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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av slutenvards-
lakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméaner m.m. ingar dven i myndighetens uppdrag.

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och siaker
lakemedelsanvindning 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 utover grunduppdraget, som syftar till att forbattra
ldkemedelsanvindningen. 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 andra arets arbete med uppdraget.

Arbetsgruppen for rapporten har bestitt av Anna Montgomery, Sarah Snyder,
Linn Orgard, Per Hortlund och Jonas Nilsson.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV har ett regeringsuppdrag att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutisk tjanst pa apotek. Farmaceutiska tjanster definieras som radgivning
och andra insatser som genomfors av farmaceut och som ar verksamhet utéver
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.

Uppdraget loper over tre ar. Denna delrapport sammanfattar det andra arets arbete,
och bygger vidare pa den forsta delrapporteringen som gjordes i februari 2022.

For att genomfora uppdraget har TLV etablerat ett sa kallat policylabb som kan
forklaras som en grupp aktorer med olika kompetenser som vill utveckla ett
regelverk. TLV:s policylabb bestar av TLV:s arbetsgrupp och en arbetsgrupp fran
apoteksbranschen, med representanter fran samtliga apotekskedjor och en e-
handelsaktor. Till policylabbet ar dven en expertgrupp knuten, bestdende av
representanter fran 18 olika intressenter.

Hittills har forsok med tjansten Inhalationsvdgledning genomforts pa 150 apotek
och resultatet har redovisats av apoteksbranschen. En litteraturgranskning har aven
genomforts av Uppsala universitet. Granskningen har fokus péa utfallet av
inhalationstjanster pa oppenvardsapotek i lander som liknar Sverige. TLV har ocksa
tagit fram en overgripande handlaggningsprocess for offentligt finansierade
farmaceutiska tjanster, som ocksa innehaller forslag till ersattningsmodell och
principer for uppfoljning och kontroll.

Regeringsuppdraget redovisas slutligt i mars 2024. TLV gor dock, i samband med
denna delrapportering, foljande bedomningar utifrdn kunskapslaget TLV har idag
om den farmaceutiska tjinsten Inhalationsvdgledning.

¢ Tjansten kan genomforas pa 6ppenvardsapotek och patienter som anvander
inhalatorer visar intresse att ta del av tjansten.

e Apoteksbranschen har visat att den kan utfora tjansten med hog och jamn
kvalitet.

e Ungefar hilften av de apotekskunder som fick tjansten gjorde nagot fel i
samband med anvindningen av inhalatorn.

e Farmaceuterna korrigerar felen, vilket ger patienter battre forutsiattningar
att anvianda inhalationslikemedel och fa ut mesta mojliga effekt av dem.

e Resultatet fran litteraturgranskningen av tidigare genomford forskning om
inhalationstjanster pa apotek visar att tjainsten leder till forbattringar vad
galler patienters inhalationsteknik, jamte andra parametrar. Det saknas
dock enhetliga utfallsmatt och det finns fa hilsoekonomiska utviarderingar
av dessa tjanster.



TLV gor ocksa foljande bedomningar nar det géller juridiska forutsattningar,
handlaggningsprocessen, ersittningsmodellen och kontroll av farmaceutiska
tjanster.

o Ersattning till apoteken bor ske genom att farmaceutiska tjanster kollektivt
finansieras via ett statligt ramanslag och betalning sker i efterhand per
genomford atgard.

e Apoteken bor registrera utforda tjanster i ett centralt register, som
E-hilsomyndigheten ansvarar for.

e Regeringen bor ge E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utforma ett forslag till
teknisk och juridisk 16sning till ett centralt register. Uppdraget bor
genomforas i samverkan med TLV och andra berorda aktorer.

e TLV bor ansvara for beslut om och utbetalning av offentlig ersittning till
apoteken, baserat pa ett underlag fran E-hidlsomyndigheten.

¢ Myndigheterna behéver kunna uppticka och férhindra 6verutnyttjande av
ersattning for farmaceutiska tjanster. For att apotek ska kunna registrera en
utford tjanst bor darfor vissa uppgifter vara tvingande att ange.

e Medvetet fusk eller 6verutnyttjande av erséittningen bedoms falla inom
Lakemedelsverket tillsynsansvar. Aven Inspektionen for vard och omsorgs
(IVO) tillsyn skulle under vissa omstandigheter kunna bli aktuell. Darfor bor
det finns rattsliga mojligheter for TLV och E-hidlsomyndigheten att lamna
uppgifter till Lakemedelsverket och IVO.

¢ En framtida offentlig ersattning till apotek for utforda farmaceutiska tjanster
bedoms vara forenlig med EU:s regler om statsstod, eftersom samtliga
rekvisit for statsstod inte ar uppfyllda.

Ett andra forsok med farmaceutisk tjanst, Apotekens likemedelssamtal, startade i
november 2022 och kommer att pdga fram till sommaren 2023. Tjansten riktas till
patienter som ar nyinsatta pa ladkemedel som innehéller statiner. Behandlingen ar
forebyggande mot allvarlig hjart-kirlsjukdom och kraver att patienten tar
lakemedlet som ordinerat och fortsitter behandlingen 6ver tid. Apotekens
lakemedelssamtal ar utformad for att ge stod i sdval motivation att ta lakemedlet
som i praktisk hantering av 1akemedlet i vardagen.

Syftet med forsoket med Apotekens lidkemedelssamtal ar utvardera apotekens
forméga att genomfora tjansten, farmaceuternas syn pa tjansten, samt att utvardera
effekten och patientnyttan av den utforda tjansten jamfort med patienter som far
standardbemotande pa apotek. Utvarderingen gors av en oberoende forskargrupp
vid Uppsala universitet.

I det fortsatta arbetet under 2023 kommer TLV att utveckla ersattningsmodellen
och regelverket for farmaceutiska tjanster. Policylabbet fortsitter dven att utforska
ett innovativt utvecklingsspar for en tredje farmaceutisk tjanst.



Termer och begrepp

Apotekens handelsmarginal

Den reglerade ersiattning som 6ppenvardsapoteken far nar de saljer
receptforskrivna likemedel inom hogkostnadsskyddet. Handelsmarginalen utgor
skillnaden mellan apotekens inkdps- och forsaljningspris. TLV faststaller dessa
priser for lakemedel som ingar i ldkemedelsforméanerna.

Apotekens grunduppdrag

Anges i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med lakemedel. I grunduppdraget
ingdr att verka for en god och siker likemedelsanvindning genom att

1. sakerstilla 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 utlimnande av ldkemedel 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 sjukvérdslagen.

Expediering

Den process som borjar med att likemedel eller teknisk sprit efterfragas 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 6ppenvardsapotek i syfte att ratt ldkemedel
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 patientsidkerhetslagen (2010:659) den som ar behorig att
utova yrke som apotekare eller receptarie. Apotekarutbildningen ar femarig, ger
yrkesexamen pa avancerad niva och ar forskningsforberedande.
Receptarieutbildningen ar treérig och ger yrkesexamen péa grundldggande niva.
Bada ar legitimationsyrken inom hélso- och sjukvarden.

Farmaceutisk tjanst

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



en tilliggsutbildning for farmaceuter som utfér farmaceutiska tjanster. Det saknas
legaldefinition av farmaceutisk tjanst.

Forskriva
Att utfarda recept.

Policylabb

Policylabb ar en tillfallig eller bestdende grupp av aktorer med olika kompetenser
som anvander 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 formégan att viga experimentera med anvandaren i
centrum.

Likemedelsformaner

Ett lakemedel som ingar i ladkemedelsformanerna ar subventionerat och ingar i
hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en patient behover betala for sina
lakemedel. Bestimmelserna om lakemedelsformaner aterfinns i lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Oppenvirdsapotek

Apotek som bedriver detaljhandel med lakemedel till konsumenter.
Oppenvardsapotek bedrivs med tillstind fran Likemedelsverket enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel.



1 Utgangspunkter for delrapport 2

1.1 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 lamnades till regeringen
efter forstudien i december 2019.!

Uppdraget ska genomforas under tre ar, mellan 2021 och 2024, och redovisas i
arliga rapporter. Den forsta redovisades i februari 2022.2 Det hér dr den andra
delrapporten. En slutredovisning ska lamnas till regeringen (Socialdepartementet)
senast den 31 mars 2024.

1.2 Utgangspunkter

Arbetet med uppdraget har under perioden februari 2022 till februari 2023 tagit sin
utgangspunkt i det som redovisades i delrapport 1. Har foljer en sammanfattning av
de viktigaste utgangspunkterna.

TLV:s tolkning av uppdraget

Regeringen anger att malet med forsoksverksamheten ar att apoteken ska bidra till
forbattrad likemedelsanvindning. TLV:s tolkning ar att det innefattar, men inte ar
begransat till, att forbattra foljsamheten till ordinerad receptbelagd
ldkemedelsbehandling. 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 dven tolkat uppdraget sé att
utgangspunkten ir att se hur farmaceutiska tjanster kan bli ett utokat bidrag och
komplement till 6vrig hilso- och sjukvard.

Definition av farmaceutisk tjanst

I forstudien tog TLV fram en definition av farmaceutisk tjanst och den ar
fortsattningsvis utgadngspunkt fér uppdraget.

En farmaceutisk tjdnst ar radgivning om ldkemedelsanvdndning som utfors av
farmaceut pa éppenvardsapotek som gar utéver den radgivning som ingar i
grunduppdraget. Grunduppdraget avseende rddgivning regleras i lagen om
handel med ldkemedel och i Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit. Tjansten kan utforas genom ett fysiskt
mote eller via digital interaktion mellan farmaceut och patient pG 6ppenvards-

1 TLV, Farmaceutisk tjanst pa oppenvardsapotek —forstudie infér en forsoksverksamhet,
december 2019, dnr 623/2019.
2 TLV, Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 1, dnr 782/2021.
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apotek. Ofta krdvs en tilliggsutbildning for farmaceuter som utfor farmaceutiska
tjanster.

Tidplan

Uppdraget ska genomforas pa tre ar, med arliga delrapporteringar. Tabell 1 nedan
visar tidplanen, som &r en 6vergripande inriktning for arbetet och justeras lopande.

Tabell 1. Tidplan fér uppdraget

2021 2022 2023 - 2024

Etablera roller och ansvar i Forsok med Fortsatt forsok med Apotekens

policylabbet Inhalationsvégledning (mars- lakemedelssamtal (t o m juni)

Starta arbetssatt och samverkan | juni) Utveckla innovationsspéret

Kartlaggning av patientbehov Forsok med Apotekens Utvardera forsoks-

Idégenerering lakemedelssamtal (fr nov) verksamheten i sin helhet

Val av tjanster for forsok pa Foresla en ersattningsmodell Kostnadsuppskattningar

apotek Paborja utredning om Sammanfatta férslag om

Systemkartlaggning kostnadseffektivitet handlaggningsprocess,

Faststalla krav pa Paborja beskrivning av betalflode, kontroll och

utvarderingsmetoder och effekt handlaggningsprocess, regelverk.

Pabdrja rattsutredning betalfléde, kontroll och regelverk

P&borja utredning om Utforska innovationssparet

ersattningsmodeller

Delrapport 1, februari 2022 Delrapport 2, februari 2023 Slutrapport, mars 2024
Arbetssatt

Av uppdragsbeskrivningen framgar att forsoksverksamheten ska bedrivas som ett
sd kallat policylabb. Policylabb ar en av metoderna i Smart policyutveckling, ett
koncept som stods av Vinnovas, se figur 1 och 2. Policylabb ar en etablerad metod
for att bidra till 16sningar av komplexa samhéllsutmaningar nationellt och
internationellt.4

For detta uppdrag bestér policylabbet av TLV:s arbetsgrupp och apoteksbranschens
arbetsgrupp, som i sin tur bestar av representanter for de fyra nationella
apoteksaktorerna och en apoteksaktor som enbart bedriver e-handel.5 Till
policylabbet har ocksa en radgivande expertgrupp knutits med representanter fran
halso- och sjukvarden, apoteken, lakemedelsforetag, akademin, professionerna,
myndigheter och patienter, se deltagare i bilaga 1.

Utgangspunkten for arbetet i policylabbet dr samverkan och samskapande, men
med tydliga roller och ansvar. Policylabbet har haft arbetsméten var tredje vecka,

3 Vinnova ar Sveriges innovationsmyndighet, med uppdrag att stidrka Sveriges
innovationsférmaga och bidra till hallbar tillvaxt.

4 https://www.vinnova.se/m/hur-kan-offentlig-sektor-mota-morgondagens-
samhallsutmaningar/smart-policyutveckling/nationella-och-internationella-policylabb/

5 Apoteket, Apotek Hjartat, Kronans Apotek (som nyligen gatt ihop med Apoteksgruppen),
DozApotek och Apotea.
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med syfte att tillsammans genomfora forsoksverksamheten och identifiera och losa
knackfragor. Expertgruppen har haft tvd moten under 2022 och darutéver har ett
flertal enskilda moten genomforts med expertgruppens medlemmar for att specifikt
diskutera olika fragor.

Figur 1. Beskrivning av konceptet Smart policyutveckling.®

Smart policyutveckling & manga olika metoder, praxis och arbetssatt

Kraven pa& en mer 6ppen och agil offentlig sektor dkar i takt med férandringar och komplexiteten i
samhallsutvecklingen. Innovationer och nya livsstilar satter press pa gallande lagar, regler och
invanda arbetssatt hos myndigheter och dvriga offentliga aktorer. Risken ar att offentliga
organisationer prioriterar stabilitet och att undvika misstag — i stallet for att vaga ta nédvandiga initiativ
dar man satter medborgares eller féretags nytta i fokus. Smart policyutveckling ar ett initiativ for att
skapa moderna och effektiva spelregler fér marknader och offentlig sektor, genom att till exempel
anvanda innovationsmetoder som design-tankande. Malet &r att underlatta for innovationer som
starker hallbar samhallsutveckling.

Figur 2. Beskrivning av policylabb.”

Policylabb kan forklaras som en grupp aktérer med olika kompetenser som vill utveckla ett regelverk. |
policylabbet anvander de en uppséttning anvéandarcentrerade metoder och kompetenser for att testa,
experimentera och lara inom policyutveckling. Syftet &r att ta fram ett agilt arbetssétt for att utveckla
regelverk som stimulerar snarare an hindrar innovation. En viktig grund i ett policylabb ar forméagan att
vaga experimentera med anvandaren i centrum. Policylabbet kan vara en tillfallig insats eller en mer
l&ngsiktig och bestdende satsning. Inriktning, syfte och metoder kan variera.

Vision

Policylabbet har enats om en vision, det vill sdga en tydlig framtidsbild att ta sikte
pa och striva mot. Visionen #r: Ar 2030 har likemedelsanvindningen optimerats
inom flera terapiomrdaden genom farmaceutiska tjdnster pd apotek, se figur 3.

I policylabbsmetodiken ingar att arbeta stegvist och anvinda anviandarcentrerade
arbetssatt. Ett exempel pa det var att policylabbet i november 2022 genomforde en
tvarfunktionell och samskapande workshop med designmetodik for att utforska vad
farmaceutiska tjanster kan vara i framtiden, se vidare avsnitt 6.3.

Projektgruppen har fokuserat pa att vara transparenta och inkludera externa parter
i arbetet. Arbetet i policylabbet har bland annat beskrivits i ménatliga blogginldagg.8

6 Hamtad fran https://www.vinnova.se/m/hur-kan-offentlig-sektor-mota-morgondagens-
samhallsutmaningar/smart-policyutveckling/ 2023-02-01.

7Hamtad fran https://www.vinnova.se/m/hur-kan-offentlig-sektor-mota-morgondagens-
samhallsutmaningar/smart-policyutveckling/policyutveckling-och-innovation/ 2023-02-01.
8 Lank till bloggen: https://www.tlv.se/om-tlv/policylabbs-bloggen.html?query=Dblogg.
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Figur 3. lllustration éver angreppsséattet och gemensam vision i policylabbet for farmaceutiska tjanster.
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Kartlaggning av patientbehov

I kapitel 3 i delrapport 1 beskrivs hinder och anvandarbehov som ligger till grund
for felaktig ladkemedelsanvandning. De togs fram genom en workshop med
representanter for apoteken, hilso- och sjukvarden, patienter, akademin och
professionerna lakare och farmaceuter. Kartlaggningen identifierade nio olika
hinder. Flera av dessa hinder ar mojliga att adressera med farmaceutiska tjanster pa
apotek, andra kréaver insatser pa andra omraden och av andra parter.

Val av farmaceutiska tjanster for férséksverksamheten

En av utgdngspunkterna i policylabbet ar att utvecklingen av farmaceutiska tjanster
ska utga fran apoteksaktorers kunskap, erfarenheter och innovationskraft. En
annan utgangspunkt ar att tjansterna ska mota patienters behov av stod i
lakemedelsanvandningen och komplettera ovrig hilso- och sjukvard.

Apoteksbranschen kom inledningsvis med forslag pa sex olika tjanster, se avsnitt
4.11delrapport 1. Efter diskussioner och 6verviaganden valde policylabbet att
utifran de sex inledande forslagen ga vidare med tva farmaceutiska tjanster och ett
innovativt spar for den fortsatta utvecklingen. Dessa ar

« Inhalationsvdgledning,
« Apotekens lakemedelssamtal (tidigare kallad Medicinstart) och
« Innovationssparet.

Det som blev styrande i valet av tjanster att testa inom forsoksverksamheten var
behovet hos patienterna och mojligheten att genomfora tjansterna inom
regeringsuppdragets tidsram. Det var tydligt att det behovde genomforas ett par
storre projekt med manga apotek och manga patienter for att kunna utvardera bade
apotekens mojlighet att genomfora tjanster som en bransch och kunna maita effekt
péa patientniva. Darfor prioriterades projekt dir erfarenheter fran andra lander var
tillgangliga eller dar forsok i mindre skala redan utforts i Sverige. Av de foreslagna
tjansterna uppfyllde Inhalationsvdgledning och Apotekens likemedelssamtal
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kriterierna och blev da tva huvudspar. For att inte tappa de 6vriga idéerna och for
att halla oppet for nya uppslag under uppdragets gang, sammanfordes dessa i det
tredje sparet, Innovationssparet.

Avgransning mot apotekens grunduppdrag

Utifran definitionen av en farmaceutisk tjanst ska de tjanster som testas i
policylabbet vara radgivning som ligger utanfor den individanpassade rddgivning
om lakemedelsanvindning som ingar i apotekens grunduppdrag. Lakemedelsverket
har tillsyn 6ver att apoteken lever upp till radgivningsskyldigheten. I genomsnitt
agnas det dock inte s& mycket tid at radgivning per kund och den kan variera
mycket. Radgivningen ar ocksa styrd utifran kundens onskemal.

Generellt kan radgivning pa apotek delas in i tva typer:

1. Fokus pa sidkerhet och riktighet, det vill sdga information som ar av sarskild
betydelse att undvika fel i lakemedelsanvindningen, till exempel ta
lakemedlet vid fel tillfalle eller pa fel satt, tillsammans med andra likemedel
som inte ska tas samtidigt, forvaras felaktigt eller pa annat sitt hantera
lakemedlet sa att kvaliteten forsamras.

2. Fokus pa att forbattra 1akemedelsbehandlingen (inte bara genom att
undvika fel), till exempel insatser som 6kar motivationen hos patienten att
paborja och fullfélja behandlingen, radgivning som hjilper patienten att
passa in lakemedel i vardagen pa ett optimalt sitt, tips om hur man enklast
kommer ihag att ta likemedel, tips om hur man ser till att ha tillrackligt med
lakemedel hemma eller pa resa, rad och stéd om vad som kan vara bra att ta
upp med sin lakare.

TLV bedomer att det endast ar radgivning av typ 1 som ingar i apotekens
grunduppdrag, &ven om radgivning av typ 2 ocksa genomfors pa apotek idag. Som
beskrevs i delrapport 1, avsnitt 9.4, bedomer TLV att de bada tjansterna
Inhalationsvdgledning och Apotekens ldkemedelssamtal som testas inom
forsoksverksamheten i detta uppdrag ligger utanfor apotekens grunduppdrag.
Lakemedelsverket har till TLV uppgett att myndigheten delar den bedomningen.

