLV bistar ocksa
med information om vart branschen kan vianda sig i de fall det uppkommer fragor
kring regelverk som inte ligger inom TLV:s omrade.

I forstudien konstaterade TLV att utvecklingen av farmaceutiska tjanster pa
oppenvardsapotek beror flera myndigheters ansvarsomraden och kan komma att
aktualisera flera juridiska fragor. Juridiska fragor som bedomdes kunna bli aktuella
inom forsoksverksamheten rorde bland annat

e personuppgiftsbehandling,

e grinsdragningen mot hilso- och sjukvéarden,

e omfattningen av apotekens grunduppdrag, samt

e behovet av etikprovning.s°

I forarbetena dar regeringsuppdraget om farmaceutiska tjanster beskrivs, har en del
av dessa fragor berorts och dar har dven vikten av vigledning av normerande och
tillsynande myndigheter pa omradet nimnts.3!

I detta avsnitt redogors for de juridiska fragestallningar som hittills har
aktualiserats hos apoteksbranschen vid utvecklingen och planeringen av de
farmaceutiska tjanster som man avser testa inom ramen for forsoksverksamheten
samt hur TLV har bistatt aktorerna med végledning kring fragorna.

9.1 Juridiska fragestallningar

I samband med planering och utveckling av tjanster som &r aktuella for test inom
policylabbet, identifierade apoteksbranschens arbetsgrupp de centrala juridiska
fragestillningarna som aktualiserats. De ror gransdragningen mellan hélsorelaterad
kundservice och hilso- och sjukvard samt omfattningen av apotekens
grunduppdrag.

Inom forsoksverksamheten har apoteksbranschen dven inkommit med ett forslag
avseende registrering av farmaceutisk tjanst som varunummer for uppf6ljning och
ersdttning, dar de onskat vagledning kring vilka praktiska och juridiska hinder som
eventuellt finns.

9.2 Samverkan mellan myndigheter

For att stodja innovation och en effektiv utveckling, kravs att TLV ger
apoteksbranschen stod i bland annat juridiska och metodologiska fragor. I den méan
det uppkommer fragor kring regelverk som inte ligger inom TLV:s omréde beh6vs

30 Forstudie kap 5.8
3t Prop. 2017/18:157, Kvalitet och sidkerhet pd apoteksmarknaden, s 91 ff
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en samverkan med andra myndigheter. For att apoteksaktorerna ska ha mojlighet
att bidra till genomférandet av regeringsuppdraget att utveckla och testa
farmaceutiska tjanster, kravs att myndigheterna som utévar tillsyn och kontroll
over omradet sa langt det 4r mojligt kan vagleda kring vilka krav de stiller och hur
de tolkar regelverken. Detta for att tjansterna som utvecklas i slutindan inte ska
strida mot tillimpliga regelverk.

Samverkan mellan myndigheterna kring juridiska fragor sker dels inom en
expertgrupp som ar knuten till policylabbet, dels i separata forum. TLV har vant sig
till Socialstyrelsen, Likemedelsverket, IVO och E-hdlsomyndigheten med fragor for
att kunna ge apoteksaktorerna vigledning kring de centrala juridiska fragor de har

Iytt.

TLV har ocksa kontaktat Integritetsskyddsmyndigheten och begirt att fa ta del av
beslut dir gransdragning mellan apoteksdatalagen, patientdatalagen och
dataskyddsforordningens (tidigare personuppgiftslagen) behandlas. Nedan
redogors for frigorna och de svaren som myndigheterna har inkommit med.

9.3 Gransdragning gentemot hélso- och sjukvard

Hos apoteksbranschen finns en osédkerhet kring huruvida de tjanster som ska testas
i forsoksverksamheten faller in under begreppet hélsorelaterad kundservice i
apoteksdatalagen eller om det ska betraktas som halso- och sjukvard. Fragan ar
relevant bland annat for att kunna avgora vilket regelverk som ska tillampas vid
behandling av personuppgifter och om de tjanster som ska teststas omfattas av krav
pa journalforing.

Apotekens behandling av personuppgifter regleras av bestimmelserna i
apoteksdatalagen medan behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden omfattas av patientdatalagens (2008:355) bestimmelser, som bland
annat stiller krav pa journalféring. Bestimmelser i dataskyddsférordningen
kompletterar bada dessa lagar.

I 8 § apoteksdatalagen anges bland att personuppgifter far behandlas om det ar
nodvandigt for halsorelaterad kundservice. Personuppgifter som behandlas i detta
syfte far inte omfatta ndgon annan dn den som lamnat sitt samtycke till
behandlingen.

I Likemedelverkets rapport fran 2014 om strukturerade lakemedelssamtal
bedomde Likemedelsverket att apoteksdatalagen utgjorde tillrackligt stod for
personuppgiftsbehandlingen, eftersom liakemedelssamtalen genomfordes utan
samverkan med forskrivare.33 Skulle samtalen genomforas i samverkan med

32 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning).

33 Lakemedelsverket, Att genomfora strukturerade lakemedelssamtal p& svenska apotek.
Dnr:1.1-2013-021502. 2014
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forskrivare, bedomde Lakemedelsverket att de har ett sddant samband med varden
av patienten, att samtalen bor ses som hélso-och sjukvard enligt hilso- och
sjukvéardslagen. Aven patientsikerhetslagens bestimmelser om hilso- och
sjukvardspersonalens skyldigheter bedomdes vara tillampliga pa samtalen.