Det som skiljer en farmaceutisk tjanst fran den rddgivning som sker idag ar att en
farmaceutisk tjanst innebar en eller flera aktiviteter som genom standardisering ger
patienten en

e annan nytta in vad som ar avsedd att uppna inom grunduppdraget, till
exempel radgivning av typ 2 ovan.

e storre nytta dn den som ges inom grunduppdraget, genom att metoden i
tjansten ger battre effekt pa ldkemedelsanvandningen dn den information
eller radgivning som normalt ingér i grunduppdraget. I tjansten
Inhalationsvdagledning interagerar patienten med farmaceuten och visar sin
inhalationsteknik och i tjansten Apotekens likemedelssamtal ar
samtalsmetoden coachande radgivning, vilket normalt inte sker inom
grunduppdraget.
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Farmaceuters kompetens i forhallande till grunduppdraget

Farmaceut ar samlingsnamnet for de tva legitimationsyrkena receptarie och
apotekare. Bdda ar hogskoleutbildningar pa tre respektive fem ar. Bada ger de
kunskaper och fardigheter som kravs for att arbeta pa apotek men ger dven
mojlighet till arbete inom till exempel likemedelsforetag, myndigheter och hilso-
och sjukvérd. Apotekarutbildningen ar ocksa forskningsforberedande. Historiskt
har receptarier varit en dominerande grupp pa svenska apotek men andelen
apotekare har 6kat under de senaste aren. Enligt forfattningarna gors ingen skillnad
pa receptarie och apotekare vid arbete pa apotek utan bada kallas farmaceuter.
Totalt utgor farmaceuter (bade apotekare och receptarier) 48 % av de anstillda pa
oppenvardsapotek i Sverige.?

Det finns ett flertal olika arbetsuppgifter pa apotek som enligt regelverket maste
utforas av en farmaceut:

¢ En farmaceut maste vara narvarande under hela apotekets Oppettid.

e De allra flesta moment i samband med en receptexpedition maste goras av
en farmaceut och radgivning till en kund/patient kring receptbelagda
lakemedel far endast utforas av en farmaceut.

e Pavarje apotek ska det ocksa finnas en likemedelsansvarig som maste vara
farmaceut med erfarenhet fran kvalitetsarbete.

Farmaceuter har ocksa utbildning och kompetens for att ge rdd om egenvards-
ladkemedel men har ar det mojligt for en apotekstekniker att ocksa ge rad.

Som namnts ovan ar farmaceututbildningarna bredare an vad som kravs for arbetet
pa apotek, och de delar av utbildningarna som beror apoteksfarmaci ar bredare an
apotekens samhaillsuppdrag, vilket ar ett av skilen till att rddgivning utéver
grunduppdraget genomfors redan idag.

Avgransning mot halso- och sjukvard

Farmaceutiska tjanster ar tdnkta att vara komplement till 6vrig hélso- och sjukvard.
De tva farmaceutiska tjansterna Inhalationsvdgledning och Apotekens
lakemedelssamtal som ingér i forsoksverksamheten, kan komma att bli delar av ett
storre system runt patientens lakemedelsanvindning. Det ar darfor viktigt att
farmaceutiska tjanster moter patientens behov och blir en lattillganglig mojlighet
att fa professionellt stod i den egenvard som ofta dr den huvudsakliga delen av
patientens hilso- och sjukvard. Patienten viljer sjilv vilken aktor som hen vinder
sig till for rddgivning. Samverkan mellan professionerna farmaceuter, lakare och
sjukskoterskor med patientens behov i fokus, ar avgorande for att farmaceutiska
tjanster ska kunna inriktas pa de patienter som har storst behov.

Under 2021 genomforde TLV en utredning for att ta reda p4 om de farmaceutiska
tjanster som omfattas av forsoksverksamheten kan utgora halsorelaterad
kundservice'© och nér en verksamhet 6vergar till att vara hilso- och sjukvard i
enlighet med hélso- och sjukvardslagen'. De myndigheter som ar narmast berérda

9 Sveriges Apoteksforening, december 2022.
10 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen (2009:367).
1 2 kap. 1 § 1 hilso- och sjukvardslagen (2017:30).
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av denna gransdragning ar Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Socialstyrelsen
och Lakemedelsverket. Myndigheterna som ingar i TLV:s expertgrupp och har i
denna roll mgjlighet att folja utvecklingen av de farmaceutiska tjanster som testas i
forsoksverksamheten, samt komma med vigledning och dela erfarenheter frén till
exempel tillsynsarbete pd omréadet. TLV har aven stallt direkta fragor till dessa
myndigheter i syfte att f myndigheternas generella bild av granserna mellan
hilsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvard. Att myndigheterna pa férhand
inte kan ta stéllning i ett konkret arende ar forstaeligt.

Utifran den vigledning som finns p4 omradet bedomde TLV att mycket talar for att
de tva farmaceutiska tjansterna som testas och utviarderas inom detta uppdrag i
nulaget kan anses utgora hilsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen och
inte ska betraktas som halso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen. De
tjanster som testas i forsoksverksamheten syftar till att stodja patienten i att
hantera och ta sina ladkemedel pa ett korrekt sitt, de syftar inte till att utreda eller
bedoma patientens hilsotillstand eller resultatet av den pdborjade behandlingen.
For att f4 narmare vigledning i frigan kravs ett fortsatt nara samarbete mellan
myndigheterna pa omradet.

Lakemedelsverket har liksom apoteksbranschen och dven TLV bedomt att
tjansterna sa som de beskrivits ligger utanfor apotekens grunduppdrag, vilket ar en
forutsattning for att de ska kunna bli aktuella for offentlig finansiering i annan form
an genom likemedelsforméanerna. Fragan kring hur utforandet av tjansterna ska
dokumenteras ar viktig for att offentlig ersattning ska kunna betalas ut och for att
uppfoljning ska kunna ske. TLV kommer darfor tillsammans med apoteksbranschen
och berorda myndigheter fortsatt arbeta med fragan om dokumentation.

Krav pa utvardering och effekt

I delrapport 1, kapitel 6, finns ett detaljerat resonemang om riktlinjer for
effektutviardering och TLV:s stillningstagande och krav. Riktlinjerna ska ses ur ett
langsiktigt perspektiv for de aktuella tjansterna, dar forsoksverksamheten ar ett
forsta steg. Malet ar inte bara att skapa ett beslutsunderlag infor en eventuell forsta
implementering, utan dven att 6ver tid kunna bygga vidare pa dessa underlag med
mer robusta data for stillningstagande om en eventuell fortsattning.

For att dra nytta av erfarenheter fran utvarderingar av liknande tjanster, bedomer
TLV att det ska vara mojligt for apoteken att i underlaget inkludera data fran
tidigare genomf6rda internationella studier, forutsatt att dessa ar utforda i
populationer och sjukvardssystem saddana att resultaten gar att applicera pa svenska
forhallanden. Eventuella framtida beslut om offentlig finansiering foreslas vara
tidsbegransade och villkorade med eventuella krav pa komplettering med mer
robusta effektdata, beroende pé vilken tjanst det giller 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. Utvarderingen bor genomforas av
forskargrupper som ir fristdende fran apoteksbranschen.
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TLV gor bedomningen att kraven pa effektutvarderingen ska vara rimliga, utifran
vilka slutsatser som kan dras med sékerhet betriaffande tjanstens eventuella bidrag
till den kliniska effekten. Det ar viktigt att vilja utvarderingsmaétt och -metoder,
som tydligt ar knutna till just tjansten, samtidigt som de valda utfallsmattens
forméga att forutsiga interventionens kliniska nytta bor utvarderas kritiskt. Dar det
ar relevant och mojligt bor valda utfallsmatt kompletteras med kliniska utfallsmatt.

I andra lander (Norge, Danmark och Storbritannien), har studier med
utvirderingar baserade pa tjanstenara utfall legat till grund for offentlig ersattning
av liknande farmaceutiska tjanster. I en del fall har beslutsunderlaget kompletterats
over tid med mer komplexa studier med kliniska utfall, men det har inte varit ett
initialt krav.

Informationstillgang och informationséverféring mellan apotek och vard

Farmaceuter som expedierar forskrivna lakemedel och genomfor individanpassad
radgivning i enlighet med apotekens grunduppdrag utgar ifran den information
som forskrivaren har angett pa receptet samt information om 6vriga elektroniska
recept som patienten har. I 6vrigt ar farmaceuten hanvisad till att hamta in
information fran patienten eller dennes ombud. Vid behov kan farmaceuten
kontakta forskrivaren om patienten ger sitt samtycke. Det ar ocksa med héansyn till
dessa forutsattningar om tillganglig information som forskrivningen sker; en
patient som inte kan anvianda receptbelagda lakemedel utifran forskrivarens
instruktioner och kompletterande radgivning fran farmaceut vid expeditionen bor
inte behandlas i 6ppenvéarden.

Hilso- och sjukvarden har hittills inte haft ndgon atkomst till den information som
finns hos apoteken med undantag fran Lakemedelsforteckningen. I och med
inforandet av Nationella Lakemedelslistan, NLL, kommer det pa sikt att bli mojligt
att ta del av information som genereras pa apotek och dven att fa in den i
vardinformationssystemen.

Farmaceutiska tjanster som kriaver mer information om patienten dn den som idag
ar tillganglig, eller som omfattar rddgivning som det av patientsakerhetsskal ar
avgorande att dterkoppla till forskrivande ldkare, har inte varit aktuella for
forsoksverksamheten i detta uppdrag.

1.3 Innehall delrapport 2

Denna delrapport beskriver det andra drets arbete med uppdraget, och har foljande
innehall:
e Kapitel 2: forsoket med tjansten Inhalationsvdagledning.
o Kapitel 3 forsoket med tjansten Apotekens ldkemedelssamtal.
e Kapitel 4: identifiera, beskriva och dra slutsatser om det som redan ar kant
kring effekt och kostnader for farmaceutiska tjanster.
e Kapitel 5: beskriva en handlaggningsprocess inklusive ersittningsmodell och
betalflode, foresla principer for kostnadskontroll och for uppfoljning och
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kontroll samt redovisa utredning om ersittning for farmaceutiska tjanster ar
forenlig med EU:s regler om statsstod.

e Kapitel 6: redovisa bedomningar efter tva (av tre) ars arbete, samt beskriva
det fortsatta arbetet med uppdraget, inklusive det sa kallade innovativa
sparet.

¢ Bilaga 1-7: fordjupad information, referenser, deltagarlistor.
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2 FOrs6k med Inhalationsvagledning

Det forsta forsoket som genomfordes var tjansten Inhalationsvdagledning.

2.1 Bakgrund

Inhalationsvdgledning ar en tjanst som riktas till patienter med astma eller KOL
och som anvinder inhalationslikemedel. Tjansten syftar till att oka patientens
formaga att anvanda inhalatorn pa ratt satt och darmed oka forutsattningarna att
patienten far optimal effekt av lakemedelsbehandlingen.

I Sverige finns 6ver en miljon patienter som har astma eller KOL och under ar 2021
hamtade drygt 700 000 personer over 18 ar ut minst ett inhalationsladkemedel mot
astma eller KOL fran apotek.'2 For att behandlingen ska bli effektiv ar det viktigt att
en passande inhalator viljs, att patienten lir sig hantera sin inhalator och att i sa
stor utstrackning som mgdjligt undvika byten av inhalatortyp.'3

Endast var tredje patient anvinder dock sin inhalator pa ett korrekt sitt 4, vilket
kan innebara att effekten av behandlingen blir otillracklig, helt uteblir eller att
sjukdomen forvirras.'s 1°Patientutbildning i inhalationsteknik ar darfor av storsta
vikt?7, ndgot som konstaterades i Socialstyrelsens senaste utviardering av varden vid
astma och KOL.*® Det gors i dag av forskrivande lakare och av specialiserade astma-
och KOL-sjukskoterskor diar sidana mottagningar finns. Det dr dock visat i
vetenskapliga studier fran olika lander att patienters inhalationsteknik forbattras av
vagledningstjanster som utfors pa apotek92°, se vidare i avsnitt 2.9.

12 Socialstyrelsen. Statistikutdrag Liakemedelsregistret, 2022-01-26.

13 Larsson K, Bjermer L, Svartengren M, Val av inhalator ar av stor vikt vid behandling av
Astma och KOL, Lakartidningen. 2019,116: FF76.

14 Sanchis J, Pedersen, Soren. Systematic review of errors in inhaler use. Has patient
technique improved over time? Chest. 2016; 150(2):394—406.

15 Levy ML, Hardwell A, McKnight E, Holmes J. Asthma patients' inability to use a
pressurised metered-dose inhaler (pMDI) correctly correlates with poor asthma control
as defined by the global initiative for asthma (GINA) strategy: a retrospective analysis.

16 Molimard M, Raherison C, Lignot S, Balestra A, Lamarque S, Chartier A et al.

Chronic obstructive pulmonary disease exacerbation and inhaler device handling: reallife
assessment of 2935 patients. Eur Respir J. 2017 Feb 15;49(2).

17 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.

18 Socialstyrelsen 2018. Nationella riktlinjer — Utvardering 2018. Vérd vid astma och KOL.
Huvudrapport och férbattringsomraden.

19 Ruud KW, Regnningen SW, Faksvag PK, Ariansen H, Hovland R. Evaluation of a
structured pharmacist-led inhalation technique assessment service for patients with
asthma and COPD in Norwegian pharmacies. Patient Educ Couns. 2018
Oct;101(10):1828-1837.

20 Teixeira Rodrigues A, Romano S, Romao M, Figueira D, Bulhosa C, Madeira A, et al.
Effectiveness of a pharmacist-led intervention on inhalation technique for asthma and
COPD patients: The INSPIRA pilot cluster-randomized controlled trial, Respiratory
Medicine,Volume 185, 2021, 106507, ISSN 0954-6111.
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Inhalationsvigledning pa apotek ar etablerad med offentlig ersidttning i Norge och
Danmark. I Danmark heter tjansten Tjek pa inhalation och genomfordes under ar
2021 knappt 49 000 ganger. Det ar troligt att covid-19 paverkat antalet utforda
tjanster under 2020 och 2021. 2019 var antalet tjanster drygt 64 000. Tjinsten
ersatts med 64 DKR (80 DKR inkl. moms). I Norge kallas tjansten
Inhalasjonsveiledning och genomfordes under 2021 strax Gver 75 000 ganger.
Tjansten ersitts med 84 NOK (ej momspliktig verksamhet). Ersidttningen ges per
utford tjanst i bada landerna.

Tjansten har dven testats i mindre skala pa svensk apoteksmarknad. Med
inspiration fran tjansterna i Danmark och Norge och erfarenheter fran de tidigare
forsoken utvecklades tjansten Inhalationsvdgledning for forsoksverksamhet inom
ramen for TLV:s regeringsuppdrag.

2.2 Syftet med forsdket

Foljande syften definierades for forsoksverksamheten. Att:

1) undersoka och utvirdera svenska apoteks formaga att pa ett enhetligt satt
och med hog kvalitet kunna utfora en etablerad intervention,

2) undersoka om interventionen passar att utfora pa apotek, samt om den
efterfragas och uppskattas av kunderna,

3) undersoka behovet av tjansten och hur stor andel av inhalatoranviandarna
som behdover korrigeras, samt

4) prova en modell for att infora en nationell tjanst pa ett stort antal apotek pa
svensk apoteksmarknad.

Klinisk effektstudie ingick inte i férstket

Syftet med att genomfora forsoksverksamheten var darmed inte att utvardera den
kliniska effekten av tjansten eller patientens upplevelse av att fa av tjansten.

I enlighet med TLV:s krav for effektutvardering, se avsnitt 1.2, kompletterades
apoteksbranschens resultatredovisning av en litteraturgranskning av tidigare
forskningsresultat, som genomforts av forskare vid Uppsala universitet gjort, se
avsnitt 2.9.

2.3 Hur gar tjansten Inhalationsvagledning till?

Kunderbjudande
Till apotekens kunder beskrivs tjansten pa foljande satt:

Anvinder du din inhalator pa ritt satt?

For att fa basta majliga effekt av din behandling ar det viktigt att du vet hur du ska
anvianda din inhalator pa ratt sitt. Det ar vanligt att gora fel vid dosering och/eller
inhalation — detta géller bAde om medicinen ar ny och for vana anvéandare.
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Felaktig inhalationsteknik kan ge sdmre effekt av 1ikemedlet med symtom som du kunde
ha sluppit, eller kanske behover du 6ka dosen av ditt lakemedel i onédan. Det kan ocksé
orsaka onddiga biverkningar.

Tjansten Inhalationsvagledning ger dig mojlighet att, fi radgivning och stod frén en
farmaceut kring hur du inhalerar och hanterar din inhalator. Du fér instruktion och rad
efter dina behov. Farmaceuten hjilper dig med exempelvis ritt andningsteknik, hur du
forbereder och héller inhalatorn, laddar fram en dos, rengor inhalatorn och hur du har
koll pa nir 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 behover inte boka tid.

Kunder som erbjudandet riktar sig till
Samtliga kunder som har ett recept pa ett eller flera inhalationslikemedel.

Genomférande av tjansten

Tjansten genomfors pa ett standardiserat satt som ar beskrivet i en bransch-
gemensam rutin for fysiska apotek och en anpassad rutin for e-handelsapotek.

I korthet genomfors tjansten genom att farmaceuten:

e erbjuder tjansten i enlighet med kunderbjudandet — om kunden ar
intresserad genomfors tjainsten som ett moment till det ordinarie kundmotet
efter att expeditionen ar avslutad

e ber kunden att demonstrera med sin egen inhalator:

o inhalatorns forberedelser inklusive skyddslock

o frammatning av dos

o inhalationsteknik

o inhalatorns position vid frammatning dos och inandning
e stimmer av med kunden:

o hur man vet att inhalatorn ar slut

o rengoring av inhalator om det ar relevant

o forvaring

e bekriftar det kunden gor ratt och ger instruktion och rad efter behov for att
korrigera fel i inhalationsteknik och praktisk hantering av inhalatorn.

o fylleri ett kundkort som ldmnas till kund med

o instruktioner och rad som givits och
o datum for utférandet, samt
o namn pa apotek och farmaceut.

Den avgorande delen i tjansten ar att patienten sjalv demonstrerar hur hen hanterar
sin inhalator och att farmaceuten bedomer om patienten hanterar den korrekt.
Beskrivning av hur tjansten Inhalationsvdgledning skiljer sig fran apotekens
grunduppdrag finns i delrapport 1, avsnitt 5.3.
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Under forsoket testades tjansten framfor allt via fysiska moten mellan farmaceut
och kund pa apotek, men dven pa distans fran apotek som endast bedriver e-handel,
via en saker videolosning. Vid e-handel genomfordes tjansten vid ett inbokat tillfalle
separerat fran sjilva expeditionen. For att kunna genomfora viagledningen pa
distans behovde farmaceuten sikerstilla att kunden hade tillgang till sitt lakemedel.
Kundkortet skickades via en saker meddelandefunktion.

Dokumentation

Farmaceuten dokumenterade arbetet genom att registrera tjansten samt om det
kravdes nagon korrigering eller inte i apotekens kassasystem. Dessutom
dokumenterades ett antal parametrar for varje tjanst i en sa kallad tjanstelogg.

2.4 FoOrsokets organisation och genomférande

Deltagande apotek och farmaceuter

Forsoket genomfordes pa 150 apotek, fordelade pa sju apoteksaktorer, Apoteket,
Kronans Apotek, Apotek Hjartat, Apoteksgruppen, Lloyds Apotek (numera Doz
Apotek), Apotea och Grondals Apotek, utifran storlek pa marknaden raknat i antal
apotek. Urvalet av apotek gjordes av respektive aktor med maélet att fa sa stor
spridning som mojligt sett till storlek, geografi och ldge. Urvalet var inte
slumpmassigt, dd hansyn aven behovde tas till praktiska forutsattningar att
genomfora forsoket, som till exempel stabil personalsituation och planerade
ombyggnationer. Apoteken fick aktivt ansoka om att vara med i
forsoksverksamheten och intresset var storre dn de 150 apotek som var
malsittningen och ett antal apotek fick ett negativt besked.

Totalt deltog cirka 800 farmaceuter, bade apotekare och receptarier.
Utgangspunkten var att samtliga farmaceuter som arbetade pa ett apotek som
deltog i forsoket skulle utbildas och genomfora tjansten. Vissa farmaceuter pa
apoteken genomgick dock inte utbildningen av olika skal, till exempel att de endast
arbetade mindre del av sin arbetstid pa apoteket eller inom kort skulle vara
tjanstlediga eller byta arbetsplats.

Tidplan
Forsokstiden sattes till 3 ménader. Forsoket startade vecka 10 2022 for tio apotek

och ovriga 140 apotek startade vecka 12. Samtliga apotek hade avslutat
forsoksverksamheten senast vecka 24.

Mal

Malet var att totalt genomfora 5 000 tjanster under forsokstiden. Mélet sattes
utifran tidigare erfarenheter fran svenska forsok samt uppgifter fran Norge och
Danmark kring antalet genomférda tjanster. Respektive apoteksaktor ansvarade for
att bryta ner malet till delmal for varje apotek.

Modell for genomférande av forsoket

En organisation for att implementera och testa tjinsten skapades med
utgangspunkt fran den branschgemensamma arbetsgruppen som deltar i TLV:s

22



policylabb. Arbetsgruppen ansvarade for framtagande av innehallet i tjdnsten,
rutiner, utbildnings- och stodmaterial. Allt material var branschgemensamt och
godkandes av arbetsgruppen innan det anvandes eller distribuerades. Apoteks-
aktorerna bidrog dven med extra resurser som behovdes i arbetet, till exempel for
att ta fram utbildningsmaterial.