For att kunna ge apoteksbranschen ytterligare vigledning har TLV bett IVO och
Socialstyrelsen ta del av en beskrivning av de planerade tjansterna
Inhalationsvigledning och Medicinstart, samt besvara nedanstaende fragor. TLV
har dven tagit del av beslut fran Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) som ar
tillsynsmyndighet enligt dataskyddsforordningen.

Fragor till IVO och Socialstyrelsen
1. Finns det ndgon del i de beskrivna tjansterna Inhalationsvagledning och
Medicinstart som utgor eller skulle kunna utgora hélso- och sjukvard?

2. TLV onskar fa Socialstyrelsens och IVO:s generella syn pa nir hilsorelaterad
kundservice, i enlighet med 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen
(2009:367), pa oppenvardsapotek overgar till hdlso- och sjukvard. Vilka
parametrar ser ni till vid en sddan bedomning? TLV 6nskar ta del av relevant
praxis fran myndigheterna.

Svar fran Socialstyrelsen

Socialstyrelsen anger i sitt svar pa fragorna att de inte exakt kan siaga vilka atgirder
som utgor hilso- och sjukvard eller inte, men att de kan bista med att redogora for
gillande lagstiftning.

Av 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen framgar att med halso- och sjukvard avses
atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
sjuktransporter, och omhéndertagande av avlidna.

Av 7 kap. 1 § i patientsdkerhetslagen framgér att hélso- och sjukvarden och dess
personal star under tillsyn av Inspektionen f6r vard och omsorg. Av 2 kap.1§i
samma lag framgar att det finns en skyldighet att anmala till IVO om man avser att
bedriva hilso- och sjukvardsverksamhet. Enligt 3 kap. 1 § i patientdatalagen
(2008:355) ska det vid vard av patienter foras patientjournal.

Nar det kommer till frdgan om néar hilsorelaterad kundservice pa 6ppenvéards-
apotek, enligt apoteksdatalagen, 6vergar till hdlso- och sjukvard framfor
Socialstyrelsen att det i den aktuella bestimmelsen i apoteksdatalagen inte anges
vad som ar halso- och sjukvérd, utan av vad som ar hilsorelaterad kundservice.
Verksamhet som bedoms hamna utanfor apoteksdatalagens tillimpningsomrade
kan i stallet omfattas av patientdatalagen. Socialstyrelsen hanvisar till att det i
forsta hand ar verksamheterna sjalva och tillsynsmyndigheterna som behover gora
dessa bedomningar.

Vidare patalar Socialstyrelsen att lagen om handel med lakemedel giller for
apoteken och att det framgér av apoteksdatalagen vilka personuppgifter som far
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behandlas i en apoteksverksamhet. Halso- och sjukvardslagen innehaller
bestammelser om hur hilso- och sjukvardsverksamhet ska organiseras och
bedrivas. Lagen géller for samtliga vardgivare samt regioner och kommuner som
huvudman. Vid vardgivares behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden tillampas patientdatalagen. Fragor som ror dessa lagar ligger inte om
Socialstyrelsens ansvarsomrade, utan bor i forsta hand besvaras av
Lakemedelsverket och IVO.

Svar fran IVO

IVO meddelar att myndigheten pa forhand inte kan gora nagra bedomningar om de
tjanster som har beskrivits kan utgora hilso- och sjukvard. IVO héanvisar till
Socialstyrelsen, som har det normerande ansvaret pd omradet. Praxis pa omradet
har tidigare saknats. Den 2 februari 2022 har IVO dock fattat beslut i tvd drenden
dir IVO har genomfort en egeninitierad tillsyn av tva Oppenvardsapotek.34 De
aktuella apoteken erbjod tjanster till kunder i form av blodtrycksmatning, dar en
bedomning av virdet gjorts. Apoteken har aven i vissa fall, beroende av virdet och
andra faktorer sa som pagaende medicinering mot hogt blodtryck, lamnat
rekommendation om uppfoljning och hinvisning till varden.

En fraga i dessa drenden var hur tjansterna med blodtrycksméatningar skulle
kategoriseras. I drendena har apoteken bland annat fatt beskriva vilka
yrkeskategorier som utfor blodtrycksméatning samt ombetts inkomma med
rutinerna for tjansten. Vidare har IVO begért att apoteken ska beskriva om
blodtrycksméitningen kan kategoriseras som héilso- och sjukvard, hélsorelaterad
kundservice, en del av kundens egenvard eller ndgot annat. IVO har ocksé fragat om
apoteken, vid dessa blodtrycksmitningar, anlitar nagon extern aktor s som Min
Doktor eller liknande.

Apoteken klassade tjansten med blodtrycksmitning som hélsorelaterad
kundservice. De tva apotekens hantering skiljer sig ndgot sinsemellan, men IVO
bedomde i bagge fallen att den blodtrycksméatning, den bedomning av uppmatt
resultat samt de rekommendationer om uppféljning som lamnas pa apoteken, utgor
hilso- och sjukvard ensamt, men dven som en del i en vardkedja i de fall kunden
efter rekommendation fran apotekets personal kontaktar en vardcentral. IVO har
vid sin bedomning av om den blodtrycksmatning som utfors vid de aktuella
apoteken beaktat flera omstandigheter. Enligt 2. Kap. 1 § 1 Hilso- och
sjukvardslagen avses med hélso- och sjukvardsatgarder att medicinsk forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. IVO anser att det ur
patientsdkerhetssynpunkt ar viktigt att tillracklig kompetens finns for att mita
blodtryck, bedoma det och foresla relevanta atgarder utifrdn matresultatet. Vidare
betonas att hogt blodtryck kan fa allvarliga foljder och att blodtrycksmétning ar en
viktig del i hidlsoundersokningar som beroende pa resultat kan medfora flera
uppfoljande atgirder eller andra undersokningar. Ur patientsdkerhetssynpunkt ar
det viktigt att bestimmelser om lex Maria, systematiskt patientsakerhetsarbete,

34 Egeninitierad verksamhetstillsyn av Apotek Hjartat dnr 8.5-10352/2019 och egeninitierad
verksambhetstillsyn av Lloyds Apotek, dnr 8.5-10350/2019,
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kompetens och utrustningskrav blir tillampliga &ven om matningarna utfors av
personal pa apotek. Det ar dven viktigt att journalforing sker dd dokumentationen
av atgirder kan vara avgorande for patientsikerheten.

IVO konstaterade i besluten att verksamheterna hade brustit i journalforing av
blodtrycksmatningen, bedomning av uppmatt blodtrycksméatningsresultat och
rekommendation till patient om uppf6ljning hos annan vardgivare av uppmatt
blodtrycksmétningsresultat.

Beslut fran Integritetsskyddsmyndigheten

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) ar tillsynsmyndighet enligt dataskydds-
forordningen. Apotekens behandling av personuppgifter giallande detaljhandel med
lakemedel regleras i apoteksdatalagen och i dataskyddsforordningen som géaller om
inte annat foljer av apoteksdatalagen.

Datainspektionen (numera IMY) har i beslut mot Kronans Apotek (tidigare Kronans
Droghandel) bedomt att apotekets verksamhet med att skicka sms-paminnelser till
konsumenter om att ta medicin och att himta ut ny medicin far anses utgora
halsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen.3s

TLV har begirt ut ovanstdende beslut samt efterfragat beslut dar 6ppenvardsapotek
ar part. Bortsett fran beslutet som nidmnts ovan har TLV, i de beslut TLV fick ta del
av, inte funnit ytterligare vigledning i frigan om gransdragning mellan apoteks-
datalagen, patientdatalagen och dataskyddsforordningen.

9.4 Omfattningen av dppenvardsapotekens
grunduppdrag

Det har i policylabbet uppkommit fragor om vad som omfattas av 6ppenvards-
apotekens grunduppdrag avseende radgivning och vad som faller utanfor utifran
bestammelserna i lagen om handel med lakemedel och Likemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.
Gransdragningen har betydelse da en forutsittning for att de tjanster som testas ska
bli aktuella for offentlig finansiering ar att de anses ga utover apotekens
grunduppdrag.

Apoteksbranschen har i sin presentation av de tjanster som ska testas i
forsoksverksamheten dven beskrivit hur de bedomer tjansterna i forhallande till
oppenvardsapotekens grunduppdrag och varfor de aktuella tjinsterna anses hamna
utanfor detta, se avsnitt 5.

For att kunna ge apoteksbranschen ytterligare vagledning kring detta har TLV bett
Lakemedelsverket att ta del av en beskrivning av de planerade tjansterna
Inhalationsvigledning och Medicinstart. Samt besvara nedanstdende fraga.

35 Datainspektionens beslut fran den 17 juni 2011 mot Kronans Droghandel med
dnr 1603-2010
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Fraga till Lakemedelsverket
1. TLV bedomer att de beskrivna tjansterna Inhalationsvigledning och
Medicinstart faller utanfor apotekens grunduppdrag i enlighet med lagen
om handel med lakemedel och Lakemedelsverkets foreskrifter, och darfor
skulle kunna komma i fraga for offentlig ersiattning utéver den reglerade
handelsmarginalen. Delar Likemedelsverket den bedomningen?

Svar fran Likemedelsverket
Lakemedelsverket har i sitt svar till TLV angivit att tjansterna sa som de har
beskrivits ser ut att hamna utanfor apotekens grunduppdrag.

9.5 Registrering av tjanst som varunummer

Utforandet av tjanster pa apoteket behover dokumenteras av olika skil. Dels for att
apoteken ska kunna fa offentlig ersattning for tjansterna, dels for att tjinsterna ska
kunna foljas upp av myndigheter och av apoteken sjilva. Vidare behover tjansterna
aven dokumenteras under forsoksverksamheten for tjinsterna ska kunna
utvirderas och utvecklas under projektets gang.

Apoteksbranschen har tagit fram ett forslag om dokumentation av utférandet av
tjanster, dir registrering av den farmaceutiska tjansten skulle kunna ske i form
sarskilda varunummer vilka via apotekens kassasystem skulle rapporteras till
E-hilsomyndigheten som far sammanstélla detta och anvianda som underlag for
formedling av ersittning till respektive apotek. Forslaget innebéar att rapportering
och utbetalning av ersiattningar for aktuella farmaceutiska tjanster ska ske pé ett
likartat siatt som ersattning for lakemedelsforméaner.

TLV har vidarebefordrat apoteksbranschens forslag till E-hdlsomyndigheten for
synpunkter och vigledning.

Frdaga till E-hdlsomyndigheten
1. Inom férsoksverksamheten har apoteksbranschen inkommit med ett forslag
avseende registrering av farmaceutisk tjanst som varunummer for
uppfoljning och ersittning. Sdsom framférdes pa vart mote den 4 oktober
2021 finns en del juridiska svarigheter i detta forslag. Vi onskar fa dessa
beskrivna och dven vilka regler skulle behova dndras for att en sddan modell
skulle kunna anvindas.