For var och en av de deltagande sju apoteksaktorerna utsags en huvudansvarig som
ocksa ingick i arbetsgruppen. Den ansvarade for inforandet inom respektive
apoteksaktor. Pa varje apotek som skulle delta i forsoksverksamheten utsags en
implementeringsledare. Implementeringsledaren hade till uppgift att sikerstélla att
respektive apotek inforde tjansten och hade dven uppdrag kring utbildning och
kvalitetssakring.

Samverkan

Samverkan skedde med Astma- Allergi- och KOLsjukskoterskeforeningen (ASTA) i
framtagandet av utbildningsmaterialet samt med Astma- och Allergiférbundet som
gav ett patientperspektiv till tjinst och utbildning.

Finansiering

Forsoket finansierades till storsta del av apoteksbranschen sjilva, via resurser fran
respektive deltagande apoteksaktor samt fran branschféreningens dotterbolag SA
Service AB.

Utover det ansokte TLV om medel (500 000 kr) fran Vinnova for att stodja
forsoksverksamheten. Vinnova beviljade ans6kan inom ramen for utlysningen
Smart policyutveckling genomférande.>* Det innebar att TLV kunde upphandla
utvirderingsrapporter fran de sju apoteksaktorerna som deltog i forsoket med
tjansten Inhalationsvdgledning, vilket sdkerstéllde att TLV fick ett gediget
dataunderlag fran apoteken. Ansokan motiverades utifrén att TLV var beroende av
att apoteken prioriterade forsoksverksamheten och insamlingen av den data som
kravs for att slutsatser ska kunna dras och ligga till grund for slutliga forslag till
regeringen i slutrapport i mars 2024. Det var ockséd avgorande att apoteken
genomforde forsoksverksamheten pa ett satt dar utveckling och justering av
tjansterna kunde ske stegvist i policylabbet, att forsoket skedde enhetligt pa
samtliga deltagande apoteksaktorer samt att tillrackligt manga tjanster
genomfordes sa att sikra slutsatser kan dras. Eftersom forsok med ytterligare en
tjanst, Apotekens ldkemedelssamtal, planerades starta till hosten 2022, var det
tidskritiskt att det forsta forsoket genomfordes och avslutades inom utsatt tid, for
att kunna dra lardom av det och bygga vidare pa det i forsok nummer tva.

Kompetensutveckling for deltagande farmaceuter

Samtliga farmaceuter som deltog i forsoket utbildades via en utbildning som bestod
av en webbaserad del och en praktisk del. Den webbaserade delen distribuerades
genom Lakemedelsakademins larportal och avslutades med ett test.

21 Vinnova. Beslut om bidrag, Vinnovas dnr 2022—00799.
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Den praktiska delen leddes av de for varje apotek utsedda implementeringsledarna,
och till den fanns demo-inhalatorer, som ocksa kunde anvindas 1 kundmotet vid
behov. Efter godkant test och genomgangen praktisk utbildning registrerades
farmaceuterna som certifierade for tjansten i larportalen.

2.5 Datainsamling
Information samlades in pa olika sétt for att kunna beskriva resultatet av forsoket.

Antal tjanster — med och utan korrigering

Antalet genomforda tjanster, och om de innebar att farmaceuten behovde korrigera
patienten eller inte, registrerades direkt efter respektive tjanst i apotekens
kassasystem eller via manuell registrering om tjansten genomforts via videolosning.

Farmaceuternas upplevelse av tjanst och inférande

De deltagande farmaceuterna ombads svara pa en enkét vid tva olika tillfallen, en i
borjan av forsoket och en i slutet av forsoket. I enkaten stilldes fragor om
utbildningen, rutinen, tidsatgang vid utférandet av tjansten samt hur farmaceuter
och kunder uppfattade tjansten.

Uppféljning av kvalitetssakring

For att fa en uppfattning om hur vl farmaceuterna foljde den faststillda rutinen for
tjansten genomforde implementeringsledarna stickprov. Resultaten samlades in via
en enkat.

Tjanstelogg

Efter varje genomford tjanst skulle farmaceuten dokumentera genomforandet i en
tjanstelogg; om patienten var nyinsatt pa inhalatorn, vilken inhalator det rorde sig
om samt vilka fel som farmaceuten upptéackt nir tjansten utfordes. Tjansteloggen
samlades in frdn apoteken och sammanstilldes.

2.6 Resultat fran forsoket

Sveriges Apoteksforening har redovisat resultatet av forsoket pa detaljerad niva i en
sarskild rapport22. Nedan foljer en sammanfattning av resultatet.

Genomférda tjanster overtraffade malet

Totalt genomfordes 7 905 tjanster, vilket var betydligt fler an malet pa 5 000
tjanster. I snitt genomfordes 3,5 tjdnster per apotek och vecka. Tjanster utférdes pa
samtliga apotek som deltog i forsoket och under samtliga veckor, och fordelades
jamnt mellan de apoteksaktorer som deltog.

22 Sveriges Apoteksforening (Fredrik Bostrom), Forsoksverksamheten med
Inhalationsvigledning pa svenska apotek varen 2022, okt 2022.
http://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/10/Rapport-

F%C3%B6rs%C3%B6ksverksamheten-med-Inhalationsv%C3%A4gledning-p%C3%A5-
svenska-apotek-v%C3%Asren-2022.pdf
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Korrigering behévdes i halften av tjansterna

Totalt utférdes 3 849 tjanster med korrigering av handhavandet efter patientens
demonstration, vilket motsvarar ungefar halften (49 procent) av totalt antal utforda
tjanster. Totalt 34 tjanster utfordes via videosamtal och i drygt hélften av dessa
behovdes en korrigering.

Farmaceuterna hade en positiv upplevelse av férsdket och tjansten

Svarsfrekvensen for de tva enkéterna som skickades till farmaceuter som deltog i
forsoket var 40 procent (304 svar /768), respektive 30 procent (244 svar /804). De
svarande representerade samtliga deltagande apoteksaktorer.

Farmaceuterna som utforde tjinsten var generellt sett ngjda med utbildning, rutin
och ovrigt stodmaterial. Nastan alla som svarade (97 procent) ansag att tjansten
passar att utfora pa apotek. De uppgav att tjansten tar mellan 5 och 10 minuter att
genomfora, att de upplevde att tjinsten innebar en nytta for kunderna och att
farmaceutens kompetens tas tillvara pa ett bra satt.

Hog efterlevnad till faststalld rutin for tjansten

For att sdkerstilla att rutinen for tjansten foljdes gjordes stickprov vid tva tillfallen
under forsoket, under vecka 14—16 (107 stickprov) och under vecka 21—-23 (90
stickprov). Stickproven innebar att en implementeringsledare eller en certifierad
farmaceut observerade en farmaceut som genomforde tjdnsten. Figur 4 visar de
olika moment som ingick i stickproven, samt i viken grad de olika momenten
uppfylldes. Generellt sett genomfordes forsoket med ett enhetligt utforande av
tjansten med hog efterlevnad till framtagna rutiner.

Ett fynd var dock att det i stickproven framkom att momentet som innebar att
patienten sjalv demonstrerar inhalationstekniken inte hade en hogre uppfyllelse dn
82 - 85 procent vid de tva olika métningarna, se vidare diskussion om mgjliga
orsaker till detta i avsnitt 2.7.

Figur 4: Moment i tjansten som kontrollerades genom stickprov, samt i vilken grad momenten
uppfylldes.
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Tjanstelogg

I sammanstillningen av tjansteloggar finns data fran 6 836 utforda tjanster, vilket
ar 978 farre tjanster an vad som registrerats totalt i kassan, diskrepansen diskuteras
narmare i avsnitt 2.7 nedan. Vid ndrmare analys av inrapporterade tjansteloggar ses
mindre avvikelser pa vissa apotek, nagra har storre avvikelser och slutligen har vissa
apoteks tjansteloggar inte kunnat samlas in alls.

Av de 6 836 tjansterna sa angavs 42 procent (2 858 st) gilla forstagangsanviandare.
Tabell 2 visar typ av fel som noterades i tjansteloggarna. Flest fel noterades for
momentet inhalationsteknik, endast 32 procent av kunderna gjorde inte nagra fel
alls.

Tabell 2: Antalet fel som noterades i tjansteloggarna for tjansten; andelen fel av totala antalet
registrerade tjanster.

Typ av fel Antal Andel
Inhalatorns férberedelse 2806 41%
Frammatning av dos 2577 38%
Inhalationsteknik 3050 45%
Hur man vet att I1akemedlet i inhalatorn &r slut 1894 28%
Rengdring 2551 37%
Forvaring 1824 27%
Totalt antal registrerade tjanster 6836 100%

2.7 Diskussion om resultatet av forsoket

Apotekens formaga att utfora en etablerad intervention

Forsoksverksamheten genomfordes generellt sett med ett enhetligt utférande av
tjansten med hog efterlevnad till framtagna rutiner. Det visade de stickprov som
genomfordes. Ett fynd var dock att det i stickproven framkom att momentet som
innebar att patienten sjilv demonstrerar inhalationstekniken inte hade en hogre
uppfyllelse dn 82 - 85 procent vid de tva olika mitningarna. Att be om en
demonstration ar sjdlva kdarnan i tjainsten och det moment som tydligast gor att det
skiljer sig fran den radgivning som ingar i grunduppdraget och sker vid en vanlig
receptexpedition. Ett mindre antal tjanster i stickproverna verkar dock ha utforts
utan inslag av demonstration och det har inte undersokts narmare vad det dr som
gor att farmaceuten dnda anser att en tjanst har utforts.

Apoteksbranschen beskriver att en tankbar forklaring till detta ar att det inte har
passat for kunden att visa momenten, till exempel eftersom inhalation nyligen
utforts eller att det ar en foralder till ett barn som besoker apoteket utan barnet,
men att det and& har varit en mer djupgaende radgivning och dialog som gett
farmaceuten tillrackligt underlag. Det kan ocksa visa pa svarigheten med en
standardisering av en tjanst dar standardiseringen i sig exkluderar de som kan ha
nytta av tjansten. Om inte demonstration kan genomforas i den aktuella situationen
kan inte tjansten utforas dven om det gar att uppna samma syften med mindre
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anpassningar, till exempel genom utékat muntligt samtal dir momenten gas
igenom grundligt.

En annan brist var kvaliteten i de insamlade tjansteloggarna, som gjorde att det inte
gick att dra sdkra slutsatser kring vilka de storsta utmaningarna for kunder med
inhalatorer ar, och att antalet tjanster som registrerats via kassan inte stamde med
det antal som beskrivits via tjansteloggar. Apoteksbranschen har analyserat detta
och dragit lardomar, samt vidtagit atgarder infor forsoket med Apotekens
ldkemedelssamtal.

Tjanster som genomfordes pa distans

Forsoket inkluderade dven tjanster som genomfordes via siker videolosning fran
apotek som enbart bedriver e-handel med lakemedel. Utmaningarna med en tjanst
pa distans ar att samtalet behover bokas in separat och att kunden behover ha fatt
sitt lakemedel levererat innan samtalet. En fordel ar att det gar att utféra i hemmiljo
och diarmed i en mer vardagsnaira situation. Det gar ocksa att genomfora for kunder
som inte sjilva kan ta sig till apoteken vilket breddar kundgruppen som kan f3 ett
erbjudande om deltagande. Samtidigt krivs vissa tekniska forutsiattningar och vana
for att ta del av tjansten. Dessa parametrar har inte utvarderats i forsoket men
forsoket visar 4nda att det gar att genomfora tjansten pa distans.

Efterfragan och behov av tjansten och mottagandet hos kunderna

Malet var att under forsoksverksamheten genomfora 5 000 tjanster under tre
manader pa 150 apotek. Antalet blev i stéllet 7 905 tjanster. TLV kan konstatera att
det finns ett intresse hos astma- eller KOL-patienter att ta del av tjansten.

Med antagande om jamn fordelning 6ver aret och genomfort pa samtliga apotek i
hela landet, skulle det utforas 300 000—350 000 tjanster arligen. Apoteks-
branschen menar dock att det sannolikt for hogt raknat eftersom

e apoteken i forsoket inte var slumpvist utvalda utan var nagot storre an ett
genomsnittligt apotek,

e variationen i antal genomforda tjanster mellan olika apotek stor och
forsoksverksamheten genomfordes under “allergisdsong” da uttagen av
inhalationslakemedel ar storre jamfort med under resten av aret,

e intresset sannolikt ar storre nar en verksamhet ar ny, dn nir den funnits ett
tag (inga kunder hade ju erbjudits tjansten vid ett tidigare tillfalle).

Forsoksverksamheten riktade sig till samtliga kunder som hamtade ut inhalator mot
astma eller KOL. Apoteksbranschen bedomer dock att utformningen av tjansten
gjorde att det sannolikt var en storre andel vuxna kunder som tog del av den dven
om detta inte f6ljdes under forsoket. Jamfort med det totala antalet patienter som
hamtar inhalationslikemedel (700 000 personer under 2021) nadde
forsoksverksamheten runt 1 procent av dessa.

Fullt utbyggt skulle en inhalationstjanst som utfors i samma storleksordning som i

Norge na drygt 20 procent av patienterna — om alla patienter endast tog del av
tjansten en gang per ar. Samtidigt finns det en fordel om en kund far ta del av
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tjansten vid flera tillfillen, dels eftersom repetition av kunskaperna ar vardefull2s,
dels for att manga kunder har flera inhalationslakemedel dar det kan vara olika
inhalatortyper. Det ar inte heller ovanligt att kunden far byta inhalator 6ver tid da
rekommendationslistor forandras.

Av de som tog del av tjansten i forsoksverksamheten sa var 42 procent nyinsatta pa
lakemedlet. Ett nytt 1ikemedel kan innebira en storre vilja att ta till sig information
om anvandningen och ta del av en sddan tjanst som provades i forsoket.

Farmaceuterna upptickte och korrigerade fel i patientens hantering av inhalatorn i
halften, 49 procent enligt registreringen i kassasystemet, av alla genomforda
tjanster, vilket innebar att den population som erbjuds och tackar ja till tjainsten har
en suboptimal anvindning eller hantering av sin inhalator. Genom att
farmaceuterna korrigerar de fel som gors far patienterna battre forutsattningar att
anvanda sina ladkemedel och fa ut mesta majliga effekt av dem.

Enligt statistik fran Norsk Apoteksforening fran andra kvartalet 2022 var det 36
procent av kunderna som fick tjansten som behovde korrigering och ytterligare 26
procent dar farmaceuten bedomde att det beh6vdes en uppf6ljning vid senare
tillfalle. Slutligen var det 42 procent som inte gjorde nagot fel.24 Eftersom apoteken
i Norge dokumenterar tjansten pa ett annorlunda satt ar det inte helt jamforbart. I
den utvarderingsstudie som genomforts i Norge fann man att 70 procent av
kunderna gjorde nagot fel2s vilket stamde vl 6verens med den sammanslagna
andelen av de som behovde korrigering och de som behovde uppf6ljning. Denna
andel har sjunkit 6ver tid i Norge.

Apoteksbranschen resonerar kring att tjainsten kan behova utvecklas for att kunna
erbjudas dnnu fler och diarmed ge en storre effekt for hela populationen. En
utmaning ar till exempel nar ett kundombud hamtar lakemedel, eftersom tjansten
ar utformad for att kunna korrigera anviandningen av inhalatorn utifran att kunden
sjalv demonstrerar hur hen anviander inhalatorn. Tjansten kan ocksa behova
utvecklas for att na personer med andra sprak samt de som har funktions-
nedsattningar.

Néagot som ocksé diskuterats med den expertgrupp som ar knuten till policylabbet
ar mojligheten att ansvarig ldkare eller annan vardpersonal skulle kunna hanvisa
eller remittera patienten till apotek som erbjuder tjansten. Det skulle potentiellt
leda till att tjinsten nér de patienter med storst behov av stod i ladkemedels-
anvandningen.

23 Boise E, Rotella M. ABCs of asthma inhaler and device training. Int Forum Allergy
Rhinol. 2015 Sep;5 Suppl 1:S71-5. doi: 10.1002/alr.21605. PMID: 263358309.

24 Intervju via e-post, Hilde Ariansen, Seniorradgiver, Norges Apotekforening, 2022-09-01
25 Ruud KW, Ronningen SW, Faksvig PK, Ariansen H, Hovland R. Evaluation of a
structured pharmacist-led inhalation technique assessment service for patients with
asthma and COPD in Norwegian pharmacies. Patient Educ Couns. 2018
Oct;101(10):1828-1837.
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Inforandemodell for nationell tjanst pa stort antal apotek

Apotekens branschgemensamma arbete med forsoksverksamheten fungerade bra.
De flesta apotek som deltog i forsoket genomforde tjanster kontinuerligt under
forsoket och fler tjanster 4n malet genomfordes. Skilet till att ndgra apotek endast
genomforde enstaka tjdnster under ett mindre antal veckor har inte undersokts
vidare, men tankbara forklaringar uppges vara att det ar friga om sma apotek eller
att de har haft personalforandringar, till exempel att en certifierad farmaceut slutat
eller varit sjukskriven.

Uppfoljningen via enkéter till farmaceuter som genomforde tjansten visade pa stor
nojdhet med utbildning, rutiner och stodmaterial.

2.8 Lardomar fran forsok 1 infor fortsatt utveckling

Forsoket med Inhalationsvdgledning innebar en omfattande verksamhet for
apoteksbranschen och ménga var involverade pé olika nivder inom de sju
deltagande apoteksaktorerna och pa branschniva. Det ar forsta gangen en nationell
farmaceutisk tjanst testas pa den omreglerade apoteksmarknaden, vilket gav nya
erfarenheter och lardomar om effektivt branschgemensamt arbetssatt och
kommunikation.

De viktigaste lardomarna fran forsoket med Inhalationsvdgledning, som tagits med
till forsoket med Apotekens likemedelssamtal, och infor fortsatt utveckling av
farmaceutiska tjanster uppger apoteksbranschen vara:
e Vikten av att kommunicera tydligt och upprepat om kiarnan i tjansten, det
vill siga momentet dir farmaceuten ber patienten demonstrera hur hen
anvander inhalatorn.
e Vikten av att ha enklast mgjliga dokumentationssatt for tjansten och testa
dessa noga.
e Den framtagna utbildningsmodellen med en kombination av webbaserade
egenstudier och lararledd praktisk traning fungerade bra.
¢ Inforandemodellen fungerade bra, sannolikt spelade den lokala
forankringen via implementeringsledaren som fanns ute pa respektive
apotek en viktig roll.
e Digitala samarbetsformer (méten) har troligtvis varit en forutsattning for att
kunna arbeta effektivt med sd ménga olika organisationer inblandade.

2.9 Resultat fran tidigare forskning

Forskare vid Uppsala universitet har pa uppdrag av apoteksbranschen genomfort en
litteraturgenomgéng med fokus pa utfallet av inhalationstjanster pa 6ppenvards-
apotek, inklusive e-handel, i lander som liknar Sverige.
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Hela litteraturgenomgéngen finns i en separat rapport.2¢ Hiar nedan sammanfattas
resultat och slutsatser kortfattat; detaljerade beskrivningar och referenser aterfinns
i rapporten fran Uppsala universitet.

Syftet

Syftet var att kartligga utfallet av inhalationstjanster pa 6ppenvardsapotek,
inklusive e-handel. Bland annat beskrivs foljande utfall: inhalationsteknik,
astmakontroll, foljsamhet, livskvalitet och hilsoekonomi. Dessutom presenteras
andra faktorer omkring tjinsterna, till exempel sirskild utbildning for personalen
pa apotek.

Metod

En litteraturgenomgéang med fokus pa inhalationstjanster utférda pa
oppenvardsapotek, inklusive e-handel, i lander som liknar Sverige genomfordes. I
studien har vetenskapligt publicerad litteratur inkluderats. 27 S6kningen
begriansades till artiklar skrivna pa engelska eller ett skandinaviskt sprak och som
publicerats under de senaste 15 &ren och en rad inklusions- och exklusionskriterier,
se oversikt i figur 5.

Resultat

Totalt 22 studier ingick sammanstillningen; sju utférda i Australien, tva vardera i
Italien och Nederldnderna, samt en var fran Belgien, Japan, Litauen, Norge,
Portugal, Serbien, Spanien, Storbritannien, Turkiet, Tyskland och USA.
Interventionerna i studierna var olika omfattande och hade olika fokus. En oversikt
over studierna finns i bilaga 2. De inkluderade studierna var heterogena vad galler
vilka patientgrupper som har inkluderats, astma och/eller KOL-patienter, nagra
ganger med sarskild problematik.

De flesta studierna visade pa forbattringar pa de utfall man har mitt, bilaga 3. Det
ar dock stora skillnader mellan hur interventionerna har utforts och vilka aspekter
man har foljt upp, inte minst saknas det hilsoekonomiska berakningar som kan visa
kostnadseffektivitet och inte endast forbattringar pa olika parametrar.