E-hdalsomyndighetens svar

E-hélsomyndigheten svarar att deras uppdrag ar att formedla ersattning for
lakemedelsformaner och smittskyddsersiattning fran regionerna till
apoteksaktorerna vilket dels regleras i forordningen (2013:1031), med instruktion
for E-hdlsomyndigheten dels i lagen om likemedelsformaner m.m. och
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. samt i smittskyddslagen
(2004:168) och smittskyddsforordningen (2004:255).
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Den nationella lakemedelslistan anvands for registrering av uppgifter for
tillampning av bestimmelserna om likemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.
samt debitering till regionerna.

Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista reglerar vilka personuppgifter som
far samlas in och for vilka andamal dessa uppgifter far behandlas. Lagens
tillampningsomrade och dandamalsbestimmelserna ger den yttersta ramen for vilka
behandlingar som ir tilldtna enligt lagen. Av 1 kap. 1 § framgar att
E-hélsomyndigheten med automatiserad behandling ska fora ett register 6ver vissa
uppgifter om forskrivna och expedierade ladkemedel och andra varor for manniskor
(nationell l1akemedelslista). I 3 kap 8 § regleras narmare vilka uppgifter som — i den
utstrackning det behdvs for Andamalen enligt 3 kap 2 58§ - far finnas i den
nationella lakemedelslistan. Enligt 8 p. namnda lagrum far den nationella
ldkemedelslistan innehéalla andra uppgifter som kravs i samband med forskrivning
eller expediering.

Enligt 3 kap. 2 § far personuppgifterna behandlas om det ar nodvandigt for
andamal som ror registrering av uppgifter om forskrivna lakemedel och andra varor
som ska expedieras pa oppenvardsapoteken, for tillimpning av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av 1akemedel m.m., eller om en fullmakt.

Utgangspunkten ar att om det inte framgar av lagen att en viss uppgift far
behandlas s far myndigheten inte behandla uppgiften i den nationella
lakemedelslistan. Eftersom bestimmelsen om registerinnehéll i 3 kap. 8 § har en
sddan detaljerad upprakningen av vilka uppgifter som far finnas i registret anser
myndigheten att det inte ar majligt eller ar tveksamt om uppgiften om varunummer
far registreras i den nationella lakemedelslistan.

9.6 Sammanvagd beddmning

Redan i forarbetena dar forsoksverksamheten beskrivs, togs fragan upp om vad som
kan utgora halsorelaterad kundservice och nar en verksamhet 6vergar till hilso- och
sjukvard i enlighet med hilso- och sjukvérdslagen. Det framfordes att berorda
myndigheter inom omradet i samrad bor vagleda om grianserna och att information
till apoteksaktorerna om gransdragningen bor tas fram.3°

Av tidigare utredningar och den praxis som TLV tagit del av har en storre vikt lagts
vid vilka som varit inblandade i tjanstens utforande dn vad som genomfordes inom
ramen for tjinsten. Forekommer kontakt med forskrivare vid utforande av
tjansterna tycks detta vara nagot som talar for att verksamheten kan ses som hilso-
och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen.

Niarmast berérda myndigheter ingar i TLV:s expertgrupp och har i denna roll
mojlighet att folja utvecklingen av de farmaceutiska tjanster som ska testas i
policylabbet samt komma med vigledning och dela erfarenheter fran till exempel
tillsynsarbete pa omradet. TLV har dven, som redogjorts for ovan, stillt direkta

36 Prop. 2017/18:157 s. 98, se dven SOU 2017:15 s. 379-383
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fragor till dessa myndigheter i syfte att f myndigheternas generella bild av
granserna mellan hilsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvard. Att
myndigheterna pa forhand inte kan ta stillning i ett konkret drende ar forstéeligt.
Om fragorna dessutom inte har hanterats pa myndigheterna tidigare genom till
exempel tillsyn av liknande verksamheter ar det dven svart att ge generell
vagledning. Detta dr en utmaning fér TLV i regeringsuppdraget och for apoteken i
forsoksverksamheten som behover viagledning for att komma vidare med
utvecklingen av de farmaceutiska tjinsterna.

Socialstyrelsen har redogjort for relevanta regler pa omradet och IVO har delat med
sig av de beslut fréan sin tillsyn som ger viss vigledning i fragan gransdragningen
mellan halsorelaterad kundservice och hélso- och sjukvéard.

Med beaktande av den vigledning som finns pa omradet bedomer TLV att mycket
talar for att de aktuella tjansterna i nuldget kan anses utgora hilsorelaterad
kundservice enligt apoteksdatalagen och inte ska betraktas som hilso- och sjukvérd
enligt hilso- och sjukvardslagen. De tjanster som ska testas i forsoksverksamheten
syftar till att stodja patienten i att hantera och ta sina likemedel pa ett korrekt satt,
de syftar inte till att utreda eller bedoma patientens halsotillstand eller resultatet av
den paborjade behandlingen. For att fa ndrmare vigledning i fragan kravs ett
fortsatt ndra samarbete mellan myndigheterna pa omradet sinsemellan och ett
fortsatt samarbete med apoteksbranschen som har ett behov att lyfta fragor
kontinuerligt under férsoksverksamhetens gang.

Lakemedelsverket har liksom apoteksbranschen och dven TLV bedomt att
tjansterna sa som de beskrivits ligger utanfor grunduppdraget, vilket ar en
forutsittning for att de ska kunna bli aktuella for offentlig finansiering i annan form
an genom likemedelsforméanerna eller handelsmarginalen.

Fragan kring hur utférandet av tjdnsterna ska dokumenteras ar viktig for att
offentlig ersattning ska kunna betalas ut och for att uppfoljning ska kunna ske.
Apoteksbranschens forslag om att rapportering och utbetalning av ersattningar for
aktuella farmaceutiska tjanster ska ske pa samma satt som ersittning for
lakemedelsforméaner bedoms i nuldget inte vara mdjlig utan att det sker en
lagindring. Ett viktigt skal till detta ar att lagen om nationell likemedelslista, som
reglerar vilka personuppgifter som far samlas in och for vilka andamal dessa
uppgifter far behandlas, har en sddan detaljerad upprakning av vilka uppgifter som
far finnas i registret och uppgiften om varunummer ryms inte inom denna. TLV
kommer darfor tillsammans med apoteksbranschen och berérda myndigheter
fortsatt arbeta med frdgan om dokumentation.
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10. Ersattningsmodeller

Aktiviteterna i policylabbet under 2021 har framst varit inriktade pa inlasning av
relevant litteratur kring betalningsmodeller for de tjdnster som kommer att testas i
policylabbet. D4 tjansterna Medicinstart och Inhalationsvagledning kommer att
testas i policylabbet under 2022 har betalningsmodeller i Norge, Danmark och
Storbritannien varit av intresse, da dessa tjanster redan finns i dessa lander. En
naraliggande ersattningsmodell ar ocksa den ersattning som sker till
glesbygdsapotek med stod av forordningen (2013:80) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmént ekonomiskt intresse. Da farmaceutiska
tjanster ligger nira vardtjanster har aven litteratur kring ersattningsmodeller i
varden konsulterats.

10.1 Norge: Medicinstart och Inhalationsvagledning

I Norge tillhandahaller apoteken sedan ett antal ar tjdnsterna Medicinstart och
Inhalationsvigledning. Tjansterna finansieras genom statliga anslag.

Tjansten Medicinstart har tillhandahallits sedan ar 2018. Tjansten innebar att
patienter med nyinsatt kronisk behandling med hjart- och kirllikemedel kan
erhalla tvd samtal med en farmaceut. Tjansten betalas med 230 norska kronor per
samtal. Ar 2019 genomfordes 10 700 samtal till en kostnad pa 2,4 miljoner norska
kronor. Antalet tjanster har stigit sedan tjansten infordes.

Ar 2018 beviljade Stortinget fyra miljoner norska kronor i arligt anslag for tjainsten
Medicinstart.3” Det innebar att tjinsten budgeterades for omkring 9 000 tjanster
eller 18 000 samtal. Antalet tjinster som genomforts har hittills varit 1agre varje ar.

Tabell 1 Antal samtal/tjanster for Medicinstart och Inhalationsvagledning i Norge, 2016—
2021

Medicinstart Inhalationsvéagledning

Antal samtal Antal tjanster
2016 40 369
2017 42 175
2018 5054 55 388
2019 10724 73 501
2020 15294 62 095
2021 22 450 75 031

Kalla: Helsedirektoratet,
Norges Apoteksférening.

37 Dagens Medisin 2018-05-02.
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Startaret 2018 utfordes omkring 5 000 tjanster. Antalet tjanster fordubblades under
ar 2019. Aven under ar 2020 steg antalet tjanster: under forsta halvaret utfordes
omkring 7 700 tjanster, vilket pa helarsbasis skulle bli omkring 15 400 tjanster.

Tjansten Inhalationsvagledning tillhandahalls sedan &r 2016. Tjansten betalas med
82 norska kronor per utford tjanst. Tjansten betalas precis som Medicinstart med
hjalp av arligt anslag. Ar 2019 genomforde apoteken 73 500 tjinster, till en kostnad
pa 5,9 miljoner norska kronor.

Antalet tjinster steg under de tre forsta dren, men verkar nu ha stabiliserats. Ar
2020 lag antalet tjanster pa 33 000 under det forsta halvéret, vilket skulle innebara
omkring 66 000 tjanster pa helarsbasis.

Besparingar pa inhalatorer

Den norska erfarenheten av Inhalationsviagledning sammanfaller i tid med att man i
ar 2018 gjorde inhalatorer utbytbara. Det norska lakemedelsverket uppger att man
redan ar 2014 hade pa forslag att gora inhalatorer utbytbara, men man ville vanta
tills forsoket med tjansten Inhalationsviagledning var pa plats.38 En inhalations-
tjanst kan underldtta utbytbarheten for patienter av olika inhalatorer om tjansten
gor att patienterna kan anvanda inhalatorer pa ratt sitt. I Norge sjonk priserna pa
inhalatorer med 20 procent nir de blev utbytbara.s9

10.2 Tjeck pa inhalation i Danmark

Sedan ar 2005 erbjuder danska apotek tjansten Tjeck pa inhalation. Tjansten riktar
sig till alla patienter som hamtar ut inhalationslikemedel pa apotek. Tjansten
finansieras genom statligt anslag och ersiattningen regleras i en foreskrift.4°
Anslaget var 3,8 miljoner danska kronor ar 2021.