Det ar svart att veta vilken komponent i en komplex intervention, som har effekt pa
olika utfall. Sju av studierna bedémdes att endast vara tekniska, det vill sdga att
interventionen fokuserade pa att forbattra inhalationstekniken. De 6vriga 15
inneholl bade en teknisk komponent samt att man darutéver ocksa arbetade med
till exempel patientens attityder till att anvinda likemedel eller sjukdomsforstéelse.
Den tjanst som testades i forsoksverksamheten inom det har uppdraget har fokus
framfor allt pa den tekniska aspekten, vilket man bor ha i &tanke om erfarenheter

26 Kilvemark Sporrong, S. Svensberg K. Ramsin Eklund J. Oversikt 6ver inhalationstjinster
pa oppenvardsapotek. Rapport till Sveriges Apoteksforening. Institutionen f6r Farmaci,
Uppsala universitet. Januari 2023 http://www.sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2023/02/Oversikt-over-inhalationstjanster-p%C3%A5-
%C3%B6ppenv%C3%Asrdsapotek-20230223.pdf

27 En sokstrategi togs fram i samrad med en bibliotekarie vid Uppsala universitet.S6kningar
gjordes i databaserna CINAHL, Cochrane, PubMed samt Web of Science Core Collection.
Soktermer och antal triffar i respektive databas redovisas i rapporten.
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fran andra interventioner ska jamforas med den tjanst som testas inom TLV:s
uppdrag.

For ménga utfallsfaktorer kan konstateras att inhalationstekniken generellt verkar
bli signifikant forbattrad efter en vagledning av farmaceut pa apotek. I de
interventioner som har klassificerats som tekniska ser alla som har matt
inhalationsteknik en forbattring.

Man kan anta att en forbattrad inhalationsteknik leder till battre sjukdomskontroll,
men da farre studier har méatt astmakontroll ar det svart att uttala sig om det. De
interventioner som klassades som endast tekniska mater ocksa farre utfall, utover
inhalationsteknik. For astmakontroll visade atta studier en forbattring medan fem
inte visade nagon skillnad (inklusive tvd med endast tekniskt fokus), en ytterligare
studie visade en forbattring i en fordefinierad grupp. Sex studier visade effekt pa
foljsamhet (inklusive en med endast tekniskt fokus) och sex visade ingen inverkan
och ytterligare en visade blandade resultat beroende pa méatmetod.

Figur 5: Artiklar identifierade och inkluderade i litteraturgranskning.

Artiklar identifierade genom databassdkning

)

E Arfiklar idenfifierade frén:
I CINAHL [n = 81) Artiklsr exdkuderade fore
= Cochrane (n = 157) eoreening:
& PublMed (n = 265) * 5 bbgl';m =300
3 Wb of Science (n = 264) u r(n = 300)
= Totstt (n = 767)
— l
Screenade artiklar Exkluderade artikdar
[n = 487) *| n=az3
Artiklar idenfifierade for Artiklar & tillgangligs for
-3 fulrhartgmnsming [——| fulltextgranskning
z [n=234) (n=8)
=
g '
o
w
Fulltextgranskade srtikiar »| Exkluderade arfiklar:
(n=28) Raviewartitdar (n = 2)
Intervention genomfind av
studenterindgon i
forskningsteamet (n = 3)
Filotstudsa <20 deltagare [n = 1)
4
[
.ﬁ Intduderade artiklar
- (n=22)
=
£

Alla 16 (av 22) studier som utviarderade inhalationsteknik visar att farmaceuter
klarar av att identifiera och korrigera inhalationsfel, detta ar i linje med ovriga
litteraturoversikter. Inhalationsteknik har dock bedomts pa ménga olika sitt. De
tekniska interventionerna varierar ocksa i omfattning fran att endast innehélla en
genomgang till upp till sex. En del anvande sig dessutom av visualiseringsverktyg,
skickade med broschyrer med mera. I en studie som exkluderades pa grund av att
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den inte utfordes av farmaceuter virderades effekten av att patienter forst hade fatt
en videogenomgang av riktig inhalationsteknik pa apotek, i studien behovde 85 av
165 personer fortfarande en genomgang av en fysisk person for att korrigera
tekniken efter att ha sett videon. Efter en fysisk genomgang kunde 64 av de 85
(75,3%) uppvisa korrekt teknik. Detta verkar indikera vikten av att en fysisk person
genomgar tekniken som ett komplement, en individuell genomgang ger ocksa
mojlighet for individuell aterkoppling. En studie kommenterar ocksa att hur
aterkopplingen nar det giller inhalationsteknik ges verkar paverka effektiviteten
gillande uppratthallande av korrekt inhalationsteknik 6ver tid. Resultaten fran
denna oversikt indikerar att effekten av patientutbildning i inhalationsteknik verkar
avta med tiden, vilket ocksa konstaterats tidigare.

Slutsats av litteraturgenomgangen

Sammanfattningsvis konstaterar forskarna vid Uppsala universitet att
inhalationstjanster pa oppenvardsapotek leder till forbattringar vad géller
patienters inhalationsteknik, jimte andra parametrar. Emellertid ar inkluderade
studier heterogena och det saknas enhetliga utfallsmatt och, inte minst,
halsoekonomiska utvarderingar av dessa tjanster.

2.10 TLV:s bedomning efter forséket med
Inhalationsvagledning

Utifran kunskapsldget som TLV har idag och baserat pa apoteksbranschens
resultatredovisning av forsoket med Inhalationsvdgledning och Uppsala
universitets litteraturgenomgang av tidigare genomford forskning om
inhalationstjanster pa apotek, gor TLV vissa bedémningar. Dessa finns beskrivna i
avsnitt 6.1.
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3 FOrsok med Apotekens
lakemedelssamtal

Det andra forsoket som genomfors ar med en tjanst som heter Apotekens
ldkemedelssamtal (i delrapport 1 bendmnd som Medicinstart) och innebar
coachande samtal med syfte att oka patientens motivation for att ta sitt lakemedel
och forméga att hantera lakemedlet praktiskt i vardagen. Forsoket pagar vid
tidpunkten for denna delrapports publicering.

3.1 Bakgrund

Den genomsnittliga foljsamheten till kronisk lakemedelsbehandling i varldens
i-lander uppskattas till cirka 50 procent.28 Det kan vara manga olika orsaker till det,
béde ett medvetet val fran patienten, att man glommer, eller har missforstatt hur
medicinen ska tas.

Likemedelsgruppen statiner ar forstahandsbehandling vid hoga blodfetter och
anvands arligen av drygt 855 000 patienter i Sverige. Uppfoljning visar att
uttagsfoljsamheten sjunker markant efter forsta uttaget, det vill sidga efter cirka tre
manaders behandling &r det endast 60 procent av patienterna som har hamtat ut
tillracklig mangd lakemedel for att kunna f6lja ordinationen.2o Patienter som far
behandlingen som primarprevention har lagre foljsamhet 4n de som behandlas efter
hjart-/karlhandelser. Bristande foljsamhet kan vara bade medveten och omedveten.
En bidragande orsak till bristande foljsamhet for patienter som behandlas med
statiner ar troligen att man inte kdnner nagon effekt av behandlingen, eftersom den
verkar forebyggande mot hjart-kirlsjukdom som hjartinfarkt och stroke.

For att forbattra foljsamheten har man i flera andra lander numera specifika
farmaceutiska tjanster pa apoteken, det giller bland annat Storbritannien (New
Medicine Service), Norge (Medisinstart) och Danmark (Medicinsamtale), som har
etablerat dessa tjanster med offentlig ersattning sedan lang tid tillbaka.
Inriktningen skiljer sig 4t mellan lander nir det géller vilka diagnoser eller
lakemedelsgrupper som omfattas och upplagget pa tjansterna ar ocksa olika.

Tjansterna har utvarderats vetenskapligt, bade med fokus pa klinisk effekt och pa
halsoekonomiska parametrar, mer om det i kapitel 4. Generellt kan dock sigas att
flera studier visat att foljsamheten signifikant okar till f6ljd den farmaceutiska

28 World Health Organization, Adherence to long-term therapies. Evidence for action
(2003).

29 Berglind IA, et al. Virdet av statiner — anvindningsmonster och f6ljsamhet vid
behandling. Forskningsrapport fran SNS, februari 2013.
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tjansten i jamforelse med standardservice pa apotek. Det visas till exempel i en
studie fran Storbritanniens° och en studie fran Norge.3

Ar 2015 tog Region Stockholm initiativ till att testa en tjéinst som syftade till att 5ka
foljsamheten till blodfettssainkande behandling med lakemedelsgruppen statiner.
Tjansten kallades Statinstodet 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 tvéa 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
konsultforetagets personal kunde 6ka vardet av behandlingen genom att finga upp
behovet av och bistd 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 star kvar pa statiner efter ett ar. Nagra resultat av insatsen med
avseende pa effekten pa foljsamhet har dock tyvarr &nnu inte redovisats.

Med inspiration frén tjansterna i Danmark, Norge och Storbritannien och
erfarenheter fran det svenska forsoket utvecklades tjinsten Apotekens
ldkemedelssamtal for forsoksverksamhet inom ramen for TLV:s regeringsuppdrag.

3.2 Syftet med forstket

Forsoket har tre syften:

1. Att utvardera apotekens formaga att genomfora tjinsten Apotekens
lakemedelssamtal och visa pa vilka forutsattningar som kravs for att
apoteken ska kunna genomfora en saddan tjanst.

2. Att utvirdera apotekspersonalens syn pa tjansten och sin yrkesroll i
forhallande till tjansten.

3. Att utvardera patientnyttan med den utforda tjansten (effekten) genom att
jamfora med patienter som far standardbemotande pa apotek
(kontrollgrupp)

3.3 Utgangspunkter for tjansten

Skal till 1ag foljsamhet kan delas upp i tva delar;
e patientens motivation till behandlingen samt

30 Elliott R.A., et al. Cost Effectiveness of Support for People Starting a New Medication for a
Long-Term Condition Through Community Pharmacies: An Economic Evaluation of the
New Medicine Service (NMS) Compared with Normal Practice. Pharmacoeconomics. 2017
Dec;35(12):1237-1255.

31 Ragnar Hovland, Sara Bremer, Christine Frigaard, Solveig Henjum, Per Kristian Faksvag,
Erik Magnus Sather, Ivar Senbg Kristiansen, Effect of a pharmacist-led intervention on
adherence among patients with a first-time prescription for a cardiovascular medicine: a
randomized controlled trial in Norwegian pharmacies, International Journal of Pharmacy
Practice, Volume 28, Issue 4, August 2020, Pages 337-345.
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e patientens forméga att hantera medicineringen i vardagen.

Patientens motivation paverkas av patientens uppfattning om hur nodvandigt det ar
att ta ett visst lakemedel kontra riskerna att inte ta lakemedlet. En annan faktor
som paverkar motivation ar patientens acceptans till behandlingen, vilket kan vara
svarare for en livslang behandling som ar forebyggande. 32

For att oka foljsamheten ar det darfor nodvandigt att forsta patientens uppfattning
om behandlingen och det specifika lakemedlet samt hur medicineringen fungerar i
patientens vardag. Foljsamhetsstod behover riktas in pa forstaelse kring dessa
faktorer for att rad och information ska kunna anpassas till varje patient.

Malgruppen for tjansten Apotekens likemedelssamtal ar i forsoksverksamheten
patienter med nyinsatt statin. Behandling med statin ar en forebyggande
behandling som kraver att patienten ar foljsam béade ur perspektivet att ta
ldkemedlet som ordinerat och fortsidtta behandlingen 6ver tid. Bide motivationen
och den praktiska hanteringen av lakemedlet i vardagen ar avgorande for
foljsamheten hos dessa patienter. Tjansten ar utformad for att tacka bada dessa
delar.

Tjansten bestar av tva samtal. Samtal 1 syftar till att farmaceuten ska forsta
patientens uppfattning om behandlingen och likemedlet samt hur medicineringen
fungerar i vardagen for att kunna ge anpassad radgivning och information som 6kar
patientens motivation och forenklar lakemedelsanvandningen. De rad och
aktiviteter som kommer fram i samtalet fir kunden med sig i dokumenterad form i
ett kundkort. Samtal 2 syftar till att f6lja upp rad och aktiviteter fran samtal 1 och
fanga upp hur kunden upplever att det gar med likemedelsanviandningen.

3.4 Hur gar tjansten Apotekens lakemedelssamtal till?

Kunderbjudande
Till apotekens kunder kommer tjansten att beskrivas pa foljande satt:

Vet du vad du vinner pa att ta din nya blodfettsinkande medicin?

Det kan kidnnas ovant eller onddigt att ta ett ladkemedel i forebyggande syfte om
du sjalv inte upplever nagra symtom eller ser tydliga vinster med ditt lakemedel
pé sikt. Oro for biverkningar ar vanligt och att {4 in en rutin i vardagen for att det
ska vara enkelt att komma ihég att ta sitt l1ikemedel varje dag kan vara svart.

Med var tjanst Likemedelssamtal far du tvd samtal med en farmaceut dar du far
svar pa dina funderingar kring din blodfettsinkande medicin och vinsten med
behandlingen.

32 Horne R, Chapman SCE, Parham R, Freemantle N, Forbes A, et al. (2013) Understanding
Patients’ Adherence-Related Beliefs about Medicines Prescribed for Long-Term Conditions:
A Meta-Analytic Review of the Necessity-Concerns Framework. PLOS ONE 8(12): e80633.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0080633.
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Du far tips och rad som kan underlétta din medicinering for att du ska fa full
effekt av ldkemedlet och 0ka vinsten for din hilsa.

Det forsta samtalet far du nar du hamtar ut ditt 1akemedel och det andra nar du
anvant lakemedlet nagra veckor

Kunder som erbjudandet riktar sig till

De patienter som ska erbjudas tjansten ar de som nyligen paborjat en behandling
med statiner (ATC-kod C10AA). Nyinsatt definieras som forsta receptet pa ett
statinlakemedel som expedieras for forsta gangen pa apotek. For att avgora detta
utgar farmaceuten fran recepthistoriken men behover ocksa stimma av med
kunden att denne inte haft recept pa statinlakemedel som inte finns med i
recepthistoriken, till exempel utfardat pa pappersrecept.

Genomférande av tjansten

Tjansten genomfors enligt en branschgemensam rutin.33 Som stod i arbetet har
farmaceuten en samtalsmall (se bilaga 4) att utga ifran. I korthet genomfors
tjdnsten genom att farmaceuten:

e uppmairksammar att kunden har ett nyinsatt statinlikemedel i samband
med expedition av lakemedlet.

e erbjuder det extra stod som tjansten innebéar och férklarar vad som ingéar i
tjansten samt att den ocksa ingar i en forskningsstudie. Pa fysiskt apotek
sker detta i samband med expedition av lakemedlet. Pa e-apotek kontaktas
kunder inom maélgruppen for att erbjudas tjansten.

e inhamtar samtycke fran kunden att delta i forskningsstudien.

e genomfor samtal 1. P4 fysiskt apotek kan detta ske i samband med
expedition eller om kund 6nskar s& bokas ett moéte in. Pa e-apotek bokas
alltid ett mote som genomfors via siaker videolosning. Samtalsmallen fylls i
med de uppgifter som behovs i effektstudien samt for att farmaceut ska
genomfora samtal 2. Ett kundkort fylls i och 6verlamnas till kund med
information om vad samtalet har omfattat och de aktiviteter/rad som
farmaceut och kund kommit fram till tillsammans. Vid e-handel skickas
kundkortet via en siker meddelandefunktion.

e bokar in tid for nista samtal efter 2 till 4 veckor. Pa fysiskt apotek kan
samtal 2 bokas som ett fysiskt besok eller telefonsamtal. Pa e-apotek bokas
tid for ett mote via saker videol6sning eller telefon.

e genomfor samtal 2 och dokumenterar pa samma sitt som i samtal 1.

Samtalsstruktur

Samtalet foljer en tydlig struktur som lars ut under utbildningen och med hjalp av
en samtalsmall, se bilaga 4. Samtalsmallen anvinds ocksa for att dokumentera
samtalet och deltagande i effektstudien, samt for att boka in samtal 2.

33 Beskrivning av hur tjansten Apotekens likemedelssamtal skiljer sig fran apotekens
grunduppdrag finns i delrapport 1, avsnitt 5.3.
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Dokumentation

Tjansten dokumenteras pa olika sétt for att samla in data pa antal utforda tjanster,
data som ska anvandas i effektstudie och for att farmaceuten ska kunna gora en
uppfoljning vid samtal 2.

Registrering av antal utforda tjanster ska genomforas i apotekens kassasystem.
E-apoteken registrerar detta i en sarskild fil da farmaceuter inte anviander ett
kassasystem. Tre olika varunummer anvinds vid denna registrering som ligger till
grund for statistik over antal rekryteringsforsok (kunden tackar nej till deltagande)
och genomforda tjanster (samtal 1 och 2). Denna registrering skulle kunna
anvandas for att ansoka om erséttning for genomforda tjanster.

Dokumentation i samband med att tjansten utfors sker i den samtalsmall som
farmaceuten har som stod. Kundens personuppgifter, kontaktuppgifter och antal
genomforda samtal dokumenteras som insamling till effektstudien. Vid samtal 1
dokumenteras dven de aktiviteter och rdd som farmaceut och kund kommer fram
till for att detta ska kunna f6ljas upp vid samtal 2. Hiar dokumenteras dven kundens
samtycke till att delta i effektstudien.

3.5 Kompetensutveckling for deltagande farmaceuter

Samtliga implementeringsledare och farmaceuter som utfor tjansten har genomgatt
en utbildning som tagits fram av den branschgemensamma arbetsgruppen.
Utbildningen avslutas med en certifiering. Cirka 750 farmaceuter utbildas for
tjansten.

Utbildningen bestar av bade sjilvstudier och praktisk traning. Sjalvstudierna ges via
en digital larplattform som tillhandahalls av Lakemedelsakademin.

Sjalvstudierna bestar av:
e Teoretisk bakgrund till statinbehandling.
¢ Vilka utmaningar och hinder som finns for god foljsamhet, generellt och for
statiner.
¢ Information om tjanstens utforande (arbetsprocesser och rutiner) samt
bakgrund till samtalsmetodiken.

Den praktiska traningen sker i grupp pa apoteken och bestar av 6vningar i
samtalsteknik. Implementeringsledarna har utbildats i att handleda den praktiska
traningen och ansvarar for genomforandet med stod av gemensamt
utbildningsmaterial och instruktion for handledare.

3.6 FOrsokets organisation och genomférande

Utifran lardomarna med forsoket med Inhalationsvdgledning har vissa justeringar
i apoteksbranschens inforandemodell gjorts.
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Antal patienter

Varje ar paborjar drygt 100 000 patienter en behandling med statiner. Mélet ar att
de deltagande apoteken totalt ska erbjuda tjansten till 5 000 patienter/kunder. Av
dessa beriknas hilften tacka ja till tjainsten och mellan 1 000 och 2 000 kommer
genomfora hela tjansten (tva samtal). Apoteksbranschens mal ar att 1 500 patienter
under forsoksperioden genomfor bada samtalen.

Forsoksperiod

Forsoksverksamheten startade i borjan av november 2022. De apotek som
rekryterar till kontrollgrupp (som far standardbemotande pa apotek) startade i
december 2022 for att enkitutskick ska ske ungefar samtidigt till de som genomgatt
tjansten och de som utgor kontrollgrupp.

Samtliga apotek ska erbjuda tjansten i sex manader fran nar de forst startade
tjansten. Rekrytering av patienter kommer troligen avslutas i slutet av maj 2023.

Organisation fér genomférande

Sveriges Apoteksforening ansvarar for samordning av genomforandet genom en
huvudansvarig projektledare. En branschgemensam arbetsgrupp ansvarar for att ta
fram gemensamma rutiner och utbildning samt ge stod i implementering och
genomforandet genom upprattande av olika roller och stodorganisation.

Varje apoteksaktor har en huvudansvarig for genomforande pa respektive
foretag/apotekskedja. Huvudansvarig ansvarar for att fora ut information till
foretagets apotek och folja upp genomforandet pa 6vergripande niva.

Pé varje apotek som deltar i forsoksverksamheten ska det finnas en
implementeringsledare som ansvarar for att apoteken genomfor
forsoksverksamheten i enlighet med de processer och rutiner som finns.
Implementeringsledare har ocksa ett ansvar att leda vissa utbildningsinsatser och
folja upp kvaliteten i utférandet pa apoteket.

Styrande dokument och stddmaterial fér genomfoérande

Den branschgemensamma arbetsgruppen tar fram processer och rutiner for hur
tjansten ska implementeras, genomforas och kvalitetssdkras. Dessa gemensamma
rutiner faststélls av branschforeningens chefsfarmaceut. Huvudansvariga ansvarar
for att fora in dessa processer och rutiner i respektive foretags kvalitets-
ledningssystem och se till att de implementeras pa de apotek som ska utféra
tjansten. Som stod till de farmaceuter som ska utfora tjainsten finns samtalsmallar
och kundmaterial.