Tjansten betalas med 64 danska kronor per tjanst. Om anslaget riskerar att
overskridas kan ersittningen justeras nedat. Beslut om att justera erséattningen
fattas av Sundhetsministeriet pa basis av prognoser fran det danska
lakemedelsverket (Laegemiddelstyrelsen).4

I Danmark tillhandahaller apoteken dven tjansten Medicinsamtal, som ges till
nyinsatta patienter och som liknar Medicinstart. Ar 2021 utférdes 34 000

Medicinsamtal och 49 000 Tjeck pa inhalation.

Tabell 2 Farmaceutiska tjinster i Danmark, 2019-2021

2019 2020 2021
Medicinsamtal 20 000 21908 33789
Tjeck pé inhalation 64 143 43 669 48 988

Kalla: Danmarks Apotekerforening.

38 NOMA (2019) "Generic Substitution of powder inhalers”, presentation PPRI 2019-05-21.
39 Tbid.

40 Foreskriften "Bekendtgerelse om beregninger af afgifter af og tilskud til apoteker.”

41 Korrespondens med Laegemiddelstyrelsen.
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10.3 Medicinstart/New Medicine Service

I Storbritannien har man sedan ar 2011 en offentligt finansierad farmaceutisk
tjanst, New Medicine Service (NMS). Tjansten finansieras genom ett anslag som har
forhandlats fram mellan National Health Service (NHS) och apotekens
forhandlingsorganisation Pharmaceutical Services Negotiating Committee (PSNC).
Givet den framforhandlade budgeten far apoteken en ersattning for tjansten pa
mellan 20 och 28 pund per fullgjord NMS, beroende pa hur manga patienter som
far tjansten under en manad. Ersattningsmodellen ar relativt komplex. Beroende pa
antal expeditioner sitts ett mal for hur méanga tjanster som ett apotek kan
genomfora per manad. Ersiattningen per patient 6kar sedan beroende pa hur manga
tjanster som genomfors for att uppmuntra att s manga patienter som maojligt
erbjuds tjansten. Det uppstillda mélet for antalet patienter utgor samtidigt ett tak.
Niar méanadstaket natts ersitts inga ytterligare patienter fran budgeten. En tjanst
bestar av tre moment, nidmligen patientidentifiering, samtal och uppfoljning.

Den brittiska modellen kombinerar inslag av anslags- och atgiardsfinansiering.
Apoteken erhéller betalning per utford tjanst och ersittningen ar dessutom stigande
per utford tjanst. Ur incitamentssynpunkt kan det vara riktigt: Ju fler tjanster som
utfors, desto mer stiger priset pa tjansten. Det kan vara riktigt om apoteken har en
stigande utbudskurva for tjansten: ju fler tjanster som utfors, desto hogre blir
alternativkostnaden for personalen att prioritera tjdnsten i stéllet for andra
uppgifter. Modellen har samtidigt ett strikt tak vilket gor att ersdattningen sjunker
till noll nar taket nas. Det ger en strikt kostnadskontroll for varje apotek. Samtidigt
begrinsas antalet tjanster till det som ryms inom budgetramen, vilket kan vara en
nackdel om behovet ar storre. I Storbritannien utfors omkring en miljon NMS-
tjanster per ar.42

10.4 Glesbygdsstodet

En ersiattningsmodell som kan vara relevant att anvinda vid ersattning for
farmaceutiska tjanster ar ersittningen till glesbygdsapotek som regleras i
forordningen om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt
intresse. For att kunna uppratthélla apoteksservice i glesbygd betalas ett sarskilt
statligt stod ut till apotek som uppfyller vissa kriterier. Givet krav pa oppettider,
distans till nirmaste apotek samt tak pa forsiljning av receptforskrivna lakemedel
betalas ett arligt stod ut till vissa apotek. Ersattningsmodellen innehaller tak for hur
mycket som varje enskilt apotek kan erhalla men dven en strikt budgetram som
apoteken tillsammans inte far 6verskrida.

Forfarandet innebar att apotek i glesbygd med en forsiljning pa mellan 1 och 15
miljoner kronor i receptforskrivna lakemedel ges ett anslag enligt en formel, dir en
fast grundsumma minskas beroende pa forsiljningens storlek (storre forsiljning ger
mindre bidrag). Om bidraget gor att rorelsemarginalen overstiger en viss grans
trimmas bidraget ned sa att grinsen inte 6verskrids. Ansokningar om glesbygdsstod
provas en gang per ar. Om ansokningarna tillsammans skulle 6verskrida

42 PSNC (2021) New Medicine Service (NMS) : PSNC Main site
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anslagsramen trimmas bidragen ned procentuellt si att anslagsramen inte
overskrids.

Att ansokningar om glesbygdsstod provas samtidigt och en géng per ar gor det
mojligt att med god precision bestimma den totala kostnaden for stodet. For
farmaceutiska tjanster vet man inte pa forhand hur manga tjanster som kommer att
tillhandahallas och kostnaden blir darfor mer osaker.

10.5 Ersattningsmodeller i halso- och sjukvarden

Inom varden forekommer flera olika ersattningsmodeller. Nagra vanliga modeller
ar

e anslag,

e kapitation,

e definierad vardkedja,

¢ genomford atgard och

¢ behandlingsresultat.

Det ar vanligt att ersiattningsmodeller kombineras. Kapitation, som &r en fast
ersiattning per patient, utgor den vanligaste formen av ersiattning i den svenska
varden. Allmént ger en hogre andel fast erséattning battre kostnadskontroll men
samtidigt risk for underbehandling, medan en storre andel rorlig ersittning ger
samre kostnadskontroll men samtidigt mer behandling, med risk for
overbehandling. Resultatstyrd ersiattning kan i teorin ofta vara det basta, men kan i
praktiken stupa pé att det finns osdkerheter i utviarderingen av insatsens effekt pa
halsan. Det finns ocksa risk for undantrangning av vard som ger lagre ersiattning.

Annell (2020) gor en genomgang av hur ersdttningar inom den svenska varden har
forandrats fran 1980-talet och framat. Under 1980-talet finansierades varden
genom traditionella ramanslag. Emellertid uppméarksammades problem med denna
form av ersiattning sdsom byrakratisk styrning, problem med underbehandling och
vardkoer, samt ldg produktivitet. Denna kritik gjorde att man under 1990-talet
alltmer provade att infora ersattningsmodeller dar marknadsstyrning med fokus pa
volym och produktivitet viaxte fram. Ersattningsmodeller dir betalning skedde per
atgird infordes. Dessa ersattningsformer loste ofta problem med 1ag produktivitet
men ledde samtidigt till saimre kostnadskontroll.

Under 2000-talet borjade man i stéllet pA manga hall att prova sa kallad
vardebaserad styrning. Ersédttning skulle utgé for vardepisoder snarare dn per
enskild atgird, och vardepisoderna skulle ersattas enligt medicinska resultat, ”pay-
for-performance”. Denna ersittningsform liknar den som géller for prissattning av
lakemedel, dar lakemedel ersatts enligt en halsoekonomisk provning. Enligt Anell
gav dock inte forsoken med vardebaserad ersattning de resultat man hade hoppats
pa. Det visade sig svart att i praktiken fa fram den information som skulle kravas for
att gora ersattningsmodellen meningsfull och aven att satta halsoekonomiska
kronor pa vardatgarder.43

43 Anell (2020, s. 66) Vidrden dr vird en bdttre styrning, SNS Forlag 2020.
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Fran sin genomgang drar Anell slutsatsen att ”inget fungerar”: alla modeller har
styrkor och svagheter. Det finns knappast ndgra nya mirakelmodeller utan
styrningen maste bygga pa att ratt kombinera grundliaggande element.44 En central
avvagning kommer formodligen alltid vara den mellan kostnadskontroll och
produktivitet, nira knuten till ersiattning enligt anslag och ersattning per atgard.
Resultatstyrda ersiattningsmodeller kan i teorin vara de basta men kan i praktiken
stupa pa att de kraver information som inte finns tillganglig.

10.6 Sammanvagd beddomning

Tva grundlaggande betalningsmodeller ar anslagsfinansiering och betalning per
atgird. Anslag har fordelar i form av kostnadskontroll medan betalning per atgiard
leder till hogre produktivitet. Metoderna gar att kombinera och en vil avvigd
betalningsmodell kan vara att hitta den ratta kombinationen. Erfarenheten fran
varden ar ocksé att resultatstyrda betalningsmodeller dr informationskravande och
kan vara svara att tillampa i praktiken.

I Storbritannien har man en mer avancerad modell diar mekanismer for
kostnadskontroll i form av anslag kombineras med incitamentsskapande
betalningar per atgird. I Norge har farmaceutiska tjanster visserligen finansierats
genom statliga anslag samtidigt som betalning har utgatt per atgiard. Anslagen har
dock inte varit bindande varfér modellen har liknat en ren atgardsfinansiering.

I Danmark kan ersittningen justeras nedat for att se till att kostnaden héller sig
inom ramen. I glesbygdsstodet finns dven mojlighet att justera ersattningen nedat
om kostnaden Gverstiger ramen.

Den norska erfarenheten kan vara relevant da det géller att bedoma den
budgetmassiga storleken pa de tjanster som apoteken i Sverige nu foreslar. Den
norska tjansten Medicinstart ska utvarderas under ar 2022 och TLV kommer att
folja denna utviardering noga. Givet att Sveriges befolkning dr dubbelt sa stor som i
Norge och att behov och forutsattningar ar ungefar lika kan i en grov uppskattning
en svensk verksamhet med Medicinstart och Inhalationsvégledning forvantas leda
till volymer och kostnader motsvarande det dubbla av dem i Norge. Kostnaderna for
de tva tjansterna skulle da ligga pa omkring 20 miljoner kronor per ar. Antalet
tjanster har samtidigt stigit for varje ar och med en betalningsmodell utan skarpt
budgettak kan kostnaden komma att stiga med tiden.

44 Anell (2020, s. 71)
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11. Fortsatt arbete med uppdraget

Denna delrapportering avser det forsta arets arbete av tre med detta
regeringsuppdrag.

11.1 Fortsatt arbete i policylabbet

Samverkan i policylabbet kommer att fortsatta under 2022 och expertgruppen
kommer att ha ett mote pd véren och ett pa hosten och vid behov dialog och méten i
mindre konstellationer.

Forsoksverksamheten och utvarderingen av den

Forsoket med Inhalationsvagledning startar i mars 2022 och TLV:s projektgrupp
avser att pa nara hall folja forsoket, diskutera och eventuellt justera upplagget.
Policylabb handlar som beskrivits i avsnitt 2.4 om att 1ara medan man utvecklar och
justera vid behov. Erfarenheter fran forsoket med Inhalationsvagledning kommer
att ligga till grund for forsoket med Medicinstart.