Kvalitetssakring och egenkontroll

Rutinerna som beskriver arbetssitten for tjansten kommer att inforas i varje
apoteks eget kvalitetsledningssystem och omfattas dirmed av det ordinarie
egenkontrollprogrammet. Som komplement till detta kommer en egenkontroll
genomforas vid tre tillfallen efter en gemensamt framtagen checklista.
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3.7 Utvéardering

Information samlas in pa olika sitt for att kunna beskriva resultatet av forsoket.
Erfarenheter tas om hand i arbetsgruppen for forsoksverksamheten och diskuteras
I6pande med policylabbet pa TLV. Efter avslutat forsok redovisar apoteksbranschen
resultatet av forsoket till TLV.

Oberoende forskargrupp utvarderar forsoket

Forsoksverksamheten utvarderas ocksa inom ramen for ett forskningsprojekt vid
Uppsala universitet, pa uppdrag av apoteksbranschen. Studierna har utformats av
de ansvariga forskarna, och beskrivits i ansokan till Etikprovningsmyndigheten34.

De vetenskapliga fragestéllningarna i forskningsprojektet ar foljande:
e Hur paverkar Apotekens ldkemedelssamtal patienternas foljsamhet till
statinbehandling?

o Finns det nigon skillnad i effekt utifran patientens alder, kon,
socioekonomi, samsjuklighet och behandling med andra lakemedel
eller utifran vardgivar-/apoteksfaktorer som forskrivarens
specialitet, apotekens storlek och geografiska lage?

e Hur paverkar Apotekens ldkemedelssamtal patienternas motivation till och
trygghet med att fullfdlja sin statinbehandling?

e Har Apotekens likemedelssamtal nagon effekt nar det giller att identifiera
och losa lakemedelsrelaterade problem?

e Hur ser medverkande apoteksfarmaceuter pa att utféra Apotekens
likemedelssamtal?

e Hur utfors Apotekens ldkemedelssamtal?

Utvarderingen kommer att generera fyra olika studier, en registerstudie, en enkét
till patienter, observationer pa apotek samt en enkit till farmaceuter.

Metoderna som kommer att anvindas i respektive studie och datas tillforlitlighet
beskrivs mer i detalj i bilaga 5. Etikprovningsmyndigheten godkidnde den forskning
som angavs i ansokan i september 2022.35

34 Utvardering av apotekens lakemedelssamtal. Ansokan till Etikprovningsmyndigheten av
Sofia Kidlvemark Sporrong, Karin Svensberg, Jenna Ramsin Eklund, Bjorn Wettermark.
Etikprovningsmyndighetens dnr 2022-03910-01

35 Beslut frén Etikprovningsmyndigheten, dnr som ovan.
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4 Effekter och kostnader

Som underlag for ett eventuellt beslut om offentlig finansiering av farmaceutiska
tjanster kravs en effektutvardering. I delrapport 1, kapitel 6, beskrevs de riktlinjer
for effektutvardering av farmaceutiska tjinster som TLV hittills har utvecklat.
Riktlinjerna ska ses ur ett langsiktigt perspektiv for de aktuella tjinsterna, dar
forsoksverksamheten ar ett forsta steg. En kortfattad sammanfattning av
effektutvarderingskraven finns i avsnitt 1.2 i denna rapport.

4.1 Litteraturgranskning

For att belysa effekten av farmaceutiska tjanster har TLV, i samarbete, med Statens
beredning for medicinsk och social utvardering (SBU), granskat vetenskapliga
studier som utvarderat farmaceutiska tjanster. Detta kapitel beskriver resultatet av
en forsta granskning, med fokus pa kostnadseffektivitet. Granskningen av litteratur
kommer att fortsatta under det fortsatta arbetet med uppdraget och vigas in i
bedomningar och forslag nar uppdraget slutrapporteras i mars 2024.

I litteraturen finns studier som beskriver effekten av farmaceutiska tjanster, bade
inhalationsvigledning och likemedelssamtal. Nagra studier har anvént sig av
samma metoder som vid utvirdering av liakemedel, det vill sdga att man raknar ut
hur sannolikt det ar att en farmaceutisk tjanst ar kostnadseffektiv jamfort med
standardbehandling.

4.2 Syftet med litteraturgranskningen

Tva primara fragestillningar som granskningen avser besvara ar:

e Ar apoteksbaserade likemedelsamtal kostnadseffektiva?

o Paverkar apoteksbaserade lakemedelsamtal (farmaceutisk tjanst utover
apoteks standardservice) patienters uttagsfoljsamhet, sjalvrapporterad
foljsambhet, livskvalitet, installning till och trygghet med
lakemedelsbehandlingen?

4.3 SoOkstrategier

Tvéa separata sokstrategier utformades med fokus pa inhalationsviagledning och
ldkemedelsamtal. Fragestéllningarna bréts ner i tva separata PICOS (population,
intervention, comparison, outcome, study type) som specificerats i tabell 3 och
tabell 4. Med hjilp av de tva PICOS formulerades sokstriangar for sokning i Medline
(via OvidSP) och Scopus (via Scopus.com).

SBU genomforde litteratursokningen under hosten 2022 (datum da
litteratursokningen genomfordes: 2022-09-09) som levererade de utvalda
studierna uppdelade pa systematiska litteraturoversikter och hialsoekonomiska
primarstudier. I den har delrapporten redovisar vi endast resultat och analys for
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den hilsoekonomiska granskningen, se bilaga 6. Granskningen av 6vriga studier
fortsatter under 2023 och redovisas i samband med slutrapporten for uppdraget.

Sokningen utfordes i databaserna Medline (n = 1 338 hits) och Scopus (n = 2 218
hits). Efter screening av titlar och abstrakt exkluderas 2 841 artiklar. Darefter
screenades 76 artiklar i fulltext och ytterligare 43 artiklar kunde exkluderas vilket
lamnar 33 hilsoekonomiska primérstudier for dataextraktion och vidare analys

(figur 6).

Tabell 3. PICOS for litteratursokning av inhalationsvégledning

P (Population) .

Patienter diagnostiserade med astma/KOL och med inhalationsverktyg

| (Intervention) .

Inhalationsvagledning (Inhalation technique assessment service)
Pharmacist-led intervention

Digital interventions

Electronic monitoring devices (EMDs)

eHealth intervention SARA (Service Apothecary Respiratory Advice)

C (Comparison) :

Population med samma diagnos som P men utan intervention
Vardnara tjanster (dvs ga till doktorn alt sjukskoterska)

O (Outcome) .

Inhalationsteknik

Wrong steps (RWS)

Rate of wrong critical steps (RWCS)

Effekt (effect)

Inhaled corticosteroids (ICS) adherence

Medication adherence

Kostnadseffektivitet (cost-effectiveness)

Livskvalitet (Quality of life)

Patientens trygghet och motivation att genomféra sin behandling efter farm tjanst

S (Study type)

Randomiserade kliniska studier
Halsoekonomiskaanalyser
Systematiska litteratur studier (SLR)
Tvarsnittstudier
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Tabell 4. PICOS for litteratursokning av lakemedelsamtal

P (Population)

| (Intervention)

C (Comparison)

O (Outcome)

S (Study type)

«  Patienter under lakemedelsbehandling (prevalenta eller incidenta)

« Pharmacy-based (i.e. in community pharmacies or online-pharmacy based) interventions aimed to improve
adherence, persistence, compliance and/or concordance.

« Tailored pharmacy-based interventions

* Medication therapy managementservices

¢ Population med sammadiagnos och/eller samma lakemedel som P men utan intervention
+  Samma population fore/efter tjanst

« Uttagsféljsamhet (adherence)

- Adherence, compliance, concordance and persistence (sjalvrapporterat eller matt pa annat satt)
« Kostnadseffektivitet (cost-effectiveness)

« Incremental cost-effectveness ratio (ICER)

< Livskvalitet (Quality of life)

¢« Medical Possession Ratio (MPR)

« Patientens trygghet och motivation att genomféra sin behandling efter farm tjanst

- Beliefs about medicines questionnaire (BMQ); Installning till lAkemedelsbehandling

* Randomiserade kliniska studier

* Halsoekonomiskaanalyser

¢ Systematiskalitteratur studier (SLR)
«  Tvarsnittsstudier

Figur 6. Resultat fran den initiala screeningen
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4.4 Resultat - halsoekonomiska primarstudier

I analysen av hilsoekonomiska primarstudier inkluderades 33 fulltextstudier
publicerade mellan 1997 och 2021. Studierna var genomforda i 12 olika lander varav
de flesta i Storbritannien (n=9), USA (n=7), Nederlanderna (n=5), Australien (n=3)
och Spanien (n=2).

Samtliga studier utviarderade effekterna av farmaceutiska tjanster utforda i
samband med att patienterna hamtar ut forskrivna likemedel pa apotek. I 31 av de
33 studierna genomfordes tjansterna i Oppenvardsapotek, en studie utviarderade en
tjanst utford inom sjukhusapotek och i en studie beskrevs tjansten som
apoteksledd.

Olika typer av analyser har anvints i de hdlsoekonomiska studierna sammanfattade
som kostnadseffektivitetsanalyser (n=16), kostnadsanalyser (n=9),
effektivitetsanalyser (n=6) och kostnadsnyttoanalyser (n=2).

Kostnadseffektivitetsanalyserna inkluderar kostnadsnyttoanalyser, det vill siga dar
kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) har anvints som ett matt pa effekt.
Kostnadseffektivitetsanalyserna inkluderar dven kostnader f6r undvikna
sjukhusbehandlingar eller symtom, till exempel kardiovaskuldra handelser eller
exacerbationer (forsamringsperioder med okad trétthet, mer andnod och hosta,
okad mingd slem och missfargade upphostningar).

I litteratursokningen inkluderades tjanster riktade mot samtliga sjukdomstillstand
eller diagnoser. Figur 7 visar fordelningen av sjukdomstillstind som studerats i de
inkluderade studierna. I 11 av de 33 studierna utvirderades farmaceutiska tjanster
for patienter med kroniska sjukdomstillstand (long-term conditions) som
inkluderar kombinationer av bland annat astma, KOL, hogt blodtryck, diabetes,
depression och blodfettsrubbningar. Darefter var diabetes (n=5), astma (n=4) och
aldre patienter med flera olika behandlingar (n=4) de mest analyserade
sjukdomstillstanden.

Figur 7 Olika sjukdomstillstdnd som studerats i studierna.

Sjukdomstillstand

Long-term conditions I 11
Diabetes NN S
Elderly polypharmacy patients NN <
Asthma I 4
Hypertension I 2
COPD NN °
Cardiovascular disease [ 2
Elderly with diabetes and hypertension [l 1
Asthma, COPD M 1
Depression [l 1

0 2 4 6 8 10 12

Antal studier
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De utfall som studerats mest frekvent var hilsorelaterade behandlingskostnader
(n=16), foljsamhet till lakemedelsbehandlingen (n=15), kostnadseffektivitet (n=14)
och livskvalitet (n=10) (figur 8). Aven hur patienterna uppfattade den
farmaceutiska tjansten studerades i flera studier i form av patientnéjdhet (n=5) och
installning till den farmaceutiska tjansten (n=3).

Figur 8. Utfallsmétt som anvants i studierna.
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Hur den farmaceutiska tjansten har utforts skiljer sig &t mellan studierna och
mellan ldinderna. Nagra exempel pa farmaceutiska tjinster som anvints i studier
fran USA och i Storbritannien finns beskrivna i tabell 5.

Sjukvardsrelaterade kostnader

Det utfallsmatt som studerats i flest artiklar (n=16) ar sjukvardsrelaterade
kostnader som inkluderar bland annat direkta kostnader for lakarbesok, besok till
specialist, besok till sjukskoterska, 1akemedel, farmaceutiska tjanster, akutbesok,
laboratorietester och sjukhusinliggningar. Av de 16 studier som studerat
sjukvardskostnader s bedomdes att farmaceutiska tjanster var
kostnadsbesparande jamfort med kontrollgruppen i 11 av studierna. I 5 av studierna
kunde inga signifikanta besparingar redovisas.

Kostnadseffektivitet

Kostnadseffektivitet av nya likemedel méts vanligen som inkrementell
kostnadseffektivitetskvot (ICER). En ICER beraknas som skillnaden i uppskattad
kostnad mellan det nya ldkemedlet och referenslikemedlet dividerat med
motsvarande skillnad i effekt, vanligen kvalitetsjusterat levnadsar (QALY). Kvoten
uttrycks som kostnad per vunnet QALY och kan tolkas som det pris som samhallet
maste betala for att kopa ett extra levnadsar jaimfort med referensbehandlingen. I
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Tabell 5. Farmaceutiska tjanster som anvants i studier fran Storbritannien och USA

Four or more
medicine

(FOMM) service

Greater
Manchester
Community
Pharmacy Care
Plan (GMCPCP)
Medication
adherence
management
service (MAMS)
Medical
Research
Council (MRC)
framework
Medicine
management
service
(MEDMAN)

UK Pharmacy
Care Plan (PCP)

Appointment-
based
medication
synchronization
(ABMS)
Medication
Therapy
Management
(MTM)
Patients,
Pharmacists
Partnerships
(P3 Program)
Team
Education and
Adherence
Monitoring
(TEAM)

UK

UK

UK

UK

UK

UK

USA

USA

USA

USA

29

27

31

30

23

25

26

28

Initial konsultation med patienten, ett

start/stopp datum for behandling skrivs in i

patientjournalen av farmaceut, diskutera
olika halsoatgarder och
lakemedelsbehandling vid aterbesdken.
Patient aktivering (PAM). Uppfdljning efter
6 manader inkl. patientnéjdhet.

Sex stegs protokoll i manatliga personliga
moten. Framsteg dvervakas.

Inledande telefonsamtal med fragor enligt
formular. Farmaceut gav rad vid behov.
Regelbunden uppféljning.

Inledande konsultation med farmaceut.
Ytterligare konsultation bestams mellan
patient och farmaceut.

Konsultationer vid start, efter 6 och 12
manader. Ytterligare mote vid behov.
Datainsamling vid varje mote.
Farmaceuten jobbar med patienten for att
synkronisera uttag av kroniska lakemedel
till en och samma dag varje manad.

Patientbesok och radgivning. Initialt mote
efter 2—4 veckor och uppfdljning av bl.a.
foljsamhet efter 3, 6, 9 och 12 manader.

Systematisk uppféljning av ldkemedel mot
diabetes (enligt hantering av kroniska
sjukdomar)

Farmaceuten jobbar med patienten for att
forbattra foljsamheten.

NA

NA

Husereau D et al.,
Value Health.
2013;16(2):231-250

Barber et al., Qual Saf
Health Care
2004;13:172-5

National Service
Framework (NSF) for
coronary heart
disease,

Twigg et al. PLoS One.
2017;12(4)

Holdford et al.  Am
Pharm Assoc (2003).
2013;53(6):576-583.

American Pharmacists
Association, Am
Pharm Assoc.
2008;48:341-353.

NA

NA

Storbritannien, till exempel, har en ICER pa 20 000 GBP satts som en Gvre grans
for nar ett lakemedel far anses som kostnadseffektivt. I Sverige finns ingen absolut
grins definierad. Aven kostnadseffektiviteten av farmaceutiska tjéinster har
uppskattats pa motsvarande vis i flera studier. Av de 16 studier som undersokte
kostnadseffektivitet bedomdes den farmaceutiska tjansten vara kostnadseffektivi 12
studier, inte kostnadseffektivi 3 och i en studie kunde inga siakra slutsatser dras. Av
de 12 studier dar farmaceutiska tjanster bedomdes vara kostnadseffektiva
dominerade interventionsgruppen over kontrollgruppen i 6 studier, det vill siga
kostnaden var lagre och effekten hogre for den grupp som erbjods den
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farmaceutiska tjansten. I de studier dir de farmaceutiska tjansterna bedomts vara
kostnadseffektiva och som anvants sig av QALY som effektmatt presenterades ICER
med 2 086 GBP per QALY (31), 8 495 GBP per QALY (30), 53 USD per QALY (22)
och 753 AUD per QALY (11). Kostnadseffektivitet som rapporterats med andra
effektmatt an QALY var 0,07 undvikna sjukhusbehandlade exacerbationer per
patient (19), 43 AUD per dag av undvikna glykemiska symptom (20), 463 USD for
ytterligare en person att na "good refill adherence” (28), 665 USD for ytterligare en
person att na blodtrycksmalen (28) samt kostnadsbesparingar pa 443 0oo EUR for
minskade kardiovaskuldra handelser (33).

Kostnadseffektiviteten som rapporterades i studierna ovan ar beraknade fran
modeller dar varje ingdngsvariabel ar representerad av ett forvantat medelvarde. I
en probabilistisk analys daremot sa dras varje inputvarde fran en fordelning vilket
innebar att analysen upprepas upp till 5 000 ganger for att ge en uppfattning av
spridningen i ICER nair olika inputviarden anvands. I ett forsok att ta hansyn till
eventuella osikerheter i bedomningen av kostnadseffektivitet har probabilistiska
analyser anvants i 8 av studierna.

Folijsamhet till behandling

Totalt 15 studier undersokte specifikt féljsamhet till likemedelsbehandling och flera
olika metoder har anvints, bland annat:

e Elektronisk tablettrakning (1)

e Totala antal dagar med likemedelstillgang (3)

e Andelen dagar med likemedelstillgang (PDC, PDC80) (6, 23, 16)

e Sjalvrapporterad foljsamhet (2, 8—10, 25, 27)

e 6-manaders uttagsfoljsamhet (28)

Foljsamheten bedomdes bli forbattrad i interventionsgruppen jamfort med
kontrollgruppen i 10 av de 15 studierna som studerade f6ljsamhet, ingen forbattring
observerades i 4 studier och i en studie (27) var resultaten inte tydliga. Slutligen, i
en studie rapporterades non-adherence som atminstone en missad dos under de
senaste 7 dagarna (7).

Patientntjdhet

Patienternas syn pa hur den farmaceutiska tjansten fungerade undersoktes specifikt
i 5 studier. Olika metoder har anvints for att mita patientnéjdhet bland annat
Diabetes Questionnaire (IMG) (24), 5-point Likert scale (5, 25) och slutligen genom
att fylla i ett formular och intervjuer (27). I en studie (14) rapporterades i abstraktet
att patienterna var mycket n6jda med den farmaceutiska tjansten men ingen
beskrivning hur man kom till den slutsatsen lamnades. Patienterna bedomdes vara
nojda med resultatet av den farmaceutiska tjansten i samtliga studier dar
patientnojdhet studerades specifikt.

4.5 Sammanfattning av halsoekonomisk utvardering

Litteraturgenomgéngen identifierade 33 vetenskapliga artiklar som beskriver
halsoekonomiska primarstudier. Artiklarna har framfor allt undersokt
kostnadseffektiviteten, forandrade sjukvardskostnader och f6ljsamhet till

46



behandling for patienter med kroniska tillstind som erbjudits farmaceutiska
tjanster. Hur den farmaceutiska tjansten utfordes skilde sig at mellan studierna
men vanligen jamfordes tjansten med standardbehandling vilket motsvarar inget
extra stod pa apoteken.

Generellt sett bedomdes farmaceutiska tjanster vara kostnadseffektiva i 12 av 16
studier och i 6 av dessa dominerade interventionsgruppen (det vill sdga var bade
billigare och mer effektiv) 6ver kontrollgruppen. Foljsamheten till behandling
forbattrades i 10 av 15 studier som en f6ljd av farmaceutiska interventioner jamfort
med standardservice pa apotek. I samtliga studier som undersokte hur ngjda
patienterna var med den farmaceutiska tjansten rapporterades att patienterna var
nojda.
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5 Ersattningsmodell och
handlaggningsprocess

TLV har i uppdrag att foresla en ersiattningsmodell och ett regelverk for
farmaceutiska tjanster. I detta avsnitt beskrivs preliminéra forslag kring dessa
fragor.

5.1 Offentlig finansiering av tjanster pa apotek

TLV har studerat tre olika modeller for offentlig finansiering av apotekens tjanster.
Dessa ar:
¢ finansiering som en del av handelsmarginalen,
¢ finansiering genom att apoteket fakturerar en statlig myndighet (tex om det
skulle ses som en rittighet), eller
o finansiering av en riktad samhallsinsats, jaimforbar med bidraget for att
fortsatta att driva ett apotek i glesbygd.

Den dominerande modellen dr den for offentlig finansiering av lakemedel via
handelsmarginalen. Grunden ar att vi i Sverige har ett hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. Priserna pa varor
som ingar i ladkemedelsformanerna ar reglerade av staten och apoteken finansieras
via en statligt reglerad handelsmarginal.

Farmaceutiska tjanster skulle teoretiskt pa samma sitt som likemedel kunna
bekostas genom handelsmarginalen. Analogt med ldkemedel skulle farmaceutiska
tjanster kunna ingé i hogkostnadsskyddet. Regionerna skulle kunna ha
kostnadsansvar och ersitta apoteken for deras tjanster. Om farmaceutiska tjanster
skulle bli en del av handelsmarginalen forbattras forutsattningarna for att de skulle
bli en tydligare del av hilso- och sjukvarden. Inom likemedelsférméanerna finns
ocksa ett vil upparbetat system for hantering av betalningar, dar E-hilsomyn-
digheten fakturerar regionerna a apotekens viagnar. Denna l6sning skulle dock
krava lagdndringar och skulle dessutom kriva regionernas medverkan da de bar
kostnadsansvar for lakemedel. TLV foresprakar darfor inte detta alternativ.

Farmaceutiska tjanster skulle ocksa kunna finansieras genom att apotek fakturerar
en statlig myndighet. Denna ordning tillampas vid asylsokandes ritt till subvention
av viss vard inklusive likemedel. For dessa lakemedel fakturerar apoteken
Migrationsverket direkt. En betalningslosning dar apoteken direkt fakturerar en
statlig myndighet som ar kostnadsansvarig kunna vara aktuell for farmaceutiska
tjanster dven om regelverket som styr asylsokandes ritt till likemedel inte ar
applicerbar eftersom den ar rattighetsbaserad.

En tredje utgangspunkt ar att se farmaceutiska tjanster som en riktad
samhallsinsats. Farmaceutiska tjanster anses ge nytta for en stor grupp manniskor.
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Den offentliga finansieringen utgor en satsning pa en eller flera farmaceutiska
tjanster, som nar tillrackligt manga, men som inte ar en rattighet eller en forman for
den enskilde. Satsningen kan vara tidsbegransad, till exempel under nagra ar, for
att mojliggora utvardering infor en eventuell fornyad satsning. TLV foresprakar
denna utgangspunkt.

Utgangspunkten att farmaceutiska tjanster ses som en riktad samhallsinsats gor att
TLV foresprakar en modell dar farmaceutiska tjanster finansieras kollektivt via ett
statligt anslag, som kan vara tidsbegransat. En statlig myndighet i form av TLV
foreslas ta ett kostnadsansvar for tjansten. Detta beskrivs nedan.

5.2 Alternativa ersattningsmodeller

I delrapport 1 (kapitel 10) beskrevs olika betalningsmodeller for farmaceutiska
tjinster i andra linder som Norge, Danmark och Storbritannien. Aven
ersattningsmodeller inom varden beskrevs. Tva grundmodeller ar betalning enligt
anslag och betalning per atgird. Fordelen med anslagsfinansiering ar att den ger
god kostnadskontroll. Fordelen med atgardsfinansiering ar att den ger god
produktivitet.

Ersattning genom anslag respektive atgard ar vanliga inom varden. En tredje
ersattningsmodell ar sa kallad mélrelaterad ersattning ("pay-for-performance”),
dar ersittning for en atgard eller ett ingrepp utgar i forhallande till uppstillda mal,
sasom halsoekonomisk nytta. Dessa modeller kraver dock en hog grad av
information for att vara meningsfulla. Inom varden har det visat sig svart att i
praktiken anvinda sig av denna typ av ersiattningsmodell pa ett verkningsfullt sitt.3¢

Danmark och Norge har enkla modeller diar farmaceutiska tjanster finansieras via
anslag och dar ersittning betalas per atgéard. Storbritannien har en mer
komplicerad modell dar ersiattningen okar for ett enskilt apotek beroende pa hur
manga tjanster som apoteket utfor, se delrapport 1, avsnitt 10.3.

5.3 TLV:s forslag till ersattningsmodell

TLV foreslar en modell for utbetalning, dar farmaceutiska tjanster kollektivt
finansieras via ett statligt ramanslag och dar betalning till apoteken utgar genom
betalning per genomford atgard, sdsom i Danmark och Norge. TLV bedomer att en
sddan enkel modell ar att foredra eftersom den ar transparent och enkel att f6lja.

Vid anslagsfinansiering blir en fraga vad som intraffar om anslaget skulle
overskridas. TLV foresprakar héar en enkel modell dir utbetalningarna upphor nar
ramanslaget tar slut. Denna modell ar vanlig vid riktade samhallsinsatser,
exempelvis vid omstillningsstod for studier. Den sista manadens utbetalning
foreslas betalas ut proportionerligt till foretagen utefter antalet utforda tjanster per
apotek.

36 Anell, Anders (2020) Virden ar vird dn béttre styrning. Forskningsrapport, SNS.
https://snsse.cdn.triggerfish.cloud/uploads/2020/08/vrden-r-vrd-en-bttre-styrning.pdf, s.
66).
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En variant pd denna modell dr att betalaren avsitter en separat budget for varje
ménad. Om pengarna tagit slut en viss manad kommer pengar att betalas ut for
tjanster utforda niasta manad. Fordelen ar att det kan generera tjanster under hela
perioden for samhallsinsatsen. Nackdelen ar att det blir mer komplicerat.

Oavsett modell blir det viktigt att i praktiken se till att anslaget sétts pa en niva som
gor att det i praktiken inte 6verskrids. Som exempel har anslaget for glesbygds-
stodet till apotek som TLV ansvarar for hittills inte 6verskridits.

5.4 Budgetpaverkan

Principiellt foreslar TLV att ett fast ramanslag ges for utférandet av farmaceutiska
tjanster med statlig ersattning. Det ar riksdagen som beslutar om medel for ett
ramanslag.

Ramanslaget bor grundas pa det uppskattade behovet av antalet tjanster och vad
som ar ett rimligt pris for tjansterna. Om exempelvis behovet av tjanst A uppskattas
till 10 000 utférda tillfallen per ar och behovet av tjanst B uppskattas till 20 ooo
utforda tillfallen per &r, och rimlig ersittning uppskattas till 100 och 200 kronor per
tjanst, skulle ramanslaget behova vara 5 miljoner kronor per ar.

Antalet tjanster som utfors och erhéller statlig ersattning bor vara begriansat. For att
ramanslaget inte ska overskridas betalas ingen ersattning ut for tjanster utover de
som ryms inom anslaget. Detta ar siledes ndgot som lopande bor foljas upp och
kontrolleras inom ramen for handldggningsprocess, betalflode och kontroll. Antalet
tjanster som utfors och erhaller offentlig finansiering for varje tjanst kan ocksa
behova regleras.

TLV behover ges mojlighet att dels kunna reglera ersattningsnivan per farmaceutisk
tjanstetyp, dels reglera en antalsbegransning. I praktiken kan det innebara att
ersdttning per tjanst ar densamma oberoende av tjanst, men kan ocksa avvika,
samtidigt som det kan finnas en antalsbegransning for en eller for samtliga
tjanstetyper.

I Norge utfors omkring 15 000 samtal inom ramen for Medicinstart och 75 000
inhalationsvigledningar per ar. Den statliga ersiattningen uppgar till 10—15 miljoner
NOK per ar. Om man raknar med att Sveriges befolkning ar dubbelt s stor som i
Norge och att behov och forutsattningar ar ungefar lika kan en grov uppskattning av
en svensk verksamhet med Apotekens likemedelssamtal och Inhalations-
vdgledning leda till volymer och kostnader motsvarande det dubbla av dem i Norge.
Det skulle innebdra omkring 30 000 ldkemedelssamtal och 150 000
inhalationsvagledningar per ar. Med liknande erséittningssystem som i Norge skulle
det innebara omkring 20—30 miljoner kronor per ar for bada tjansterna.

TLV avser att &terkomma inom ramen for nista ars slutrapport med en kalkyl 6ver
prelimindrt ramanslag utifran skattat tjanstebehov.
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5.5 Jamlik tillgang till farmaceutiska tjanster 6ver hela
landet

En viktig fraga ar hur man kan se till att farmaceutiska tjanster erbjuds jamlikt 6ver
hela landet. Ersittningen #r visserligen samma for alla apotek. Anda finns en
mojlighet att tjansterna kan komma att vara mer attraktiva i vissa delar av landet 4an
i andra. Det kan bero pa att efterfragan ar storre i vissa landsdelar, eller att det finns
brist pa certifierade farmaceuter som kan utfora tjansterna.

Ett villkor ar att ersdttningen ligger pa en niva som gor det attraktivt att utfora dem
i alla delar av landet. De farmaceutiska tjansterna erbjuds under
forsoksverksamheten dven via saker videolosning fran en apoteksaktor som endast
bedriver e-handel med likemedel. Det innebar pa sikt att samtliga apoteksaktorer
som bedriver e-handel och utvecklar digitala farmaceutiska tjanster kan komma att
bidra till att gora tjansterna tillgangliga oavsett var i landet patienterna befinner sig.
Digitala interaktioner med farmaceut passar dock inte alla patienter, men
e-handelsapoteken kan bidra till 6kad tillgang till farmaceutiska tjanster.

En metod kan dven vara att dela upp anslaget geografiskt, efter lan eller kommun.
Nackdelen kan emellertid bli ett mer invecklat system, som kan leda till att anslaget
inte anvands dar efterfragan finns. Ett mindre reglerat forfarande ar att apoteken
forvantas tillhandahalla tjansten spritt 6ver landet och att man féljer upp hur detta
sker. Ett arligt anslag kan komma att minskas eller riktas annorlunda om man vid
uppfoljning finner att den geografiska spridningen ar for lag.

I Norge gor Apoteksforeningen egna uppfoljningar och pekar ut apotek som inte
levererar tjanster till forvantad niva. Det kan da ge ett tryck i branschen att arbeta
aktivt med tjansterna.

5.6 Handlaggningsprocess, betalfléde och kontroll

TLV har utrett hur den offentliga ersattningen for farmaceutiska tjanster bor
fungera i praktiken. For att ta fram ett l1ampligt forslag behover olika perspektiv
vagas in, sdsom juridik, IT-l6sningar och praktiskt handhavande.

Det ar vasentligt att det blir tydligt vilken myndighet som ansvarar for vad och vad
som kravs for att ett 6ppenvardsapotek ska kunna erbjuda patienter de
farmaceutiska tjanster som blir aktuella samt hur de ska kunna f4 erséttning for
utforandet av dessa tjanster. For att forhindra fusk och 6verutnyttjande av den
offentliga ersiattningen behover det finnas mojlighet att kontrollera att apoteken har
utfort de tjanster de ansoker om ersittning for. Det behover ocksa finnas majlighet
att uppticka oavsiktliga fel och misstag vid exempelvis registrering av utford tjanst.

I det hir avsnittet beskrivs 6versiktligt hur TLV preliminért foreslar att
handlaggningsprocessen bor fungera i praktiken och hur detta skulle kunna
regleras. Handlaggningsprocessen hos myndigheterna ska folja forvaltningslagen.
Figur 9 beskriver processen och ansvarsfordelningen schematiskt.
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Da processen omfattar flera myndigheter har TLV samverkat med
Lakemedelsverket, E-halsomyndigheten och Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) vid framtagande av forslaget. Aven apoteksbranschen har bidragit i
utformningen av forslaget inom ramen for policylabbet.

Figur 9: Schematisk bild éver preliminart forslag avseende handlaggningsprocess for erséttning av
farmaceutiska tjanster.

Apotek registerar EHM sammanstaller
Apotek utfor tjanst —— tjdnst i centralt —> underlag fran
register registret
vV
EHM skickar : TL\éeg;Ii:thrrgCh
underlag till TLV .
utbetalning

5.7 Oppenvardsapoteken registrerar utférda
farmaceutiska tjanster

Mojligheten att utfora farmaceutiska tjanster med offentlig ersittning ar avgransad
till o)ppenvardsapotek, det vill siga inrattningar for detaljhandel med lakemedel
som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

For att tjansterna ska kunna kontrolleras och f6ljas upp kravs att det finns en
kinnedom om vilka apotek som erbjuder tjansterna och vilken typ av tjanst
respektive apotek erbjuder. For att myndigheterna ska kunna fa denna kdnnedom
kravs att de oppenvardsapotek som avser erbjuda farmaceutiska tjanster dar
mojlighet till offentlig ersattning finns antingen ansoker om att fa utfora tjansterna,
anmaler att de har for avsikt att utfora tjansterna eller registrerar tjinsterna nar de
ar utforda. De olika alternativen har sina for- och nackdelar.

AnsoOka om tillstand

Ett forfarande dar 6ppenvardsapoteken ansoker om tillstdnd for att tillhandahalla
de farmaceutiska tjansterna har fordelen att det med en sadan tillstindsprocess
finns mojlighet att pa forhand kontrollera att det sokande apoteket har
forutsattningar att utfora tjansterna enligt vissa uppstillda krav. TLV bedomer dock
att ett sddant tillstdndsforfarande inte ar andamalsenligt for att apoteken ska fa
utfora dessa tjanster. Dels ar det administrativt tungt bade for den s6kande och for
provande myndighet, dels skulle en tillstdndsprocess innebara att den som ansoker
om tillstdnd att utféra farmaceutiska tjanster far vinta med att starta upp
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verksamheten med tjansterna da handlaggningsprocessen kan ta tid. Det skulle
dessutom innebara hogre kostnader bade for myndigheten och den sokande.

For att fa 6ppna och driva ett apotek i Sverige kréavs det att Likemedelsverket har
beviljat tillstdnd for detaljhandel med likemedel. Av 2 kap. 4 § lagen om handel
med lakemedel framgar att ett tillstdnd enligt 1 § endast far beviljas den som visar
att han eller hon med hénsyn till sina personliga och ekonomiska férhallanden och
omstandigheterna i 6vrigt ar lamplig att utéva verksamheten. Likemedelsverket
genomfor saledes en lamplighetsprovning av den juridiska person som ansoker om
tillstdnd samt personer med betydande inflytande i bolaget. Utover
lamplighetsprovningen kravs aven att verksamheten bedoms ha forutsattningar att
leva upp till de krav som stills i 2 kap. 6 § samma lag.3”

Att aktorerna redan omfattas av tillstdndsplikt som innefattar lamplighetsprovning
samt omfattande krav pa verksamheten i ovrigt talar ocksa emot att infora
ytterligare ett tillstand for dessa tjanster.

Anmalan

Ett alternativ till att apoteken ansoker om tillstand att fa utfora tjansterna ar att de i
stillet enbart anméler att de har for avsikt att erbjuda dessa. Ett sddant
anmalningsforfarande skulle fylla funktionen att myndigheterna pa forhand far
kdnnedom om vilka apotek som avser erbjuda tjdnsterna och vilka tjanster som
varje apotek tillhandhéller. I samband med en sddan anmailan skulle apoteken
kunna intyga att de uppfyller vissa krav for att fa utfora tjansterna, till exempel
avseende att personal som ska utfora tjansterna har genomgatt erforderlig
utbildning.

Lakemedelsverket har uppdaterade listor 6ver samtliga apotek med tillstdnd och
bedriver tillsyn 6ver att 6ppenvardsapoteken efterlever de krav som stills for
tillstandet. Likemedelsverket skulle darfor kunna vara den myndighet som har
forutsattningar att ta emot anmalningarna om att apotek har for avsikt att utfora de
farmaceutiska tjanster som omfattas av offentlig ersattning.

Ett annat alternativ ar att anmalningarna gors till E-hdlsomyndigheten via systemet
EXPO dar apoteken idag lagger in sina oppettider. EXPO skulle kunna kompletteras
med olika tjanster. Sveriges Apoteksforening har idag tillgéang till EXPO och kan
anvanda systemet till att publicera data om oppettider pa sin hemsida publikt for
alla pa ett enkelt och samstammigt vis. Dar skulle Apoteksféreningen kunna
inkludera information om vilka som apotek som erbjuder farmaceutiska tjanster.

Nackdelen med ett anmalningsforfarande ar, i likhet med ansokningsforandet, att
det kraver en hel del administration bade for apotek och den mottagande
myndigheten, vilket innebar kostnader. Det innebar dven att troskeln att paborja
verksamheten med farmaceutiska tjanster blir hogre.

37 Hur ansokan om tillstdnd ska goras och vad den ska innehélla regleras i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansokan om tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek.
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Registrering

Ett enklare alternativ till anmaélan &r att apoteken i samband med att de utfor
tjansterna enbart registrerar detta i ett centralt register hos en myndighet.
Handldggningsprocessen skulle d& vara analog med hur betalningar for likemedel
idag gar till. Nar ett apotek har utfort en farmaceutisk tjanst skulle den kunna
registreras i ett centralt register. Utifran det centrala registret ssmmanstalls
underlag for respektive apoteks riakning som skickas till den kostnadsansvariga
myndigheten. Den kostnadsansvariga myndigheten granskar detta underlag och
beslutar om utbetalning till apoteken.

Fordelen med detta forfarande ar att troskeln for att starta verksamheten blir lag
vilket forhoppningsvis medfor att fler apotek kommer att vilja erbjuda tjansterna
samt att administrationen blir mindre hos bade apoteken och hos mottagande
myndighet. Nackdelen med att inte krdva nadgon anmailan pa forhand av apoteken ar
att det inte sker nagon forhandsbedomning av apotekens formaga att utfora
tjansterna. En sddan bedomning sker dock heller inte vid ett anmélningsforfarande,
savida det inte uppstills sarskilda kriterier som ska vara uppfyllda for att anmélan
ska godkinnas. Grundliaggande krav som att apoteket har tillstand att bedriva
verksamheten bedoms kunna tillgodoses genom registrering eftersom endast
apotek med géllande tillstand for detaljhandel med likemedel bor kunna registrera
utforda farmaceutiska tjanster. Information om att personalen ska ha genomgatt
utbildning och att verksamheten ska ha rutiner for tjinsterna kan formedlas till
apoteken ocksa i detta forfarande. Att apoteken intygar att sa ar fallet i ett
anmalningsforfarande leder inte till storre siakerhet for det fall intygandet inte f6ljs
upp eller styrks pa nagot sitt, och da narmar vi oss ett forfarande som liknar
ansokan om tillstind som behover provas och beslutas.

Vilka uppgifter som krévs for beslut om utbetalning och uppf6ljning av de
farmaceutiska tjansterna styr vilken aktor som bor ansvara for det centrala
registret. E-hidlsomyndigheten ansvarar idag for register och it-funktioner som
oppenvardsapotek och vardgivare behover ha for en patientsaker

och kostnadseffektiv likemedelshantering. E-hdlsomyndigheten ansvarar bland
annat for den nationella lakemedelslistan dar uppgifter om alla receptforskrivna
och uthdmtade likemedel finns. E-hdlsomyndigheten far in uppgifter fran
oppenvardsapoteken om forsiljning av ldkemedel och andra varor och skickar
utifran detta fakturor till berorda regioner. Myndigheten formedlar sedan betalning
fran regionerna till respektive 6ppenvardsapotek. E-hidlsomyndigheten ar darfor en
naturlig aktor att ansvara for ett register 6ver utférda farmaceutiska tjanster om
tjansterna ska kopplas till personuppgifter eftersom myndigheten idag hanterar
sddana uppgifter for receptforskrivna ladkemedel och andra varor genom nationella
lakemedelslistan. Att koppla samman utférandet av tjansten mot en verklig person
ar en fordel da det minskar risken for fusk och 6verutnyttjande. Om
E-halsomyndigheten skulle ansvara for registrering av utforda farmaceutiska
tjanster skulle det krava en viss regelutveckling och aven en utveckling av IT-
losningar och praktiskt handhavande. Detta giller dock oavsett vilken myndighet
som skulle ansvara for detta.
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TLV bedomer att ett forfarande dér apoteken registrerar utford tjanst i ett centralt
register hos E-hialsomyndigheten ar det mest andamalsenliga och kostnadseffektiva
sattet. Genom att apoteken registrerar utforda tjanster far myndigheterna
kinnedom om vilka apotek som utfor tjansterna och i vilken omfattning.

E-halsomyndigheten bor ges i uppdrag att ta fram forslag till ett system for
registrering av farmaceutiska tjanster

Mot bakgrund av ovanstdende resonemang foreslar TLV att E-hidlsomyndigheten
far i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag pa hur ett centralt register kan
utformas, dar apoteken kan registrera utforda tjanster och fran vilket det gar att
sammanstalla underlag for beslut om utbetalning. Uppdraget bor ske i samverkan
med TLV, 6vriga myndigheter som verkar inom apoteksomradet, och med
apoteksbranschen.

I uppdraget bor ingé att utreda de juridiska och tekniska forutsattningarna for detta
och lamna forslag pa eventuella dndringar i regelverk samt ldmna forslag till en
teknisk 16sning och en process for hantering av uppgifter rorande farmaceutiska
tjanster. Processen och den tekniska losningen bor utformas sa att det blir sa
kostnadseffektivt som mojligt i forhéllande till vad som ska uppnaés. I uppdraget bor
aven inga en kostnadsuppskattning utvecklandet och forvaltningen av en sddan
teknisk 16sning. Huvudsyftet ar att apoteken ska kunna registrera utforda tjanster
och att E-hdlsomyndigheten ska ha mojlighet att sammanstilla dessa registreringar
som beslutsunderlag till den kostnadsansvariga myndigheten som i sin tur beslutar
om att bevilja utbetalning. Pa sikt ar det onskvart att aven vard och patienter kan
ges mojlighet att ta del av informationen att en farmaceutisk tjanst har erhallits,
men det ar inte det primara behovet initialt. Vilka uppgifter som ska kunna
registreras av apoteken redogors for nedan.