Fortsatt arbete med ersattningsmodell och regelverk

Under 2022 kommer grundmodeller att tas fram for ersattning till de tjanster som
testas i labbet. Modellerna kommer att utga fran ersattning enligt anslag och enligt
atgard, och hur dessa kan kombineras. Malsattningen ar att skapa detaljerade
modeller dar tekniska betalningsfragor adresseras.

Forutom framtagandet av grundmodeller kan 4ven mer innovativa 16sningar
komma att diskuteras. Innovativa spar kan vara om en farmaceutisk tjanst kan ses
som en tjanstefiering av likemedel, samt former for medfinansiering. En fraga ar
ocksa om betalningsmodeller kan provas inom ramen for policylabbet.

Under kommande period ska TLV paborja arbetet med att ta fram ett forslag till ett
regelverk for offentlig finansiering av de farmaceutiska tjanster som testas i
policylabbet. Regelverket ar beroende av vilken ersiattningsmodell som blir aktuell.
Arbetet med att ta fram ett forslag pa regelverk omfattar bland annat att kartlagga
hur finansieringen av andra tjanster regleras. Arbetet kommer dven kriva nara
samarbete med andra myndigheter.

11.2 Innovation

Genom att uppdraget genomfors som ett policylabb praglar innovativa arbetssatt
forsoksverksamheten med Inhalationsvagledning och Medicinstart. Det innebar
bland annat att
e ”“samskapa” genom att ta del av ménga olika perspektiv pa ett strukturerat
satt, ofta i val forberedda workshops,
e utreda vil, men inte fastna i alltfér omfattande utredningsarbete, utan utga
fran det som redan ar gjort och visat, och
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e liara oss medan vi utvecklar och justera efter hand.

Policylabbet har ocksé som ambition att utforska ett innovativt utvecklingsspar for
en tredje tjanst, vilket kommer att paga parallellt med forsoksverksamheten med
Inhalationsvigledning och Medicinstart. Det kan handla om helt nya idéer eller
gamla idéer som aldrig utvecklats, eller idéer som redan testats i liten skala, men
som skulle kunna forfinas och testas igen. Uppdragstiden fram till mars 2024 ger
troligen utrymme for att genomfora ytterligare ett mer begriansat forsok. Kreativitet
och stegvist arbete i bred samverkan i policylabbet och med expertgruppen blir det
fortsatta arbetssattet inom det innovativa sparet.

11.3 Nasta delrapport

Nasta delrapport kommer i februari 2023. Folj garna arbetet i uppdraget via
manatliga uppdateringar i policylabbsbloggen pa TLV:s webbplats.
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Bilaga — deltagare | expertgrupp och
workshops

1. Deltagare i expertgrupp under 2021

=

Sveriges Kommuner och Regioner - Susanna Eklund

Sveriges Apoteksforening - Fredrik Bostrom

Sveriges Farmaceuter - Erika Larsson

Sveriges Lakarforbund - Anna Maria Langkilde

Svenska Lakaresallskapet — Mikael Hoffmann

Vardférbundet - Asa Sundin

Svensk Sjukskoterskeforeningen — Therese Sterner/Johanna Ulfvarson
Lakemedelsindustriforeningen - Dag Larsson

Apotekarsocieteten (SIG Samhallsfarmaci) - Sofia Kalvemark Sporrong
10. IVO - Malin Hellner

11. Socialstyrelsen — Annika Ensjo Johansson/Kristine Thorell

12. E-hilsomyndigheten - Lisa Ericson

13. Lakemedelsverket - Brita Sjostrom

14. Vinnova - Maria Kaaman

15. SPF Seniorerna - Thony Bjork

16. PRO - Margareta Jansson

17. Funktionsratt Sverige - Roshan Tofighi

18. Riksforbundet HjartLung - Pelle Johansson
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2. Deltagare i behovsworkshop

¢ Roshan Tofighi (Funktionsritt Sverige)

e Thony Bjork (SPF Seniorerna)

e Erika Larsson (Sveriges Farmaceuter)

Anna Maria Langkilde (Lakarférbundet)
Katharina Schmidt-Mende (Region Stockholm/Karolinska Institutet)
Susanna Eklund (SKR)

Hanna Stenstad (Apoteksgruppen)

Fredrik Bostrom (Sveriges Apoteksférening)
Annika Svedberg (Apotek Hjartat)

Pia Frisk (TLV)

Anna Montgomery (TLV)

Karin Svensberg (Uppsala universitet)
Jenny Pettersson Lindberg (konsult, Antrop)
Caroline Soderquist (konsult, Antrop)
Pernilla Dahle (konsult, Antrop)
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3 Deltagare i systemworkshop

Therese Sterner (Svensk sjukskoterskeforening/ASTA)
Maria Landgren (Region Skane)

Marten Lindstrom (Region Jonkoping/LOK)

Anna Nergardh (fd sarskild utredare Samordnad utveckling for god och nara
vard)

Anna Maria Langkilde (Lakarforbundet)

Susanna Eklund (SKR)

Sofia Kdlvemark Sporrong (Uppsala universitet)
Roshan Tofighi (Funktionsratt Sverige)

Fredrik Bostrom (Sveriges Apoteksforening)
Magdalena Lagerstedt (Apoteket AB)

Per Hortlund (TLV)

Pia Frisk (TLV)

Anna Montgomery (TLV)

Caroline Soderquist (konsult, Antrop)

Jenny Pettersson Lindberg (konsult, Antrop)
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