5.8 Kostnadsansvar och beslut om ersattning till
apoteken

TLV har utrett vilken myndighet som bor besluta om huruvida apoteken ska beviljas
offentlig ersittning for de tjanster som registrerats samt ansvara for utbetalningen
av ersiattningen. Nedan beskrivs de 6verviganden TLV har gjort och myndighetens
forslag till ansvarig myndighet.

Enligt forslaget ovan ska E-hdlsomyndigheten ansvara for att ta emot uppgifter fran
apotek om utforda tjanster och sammanstilla dessa som beslutsunderlag till den
kostnadsansvariga myndigheten som i sin tur beslutar om att bevilja utbetalning.
E-hilsomyndighetens roll som myndighet ar enligt instruktionen att ansvara for
register och it-funktioner som 6ppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillgang
till for en patientsiaker och kostnadseffektiv 1akemedelshantering.3® E-halsomyndig-
heten levererar data till Lakemedelsverket, TLV och IVO som myndigheterna kan

38 Forordning (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten.
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anvanda i sin tillsyn av apoteken.39 I E-hdlsomyndighetens nuvarande uppdrag
ingdr inte myndighetsutovning i form av att hantera ansokningar eller att bedriva
tillsyn.

TLV ar idag kostnadsansvarig for utbetalning av glesbygdsstod till apotek. Denna
handlaggning genomfors en gdng om aret. For att {4 ta del av glesbygdsstodet soker
apoteksaktorerna i forvig om detta och deras ansokningar granskas.
Utbetalningarna gors sedan en gang om aret via Statens Servicecenter.
Utbetalningen av ersattning till farmaceutiska tjanster skulle vara nagot mer
komplicerad &n vad utbetalning av glesbygdsstod dr, da underlagen for utbetalning
skulle vara fler och komma mer frekvent.

TLV har dven erfarenhet av liknande drendehantering, dar myndigheten fattar
beslut baserat pa underlag fran andra myndigheter inom lakemedelsformanerna.
TLV bedomer att myndigheten har teknisk mojlighet att ta pa sig rollen att besluta
om offentlig ersittning for utforda farmaceutiska tjanster samt ha kostnadsansvaret
for utbetalningarna, baserat pa underlag fran E-hidlsomyndigheten. Mot bakgrund
av detta foreslés att TLV ansvarar for beslut om offentlig ersattning till apoteken
samt utbetalning av densamma.

For att TLV ska kunna bevilja apoteken ersattning for de tjanster som registrerats i
det centrala registret behover underlaget fran E-hdlsomyndigheten, som utgor
ansokan om ersittning, visa vilket apotek som ansoker om ersattning, att apoteket
har tillstdnd att driva oppenvardsapotek, vilken tjanst som genomforts, nar det
skett och vilken person som erhillit tjinsten. Onskvirt dr om dessa uppgifter 4r
tvingande for apoteken att ange i samband med tjansterna registreras si att
ansokningarna ar fullstandiga nar de nar TLV. Vilka uppgifter som ska registreras
av apoteken i det centrala registret bor regleras i forordning.

5.9 EU:s regler om statsstdd

En offentlig ersittning till apotek for utférda farmaceutiska tjanster behover vara
forenlig med EU:s regler om statsstod.4° Vad som ar statsstod framgar av artikel
107.11 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). For att en
atgard ska utgora statsstod enligt fordraget méste ett antal olika kriterier vara
uppfyllda. TLV:s bedomning ar att inte alla kriterier for statsstod ar uppfyllda, om
verksamheten med farmaceutiska tjanster utformas sa som det beskrivs i denna
rapport. Det beror pa att tjinsterna ska utformas utan att gynna vissa aktorer
framfor andra och att ersiattningen inte bedoms snedvrida, eller hota, konkurrensen
mellan aktorerna.

For att ersattningen ska utgora ett statligt stod kravs att det ror sig om ett gynnande
av ett foretag eller en begransad krets foretag. For att en atgird ska vara gynnande i

39 E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot Likemedelsverket, TLV och IVO regleras i 2
kap. 10 b § och 3 kap. 4 a § i lagen om handel med ldkemedel samt i 6 kap. 6—88§ ilagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista dar det ocksa framgar for vilket &ndamaél
uppgifterna far anvandas.

40 Reglerna finns i artiklarna 107-109 i EUF-fordraget.
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EUF-fordragets mening ska det mottagande foretaget forsittas i en ekonomisk
situation som ar mer fordelaktig an konkurrenternas.4

Som utgdngspunkt giller att det inte utgor nagot gynnande nar det allmanna koper
varor eller tjanster. Den offentliga ersattningen lamnas for en farmaceutisk tjanst
som ligger utanfor apotekens grunduppdrag. Apoteken ar fria att tillhandahalla
andra produkter och tjanster, utover grunduppdraget, som kunderna efterfragar.
Det finns inget som indikerar att apoteken skulle bli 6verkompenserade for de
farmaceutiska tjanster de utfor.

De farmaceutiska tjansterna ska utforas av apotek som har en exklusiv ratt — efter
godkannande fran Lakemedelsverket — att bedriva detaljhandel med receptbelagda
likemedel till konsumenter. Aven om de farmaceutiska tjéinsterna i sig inte anses
inga i apotekens grunduppdrag, har dessa en koppling till grunduppdraget,
satillvida att inga Ovriga aktorer pa marknaden har ndgon mojlighet att utfora
tjansterna i fraga. Eftersom alla apotek har méjlighet att erbjuda tjansten och det
inte sker nigot urval fran statens sida gor TLV den prelimindra bedomningen att
ersattningen for farmaceutiska tjanster inte bor innebéra ndgot gynnande i EUF-
fordragets mening och inte kan anses snedvrida konkurrensen. Den slutliga
bedomningen av om ersattningen for farmaceutiska tjanster kan anses utgora ett
statsstod far goras i slutrapporten nar ett mer genomarbetat forslag till
ersattningsmodell for tjansten har tagits fram.

5.10 Tillsyns- och kontrollmgjligheter

For att forhindra fusk och 6verutnyttjande av den offentliga ersiattningen behover
det finnas mojlighet att kontrollera att apoteken har utfort de tjanster de ansoker
om erséttning for.

I det handlaggningsflode som foreslas ovan finns mojligheter att upptacka
felregistreringar som sker av misstag och dven avsiktligt. Mojlighet till kontroll
foreligger dels nar E-hdlsomyndigheten tar emot registreringarna och
sammanstaller underlag till utbetalande myndighet, dels infor TLV:s beslut om att
bevilja ersiattning. Om tillrackligt underlag for att bevilja en sidan ansékan om
ersiattning saknas bor TLV kunna avsla begaran om ersittning.

For att forhindra att den offentliga ersattningen 6verutnyttjas ar det lampligt att
inféra en begransning i hur ménga ganger samma person kan erhalla tjansterna.
Exempelvis s att en person endast kan erbjudas Inhalationsvdgledning en gang
under ett visst tidsspann. Detta forhindrar bade att apoteken registrerar flera
tjanster pa ett och samma personnummer och att samma person konsumerar
onodigt manga tjanster.

For de fall E-halsomyndigheten eller TLV i sin handlaggning uppmarksammar
systematiska felaktigheter eller misstankt fusk behover det finnas mojlighet att
overlamna dessa uppgifter till Lakemedelsverket och IVO for vidare uppfoljning.

41 se EU-domstolens dom kommissionen mot EDF, C-124/10 P, EU:C2012:318.
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Det ar svart att pa forhand identifiera vad som indikerar fusk och denna fraga
kraver vidare utredning. Omfattningen av utforda tjanster kan vara en sadan
indikator men fler riskfaktorer kan komma att identifieras.

Lakemedelsverkets tillsyn

Likemedelsverket granskar att tillstdndshavaren uppfyller de lagkrav som giller for
verksamheten. Som nimnts ovan har apoteken omfattande krav att leva upp till.42
For sin tillsyn har Lakemedelsverket ratt att begéra in information och handlingar
fran apoteken samt ratt till insyn i och tilltrade till hela apotekets verksamhet. Vid
avsteg fran gillande regelverk har Lakemedelsverket ratt att meddela de
foreldagganden och forbud som behovs for att apoteksaktorerna ska folja de lagar
och foreskrifter som géller for verksamheten. Vid allvarliga 6vertradelser kan
Lakemedelsverket ocksa aterkalla tillstandet for ett 6ppenvardsapotek.43

Likemedelsverkets tillsyn styrs dels avinkommande drenden genom anméalningar
men Likemedelsverket bedriver aven egeninitierad tillsyn. Den egeninitierade
tillsynen bestér av fullskaliga inspektioner och kortare temainspektioner 6ver en
begrinsad del av apotekets verksamhet som myndigheten finner ett sarskilt behov
av att granska eller belysa.44 Den egeninitierade tillsynen bedrivs riskbaserat.

D4 Lakemedelsverket dar den myndighet som ansvarar for tillsynen av
apotekstillstanden torde myndigheten ocksa kunna agera i de fall det kommit till
deras kinnedom att apoteken medvetet fuskar eller 6verutnyttjar den offentliga
ersittningen for farmaceutiska tjanster. Att felaktigt tillskansa sig ersattning fran
det offentliga kan i sig utgora ekonomisk brottslighet vilket skulle kunna paverka
bedomningen av en aktors lamplighet, vilket dr en forutsittning for
oppenvardsapotekstillstandet.

IVO:s apotekstillsyn

IVO har tillsynsansvar 6ver apotek i deras roll som vardgivare.45 Detta innebar att
bade vardgivarens verksamhet och dess personal star under myndighetens tillsyn.
Syftet med tillsynen ar att granska att befolkningen far vard och omsorg som ar
sdker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter. Ett
patient- och brukarperspektiv ska genomsyra tillsynen.4¢

Legitimerade apotekare och receptarier, liksom annan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar 1ikemedel eller lamnar rad och upplysningar utgor hélso-
och sjukvardspersonal. IVO:s utredning av legitimerad personal tar fasta pd om
deras yrkesutovning kan kritiseras utifran ett patientsikerhetsperspektiv eller ur
fortroendesynpunkt. Tillsynen kan resultera i beslut med eller utan kritik eller en
anmalan till Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd, HSAN. HSAN kan besluta om

42 Kraven pa apoteken &terfinns bland annat i 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel.

43 Se 7 kap ilagen om handel med likemedel.

44 Statens tillsyn over apotek och partihandel med likemedel, RIR 2022:11, Riksrevisionen,
s.19f.

45 IVO:s tillsynsskyldighet framgér av 7 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL

46 2 § forordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.
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provotid for, eller aterkallelse av, yrkesutévares legitimation.47 IVO ska dven prova
klagomal mot hilso- och sjukvarden och dess personal efter anmalan fran enskilda,
ta emot och granska vardgivares anmalningar om handelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria), liksom vardgivares
anmalningar om att legitimerad personal som kan befaras utgora en fara for
patientsakerheten.48

Vardgivare och halso- och sjukvardspersonalen ar skyldiga att pa begaran av IVO
lamna 6ver handlingar, prover och annat material som ror verksamheten och lamna
de upplysningar om verksamheten som inspektionen behover for sin tillsyn. IVO far
forelagga den som bedriver verksamheten eller hilso- och sjukvardspersonalen att
lamna vad som begars. Ett beslut om forelaggande far forenas med vite.49 IVO har
aven ratt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvands for
verksamheten och tillfalligt omhanderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Inspektioner kan vara bdde anmélda och oanmalda.5° IVO har
aven mojlighet att vid behov foreldgga vardgivaren att fullfolja sina skyldigheter och
har mojlighet att besluta om att forbjuda verksamheten helt eller delvis om ett
forelaggande inte foljs och missforhallandena utgor en fara for patientsiakerheten
eller annars ar av allvarligt slag. Om det ar pataglig fara for patienters liv, hilsa eller
personliga sdkerhet i 6vrigt, far IVO utan foregdende forelaggande besluta att helt
eller delvis forbjuda verksamheten.5

IVO:s tillsyn ska framst planeras och genomforas med utgangspunkt i
myndighetens egna riskanalyser, som bygger pa impulser som kommer in genom
exempelvis anmailningar, tips och omradesbevakning.52 Myndighetens arbete styrs
aven av vardgivarens anmalningsskyldighet (exv. lex Maria), liksom av
inkommande synpunkter och klagomal péa brister i varden fran bland annat
patienter, allmanhet och media.

TLV har bedomt att de farmaceutiska tjansterna Inhalationsvdgledning och
Apotekens ldkemedelssamtal som testas inom férsoksverksamheten har, s som de
beskrivits, inte bedomts utgora halso- och sjukvard i enlighet med hilso- och
sjukvardslagen.ss Det ar dock inte uteslutet att tjinsterna dnda skulle kunna
aktualiseras inom ramen for IVO:s tillsyn om de exempelvis utfors av legitimerade
yrkesutovare pa ett sddant satt att utforandet medfor att patientsdkerheten
aventyras.

47 Se 8 kap. PSL.

48 Se 7 kap. 10-13 §8§ och 3 kap. 5 och 7 §§ PSL.

49 Se 7 kap. 20 § PSL.

50 Se 7 kap. 21 § PSL.

51 Se 7 kap. 24 § och 26-27 §§ PSL.

52 2 § forordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg samt
Statens tillsyn 6ver apotek och partihandel med likemedel, RIR 2022:11, Riksrevisionen, s.

35 ff.
53 Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, Delrapport 1, 2022, TLV.
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Behov av sekretessbrytande regler for att ge forutsattning for tillsyn och kontroll

Lakemedelsverket, IVO och TLV har idag tillsynsansvar 6ver oppenvardsapoteken
utifran olika regelverk. Uppgifter som framkommer i en myndighets verksamhet
kan vara av stort intresse for de andra myndigheternas mojlighet att agera genom
sin tillsyn. Vilka uppgifter myndigheterna kan dela med sig av till varandra
begransas dock av gillande sekretesslagstiftning, bland annat galler skydd for
enskildas affars- och driftsforhallanden enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, och skyddet for enskildas hilsotillstand i 25 kap.
OSL. Sekretessbelagda uppgifter far lamnas fran en myndighet till en annan enligt
den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL som anger att en sekretessbelagd
uppgift far lamnas till en myndighet, om det 4r uppenbart att intresset av att
uppgiften lamnas har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Av
10 kap. 2 § OSL framgar att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en
enskild eller till en annan myndighet, om det dr nodvandigt for att den utlimnande
myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet.

Likemedelsverket, TLV och IVO har inom ramen for sin samverkan kring tillsyn av
apotek tidigare framfort att det finns ett behov av sekretessbrytande regler mellan
myndigheterna.5+ Da ndgon av myndigheterna i sin verksamhet uppméarksammar
nagot som faller inom en annan myndighets ansvarsomrade saknas idag tydligt
forfattningsstod for att underratta berord myndighet. Sarskilt nar uppgifterna
omfattas av sekretess. De nuvarande sekretessbrytande bestimmelserna ar svara att
tillampa da de innebér att en intresseavvigning behdver goras i varje enskilt fall dar
det kan bli aktuellt for en myndighet att l1amna uppgifter vidare till en annan
myndighet. Riksrevisionen har lyft upp samma resonemang i sin granskning av om
statens tillsyn 6ver apotek ar effektiv och 1amnade till regeringen bland annat
rekommendationen att infora majligheter for tillsynsmyndigheterna att dela
uppgifter om de behévs for den mottagande myndighetens apotekstillsyn.s5s

Regeringen har i sitt svar pa Riksrevisionens granskning instdmt i Riksrevisionens
bedomning att det bor inféras en mojlighet for tillsynsmyndigheterna att i stérre
utstrackning 4n vad som ar majligt i dag dela uppgifter inom ramen for
apotekstillsynen och att sekretessbrytande bestimmelser skulle bidra till 6kad
samverkan mellan tillsynsmyndigheterna. Regeringen konstaterade att fragan om
hur informationsutbytet mellan tillsynsmyndigheterna pa apoteksomrédet ska
regleras bor utredas narmare.5°

TLV bedomer att de lagforslag pa sekretessldttnader som foreslagits av
tillsynsmyndigheterna och Riksrevisionen for att underlatta och effektivisera
tillsynen av apotek dven skulle underlitta tillsynen och kontrollen av de
farmaceutiska tjansterna. Det ar darfor angelaget att sddana bestimmelser
genomfors.

54 Samverkan vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden, 2019, Likemedelsverket, dnr 4.3.1 —
2019-019713.

55 Statens tillsyn 6ver apotek och partihandel med likemedel, RIR 2022:11, Riksrevisionen,
s. 66 foch s. 71.

56 Regeringens skrivelse 2022/23:12, Riksrevisionens rapport om statens tillsyn 6ver apotek
och partihandel med lakemedel, s. 4 f.
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5.11 Sammanfattning

Sammanfattningsvis avser TLV att arbeta vidare med ett forslag till en modell for
utbetalning av ersattning till apoteken for utforda farmaceutiska tjanster, dar
farmaceutiska tjanster kollektivt finansieras via ett statligt ramanslag och dar
ersattning till apoteken lamnas genom betalning i efterhand per genomford atgard.

TLV bedomer att ett forfarande dér apoteken registrerar utforda tjanster i ett
centralt register ar mest effektivt och andamaélsenligt. Vidare bedomer TLV att
E-hélsomyndigheten ar den myndighet som bor ansvara for det centrala registret
och att myndigheten bor fa i uppdrag av regeringen att ta fram ett férslag pa hur
detta utformas. I uppdraget till E-hdlsomyndigheten bor inga att identifiera vilka
regler som behovs for att myndigheten ska kunna ta emot registreringar fran
apoteken i ett register och foresla ett regelverk for detta. Det behover ocksa
analyseras om det behover inforas bestimmelser om skyldighet for E-
hélsomyndigheten att 1amna uppgifter till TLV for kontroll och utbetalning av
utforda farmaceutiska tjanster. Uppdraget bor genomforas i samverkan med TLV
och andra berorda intressenter. Vidare foreslas att TLV ansvarar for beslut om
offentlig ersattning till apoteken samt utbetalning av densamma, baserat pa
underlaget som E-hdlsomyndigheten sammanstillt.

TLV konstaterar att det behover finnas mojlighet for myndigheterna att uppticka
och forhindra fusk och 6verutnyttjande av den offentliga ersattningen och att det
vore effektivt om vissa uppgifter ar tvingande for apoteken att ange for att kunna
registrera utford tjanst, till exempel vilken tjanst som utforts, vem som erhallit
tjansten och nir den utforts. Dessutom torde det endast vara mgjligt for apotek med
tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel att registrera utférda tjanster. En
begransning i antal tjanster per person under ett visst tidsspann bedoms ocksa
forhindra att apoteken registrerar flera tjanster pa ett och samma personnummer
och att samma person konsumerar onodigt ménga tjanster.

Medvetet fusk eller 6verutnyttjande av den offentliga ersittningen torde falla inom
Lakemedelsverkets tillsynsansvar dd myndigheten ansvarar for att apoteken lever
upp till de krav som stills pa verksamheten, bland annat om apoteksaktorerna ar
limpliga att bedriva verksamhet. Aven IVO:s tillsyn skulle under vissa
omsténdigheter kunna bli aktuell. Det behover darfor sidkerstillas att det finns
rattsliga majligheter for TLV och E-hialsomyndigheten att lamna uppgift till
Lakemedelsverket och IVO om misstankt missbruk av ersiattning for farmaceutiska
tjanster eller uppgifter om andra oegentligheter som kommer till myndigheterna
kdnnedom och som skulle kunna omfattas av tillsyn.

61



6 Bedomningar och fortsatt arbete
med uppdraget

6.1 Bedomningar efter tva ars arbete med uppdraget

Regeringsuppdraget redovisas slutlig i mars 2024. TLV gor dock, i samband med
denna delrapportering ett antal bedomningar som beror foljande omréden:

e Forsoket med tjansten Inhalationsvdigledning.

e Ersattningsmodell for farmaceutiska tjanster.

e Handlaggningsprocess, regelverk och myndighetsansvar for farmaceutiska
tjanster.

e Halsoekonomisk utvardering av farmaceutiska tjanster.

Dessa beskrivs narmare nedan.

Forsoket med Inhalationsvéagledning

Forsoket med Inhalationsvdgledning avslutades under 2022. Resultatet av
forsoksverksamheten har redovisats av apoteksbranschen och kompletterats med
en litteraturgenomgang genomford av Uppsala universitet, med fokus pa utfallet av
inhalationstjanster pa 6ppenvardsapotek i lander som liknar Sverige.

Utifran kunskapsldget som TLV har idag och baserat pa apoteksbranschens
resultatredovisning av forsoket med Inhalationsvdgledning och Uppsala
universitets litteraturgenomgang av tidigare genomford forskning om
inhalationstjanster pa apotek, gor TLV f6ljande bedomningar.

e Tjansten kan genomféras pa 6ppenvardsapotek och patienter som anviander
inhalatorer visar intresse att ta del av tjansten.

e Apoteksbranschen har visat att den kan utfora tjansten med hog och jamn
kvalitet.

e Ungefar hilften av de apotekskunder som fick tjansten gjorde nagot fel i
samband med anvindningen av inhalatorn.

e Farmaceuterna korrigerar felen, vilket ger patienter battre forutsattningar
att anvianda inhalationslikemedel och fa ut mesta mojliga effekt av dem.

e Resultatet fran litteraturgranskning av tidigare genomford forskning om
inhalationstjanster pa apotek, visar att tjansten leder till férbattringar vad
galler patienters inhalationsteknik, jamte andra parametrar. Det saknas
dock enhetliga utfallsmatt och det finns fa hilsoekonomiska utviarderingar
av dessa tjanster.

62



Inhalationsvdgledning kan darmed vara ett utokat bidrag och komplement till
ovrig halso- och sjukvard for patienter som anvander inhalatorer. Ett eventuellt
beslut om offentlig finansiering bor vara tidsbegransat med krav pa uppfoljning.

Ersattningsmodell fér farmaceutiska tjanster

TLV foreslar en modell f6r utbetalning av ersittning till apoteken for utférda
farmaceutiska tjanster, dar farmaceutiska tjanster kollektivt finansieras via ett
statligt ramanslag och dar ersittning till apoteken lamnas genom betalning i
efterhand per genomford atgard.

For att kunna utveckla ersattningsmodellen bedomer TLV att regeringen bor ge TLV
vagledning om storleken pa ett tinkt ramanslag for farmaceutiska tjanster.

TLV bedomer inte att den offentliga ersattningen for de farmaceutiska tjansterna
utgor ett statligt stod i enlighet EU-fordraget. Skélet till detta ar att samtliga rekvisit
for statsstod inte bedoms vara uppfyllda.

Handlaggningsprocess, regelverk och myndighetsansvar for farmaceutiska tjanster

TLV foreslar ett forfarande dir apoteken registrerar utforda tjanster i ett centralt
register och bedomer att E-halsomyndigheten dr den myndighet som bor ansvara
for det centrala registret. Vidare foreslas att TLV ansvarar for beslut om offentlig
ersattning till apoteken samt utbetalning av densamma, baserat pa underlaget som
E-hilsomyndigheten sammanstillt.

For att kunna utveckla processen samt lamna forslag pa regelverk bedomer TLV att
regeringen bor ge E-hidlsomyndigheten i uppdrag att utforma ett forslag till teknisk
och juridisk 16sning till ett centralt register dar apoteken kan registrera utférda
tjanster och fran vilket det gar att sammanstélla underlag for beslut om utbetalning.
Uppdraget bor genomforas i samverkan med TLV och andra berorda intressenter.

Halsoekonomisk utvardering av farmaceutiska tjanster

TLV:s genomgang av hilsoekonomiska primarstudier avseende farmaceutiska
tjanster visade att farmaceutiska tjanster var kostnadseffektiva i 12 av 16 studier.
Foljsamheten till behandling forbattrades i 10 av 15 studier som en foljd av
farmaceutiska tjanster jamfort med standardservice pa apotek. I samtliga studier
som undersokte hur ndjda patienterna var med den farmaceutiska tjansten
rapporterades att patienterna var nojda.

6.2 Fortsatt arbete med uppdraget

Samverkan i policylabbet kommer att fortsatta under 2023. Expertgruppen
kommer att ha tvd moten och vid behov dialog och méten i mindre konstellationer.

Forsoket med Apotekens lakemedelssamtal fortsatter

Forsoket med Apotekens ldkemedelssamtal pagér fram till sommaren 2023 och
TLV:s projektgrupp avser att pa néra hall folja forsoket och pa olika sitt stimulera
till att tillrackligt manga tjanster genomfors sa att sikra slutsatser ska kunna dras
av utvirderingen. Forskare vid Uppsala universitet ansvarar for utvirderingen som
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till viss del startar under sjilva forsoket. Bearbetning och analys fran insamlade
data sker under andra halvan av 2023. Delrapporter baserade pa enkiter och
observationer beraknas preliminart kunna vara klara i slutet av 2023, medan
rapport avseende registerstudien, samt for utvarderingen som helhet kan blir klar
senast i juni 2024. Preliminara resultat kommer att kunna rapporteras i samband
med TLV:s slutrapportering av regeringsuppdraget i mars 2024.

Ersattningsnivaer

Under 2023 kommer TLV &ven att arbeta med att slutgiltigt bestimma och
konkretisera ett forslag pa en ersattningsmodell. En narmare analys av hur man
hanterar ett fall dir ramanslaget slar i taket, samt vidare analys kring
budgetpaverkan kommer att genomforas.

Utveckla regelverket for farmaceutiska tjanster

Under 2023 ska TLV paborja arbetet med att ta fram ett forslag till ett regelverk for
offentlig finansiering av de farmaceutiska tjanster som testas i forsoks-
verksamheten. Arbetet kommer att krava fortsatt nara samarbete med andra
myndigheter. Regelverket dr beroende av vilken ersiattningsmodell som blir aktuell
och den handlaggningsprocess som foreslas. Vissa delar av regleringen for
farmaceutiska tjanster, till exempel registreringen i det centrala registret, foreslas
att E-hidlsomyndigheten lamnar forslag till enligt forslaget ovan.

6.3 Innovativa sparet

Utover de tva farmaceutiska tjinsterna som testats inom férséksverksamheten har
policylabbet haft som ambition att utforska ett tredje innovativt spar for
utvecklingen av farmaceutiska tjanster.

Som ett forsta steg arrangerades en innovationsworkshop med sarskilt inbjudna
deltagare (se bilaga 7) i november 2022. Syftet var att utforska vad farmaceutiska
tjanster med syfte att forbattra lakemedelsanviandningen skulle kunna vara i
framtiden. Deltagarna hade olika erfarenheter av lakemedelsanviandning fran
apotek, vard, forskning och tjansteutveckling och genom att blanda perspektiv och
erfarenheter gavs goda forutsittningar for innovation.

Workshopen fokuserade kring att generera idéer till farmaceutiska tjanster som
moter tre prioriterade behov:

1. Oka patientens motivation att ta forskrivet likemedel.

2. Underlitta for patienter med manga liakemedel att f6lja ordination.

3. Stodja lakemedelsanvindningen hos patienter som inte sjalva besoker
apoteket.

Designtinkande anviandes som metodologiskt ramverk, eftersom det ar en vil
etablerad metod som anvinds bade inom offentlig och privat sektor for att ta fram
innovativa losningar som skapar viarde. Resultatet av workshopen var sju forslag till
farmaceutiska tjinster, av vilka nigra var delvis 6verlappande. Overgripande kan
konstateras att de kretsade kring tre olika teman:
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e Nya digitala l6sningar for att erbjuda apotekservice.
e Nya fysiska losningar for att erbjuda apoteksservice.
e Paketering och fortydligande av kunderbjudanden, inklusive tjanster.

Policylabbet fortsatter under 2023 att diskutera de olika idéerna, och andra forslag
till farmaceutiska tjanster, utifran viardet for patient och samhaélle, samt svarigheten
att utveckla, testa, utvardera och implementera dessa som farmaceutiska tjanster
med offentlig ersattning i framtiden. Slutlig bedomning och eventuella forslag
redovisas i uppdragets slutrapport.

6.4 Uppdragets avslut

Uppdraget slutrapporteras i mars 2024. Arbetet kan bland annat f6ljas via
maénatliga uppdateringar i policylabbsbloggen pa TLV:s webbplats.
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Bilaga 1 — Deltagare expertgruppen 2022

Nogp @ P e

%o

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Sveriges Kommuner och Regioner - Susanna Eklund

Sveriges Apoteksforening - Fredrik Bostrom

Sveriges Farmaceuter - Erika Larsson och Bjorn Sodergard

Sveriges Lakarforbund - Anna Maria Langkilde

Svenska Lakaresallskapet — Andreas Stomby

Vérdforbundet — Carita Sturesson

Svensk Sjukskoterskeforeningen — Therese Sterner och Emelie Condén
Mellgren

Likemedelsindustriféreningen - Dag Larsson och Gunilla Englund
Apotekarsocieteten (SIG Samhallsfarmaci) - Sofia Kdlvemark Sporrong
IVO - Malin Hellner och Kristina Bramstang

Socialstyrelsen — Annika Ensjo Johansson och Johanna Orraryd
E-hilsomyndigheten - Lisa Ericson och Victoria Throfast
Lakemedelsverket - Brita Sjostrom

Vinnova - Maria Kaaman

SPF Seniorerna - Thony Bjork

PRO - Margareta Jansson

Funktionsritt Sverige — Magnus Andersson

Riksforbundet HjartLung - Pelle Johansson
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Bilaga 2 — Oversikt 6ver studier

inkluderade i litteraturgenomgang

Oversikt 6ver studier om inhalationstjinster som inkluderades i
litteraturgenomgangen; studiepopulation, typ av intervention, studiens langd, antal
interventioner samt om interventionen utfordes fysiskt eller digitalt. Studier
markerade med gratt har endast genomfort tekniska interventioner.

Asztma
Firzta forfattare, Typ av ochieller Alder Amntal Fyzizk eller
publikationzir, land intervention KOL- deltagare Antal deltagare Studiens lingd  interventioner digital
patienter (ir) intervention
Ammari, W. G. {2013) Teknisk Astma (MDI-  4-55 nitot}=56 (39 vuxna), & man 2 Fysigk
Storbritannien anvandare) n{lG)=46 (34 vuxna),
n{CG)=10 (5 vuxna).
Bashed, I A (2008) Teknisk Astma. =14 n=97. & man 4 Fysisk
Australien (Turbuhaler
eller Diskus)
Hammerlein, 4. (2011) Teknisk Astma, KOL =18 n=757. Iman 2 Fysisk
Tyskland
Locke, E. R. (2019 Teknisk KOL M=62,2 n=64. 4 man 34 Videosamtal
Us4 SD=8,5
Rund, K W. (2018} Teknisk Astma, KOL 216 n=219. 1 Fysisk
Nerge
Takemura, M. (2013) Teknisk KOL Vuxna n{tot}=88 vid baseline, 43 Uppfdlining 4  Varierande Fysisk
Japan efter 4 ar. n(1G)=88 vid ar efter antal
baseline, 31 efter 4 ar. interventionen
n{CG)=12 efter 4 4r.
Toumas-Shehata, M. Teknisk Astma 218 nitot}=101, 97 slutférde 1 man. 2 Fysisk
(2014) (Turbuhaler studien. n(1G)=50, n{CG)=51.
Australien eller
Accuhaler)
Armour, C. (2007} Teknisk, Astma 18-75 nitot}=351, n{lG)=165, & man. 34 Fysisk
Australisn annat n{CG)=186.
Apikoglu-Rabus, 5. (2016)  Teknisk, Astma- och =18 n{tot}=81, n{astma)=44, 2 man. 3 Fysisk
Turkiet annat KOL {ACT- n{KOL)=37.
score <20)
Fathima, M. {2021) Teknisk, KOL 40-80 n=27. & man 3 Fysisk och
Australisn annat interventioner®, | telefon
2 uppféljande
telefonsamtal
Gareta-Cardenas, V. Teknisk, Astma 218 nitot)=336, n(lG)=188, & man.p -6 Fysisk
(2013) annat n{CG)=150.
Spanien
Eovacevie, M. (2018) Teknisk, Astma Alla n(tot)=90, n(19-64 ar)=52 & man. 2-3 Fysisk
Serbien annat aldrar
Eritikos, V. {2007} Teknisk, Astma =16 nitot}=48, n(lG)=32, 3 man. 1 intervention, Fysisk
Australien annat n{CG)=16. 2 uppféliningar
Euipers, E. (2017} Teknisk, Astma 18-60 n{tot}=80, n(lG)=39, 11 man. 1 intervention, Fysisk,
Nederldnderna annat n{CG)=41. matningar uppfdljning
varannan via
vecka telefon/mail
Manfrin, 4. (2017) Annat Astma 218 n{tot}=816, n{lG)=400, 9 man. 1 intervention, Fysisk
Tralien n{CG)=416. matningar var
3:2 manad
Mehuys, E. (2008) Teknisk, Astma 18-50 n(tot)=201, n{IG)=107, & man. 3 Fysisk
Belgien annat n{CG)=94.
Nastaravicius, 4. (2018} Teknisk, Astma 218 nitot}=334, n(IG)=224, & man. 2 Fysisk
Litauen annat n{CG)=90.
Paolerdi, G. (2020} Teknisk, Astma =18 2, n(lG)=167, 1 Fysisk
Tralien annat n{CG)=75.
Rodrigues, A T. (2021) Teknisk, Astma, KOL =18 nitot)=132, n(IG}=61, & man. = Fysisk
Portugal annat 1.
Saini, B. (2008} Teknisk, Astma 213 nitot}=83, n{lG)=48, & man. 4 Fysisk
Australien annat, utifrén n{CG)=37.
behov
Serhal, 5. (2021} Teknisk, Astma 218 nitot)=254, n(IG}=143, & man 4 3 fysiskt,
Australien annat (ckontrollerad n{CG)=111_ 1 via telefon
)
van Boven, J. F. (2016} Varierande KOL (lag Vuxna n=88. 3-8 man 2 Fysisk
Nederlinderna féljsamhet
och minst en
exacerbation
senaste Aret)
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Bilaga 3 — Oversikt 6ver utfallsmatt

Oversikt 6ver utfallsmatt som anvints i de inkluderade studierna i
litteraturgenomgangen om inhalationstjanster. Studier markerade med gratt har
genomfort tekniska interventioner. Studier markerade med vitt har haft fler
parametrar i sina interventionen.

Farsta forfattare,
publikationsar, land

Ammari, W. G. (2013}
Storbritannien
Basheti, I. A. (2008)
Australien
Hammerlein, A. (2011)
Tyskland
Locke, E. R. (2013)
usA
Ruud, K. W. (2018)
Norge
Takemura, M. (2013)
Japan
Toumas-Shehata, M. (2074)
Australien

Inhalations-
teknik

Astma-
kontroll

Fadljsam-
het’
v}

FEV | PEF

u

Sjukhus-
vistelser

1

Livs-

kv

alitet

e

Kunskap

Halso-
ekonomi
1]

Armour, C. (2007)
Australien

Apikoglu-Rabus, 5. (2016)
Turkiet

Fathima, M. (2021)
Australien
Garcia-Cardenas, V. (2013)
Spanien

-Mm:kzrmgmed asterizk (*) gnﬂm'utrng.ﬁh:mhet ovriga sjalvrappertenad foljsamhet
2 Sigmifikant forbitring for en av de vl interventionseruppema jAmeGnt mad kentrollzrupp
T Post hoc-analys visads en sipnifikant komeladon mellan ﬁu’bmnvmmmﬂnﬂrpnmgm «och forbarming av PEF-variabilitet (r = 0,31, p = 0,008).

4 Ingen skilinad melian interventionsgruppen och konmolleruppen. Bida farbatmades
* De har matt foljsambet, men inte fore eller efter interventionen uan enda.‘tde;knpmﬁrmﬂmpnpulmm

* Ingen konmolzrupp.

? Uttagsiljsamhesn Skads &in T8% till 83,57, medan sjalv
* Resultat pa CAT test forbirtrades hos interventionsgrappen fram swir (intervall 20-30) vid baslinjen till mirtliz (intervall 10-20) vid studiens skur. Ej signsfikant.

Kovacevic, M. (2018)
Serbien

Kritikos, V. (2007)
Australien

Kuipers, E_ (2017)
Nederidnderna
Manfrin, A. (2017)
Italien

Mehuys, E. (2008}
Belgien

Nastaravicius, A. (2018)
Litauen

Paoletti, G. (2020)
Italien

Rodrigues, A. T. (2021)
Portugal

Saini, B. (2008)
Australien

Serhal, 5. (2021)
Australien

van Boven, J. F. (2016)
Nederidnderna

V]

* Birtrs astmakontroll var forknippad med mer frakvent inhalarionsteknisk ridzivning inpan stadien.

" Fgljsambeten fGrbattrades under 5

nudizperieden, men var inte signiflkant efter 12 veckor (si:ta mitmingen)

foljzamhet minskade fin 00,3 % 6l 97,6% (Foster score adberence questionnaire). Ej signifikant,

" Sigmifikant forbdrring dver tid mom bada interventionsgrapperna. Signifikant forbatming i mmxmmarﬁp]] B {dir tjansten utfirdes av en forskare uthildad som astma-undervisare), il skillnad fin

mmmwsgmp]] A (dar apoteksfanmaceuter uiforde Gansten) efier 12 veckor (:Jsmmammgen]_]a.m.ﬁcn med kontroll,

12 Sigmifikant forbarming inom interventions gruppema efter firsta mterventionen
b Inem jamforelse mellan gruppema. Sizniflkant frbatming inem intsrventionsgnppen och konmrollzruppen.
grupperna. En fordefmisrad subpopulation forbatrade ACT-score

“ Ingen skillnad mellan

" [tiagsfoljsambeten forbitirades, men sjihrapporterad foljsambet var ofarandrad.
" Ingen skillnad mellan prupperna, bada farbarrades.
"7 Sigpifikant frre bokade sjukhusbesdk i inferventionsgruppen Ingen skillnad i akuta sjukhusbesdk.

% Endast matt for KOL-parienter.
" Ingdr i asthma severity score.

= Inpen skilinad msllan pruppema, bida farbarmades

ETUFTED
Signifikant ﬁuhumm!mrmmadlwmﬂgmppmmmﬂmm!eﬁzrﬁ och 12 veckar.
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Bilaga 4 — Samtalsmall for Apotekens

lakemedelssamtal

Samtalsdokument Likemedelssamtal

Bilaga 2 till rutin Likemedelssamtal fysiska apotek
Galler frin: 221101

Apoteksuppgifter:

Apoteksaktor: Apoteksnamn:
Kunduppgifter:

Namn: Personnummer:,

Mail/Postadress:

Telefonnumme

Stéd till farmaceut samtal 1
stall fragor. Lyssna och bekrafta. Anpassa agerande efter kundens svar

1. Firsta motivation till att ta likemedlet:
Exempel inledande fragor:
¢ Vad ténker du om den hér behandlingen/lskemed|et?
o Vad vinner du pa att bérja med det har lakemed|et?
® Har du ndgra fragor om likemedlet eller behandlingen?
Exempel foljdfrégor om kund uttrycker oro/lag motivation
® Finns det ndgot som oroar dig?
e Vad behdver du fér att kénna dig trygg med behandlingen?
& Vad tror du kan hénda om du inte tar lBkemedlet?

2. Firsta om kund &r trygg att hantera likemedlet praktiskt i vardagen
exempel inledande frager:
e Vilken information har du fatt om hur du ska ta lakemedlet?
® Hurska du géra for att ta tabletten varje dag?
Exempel foljdfragor om kund uttrycker utmaningar i att kunna vara féljsam:
e Dunamnde att det kénns svart med...vad tror du skulle underlatta?

3. Summering

Fa kunden att summera vad hen tar med sig och ska géra for att vara foljsam.
Skriv pa Kundkort till kunden ach till héger far att félja upp vid samtal 2
Exempel frégor:

& Vad ténker du om det vi pratat om idag?

] Kund har givit muntligt samtycke till att delta i studie

@ Vad tror du &r viktigast att tanka pd for att ta lakemedlet dagligen?

Farmaceutens dokumentation fran samtal 1

Kund ivation till att ta 15k dl;
Kunden &r motiverad och vill ta likemedlet
Kunden &r tveksam finte motiverad och vill inte ta |gkemedlet

Kundens trygghet i att hantera lskemedlet praktiskt i vardagen
Kunden vet hur, ndr och hur linge Iskemedlet ska tas

Kunden kinner sig trygg i att hantera lskemed|et i vardagen
Kunden uttrycker utmaning med att hantera likemedlet i vardagen

Att folja upp vid samtal 2 [tips/rad/funderingar/utmaningar/oro/annat)

O
O
O
i

Samtal 1 utfort:

Datum Farmaceut:

Samtalsdokument Likemedelssamtal

Samtal 2 bokat:
Besdk pd apoteket |:| TelefonsamtaID Datum: Tid:

stéd till farmaceut samtal 2
stall frigor. Lyssna och bekrafta Anpassa agerande efter kundens svar

1. Fiilj upp dokumentation fran samtal 1
Exempel inledande fraga
® Forra gangen namnde du... vad tanker du om det nu?

2. Fiirsta motivation till att forts:
Exempel inledande fragor:
® Hurupplever du behandlingen nu nér du tagit lakemedlet en tid?
o Vad ténker du om att fortsatta med lakemedlet/behandlingen?
& Har du ként av X biverkan?
Exempel f&ljdfrégor om kund uttrycker ldg motivationforo
e Vad tror du kan hénda om du slutar ta lskemedlet?
& Vad behdver du for att kdnna dig trygg med behandlingen?
® Finns det nagot som oroar dig?

a ta ldkemedlet

3. Firsta hur det fungerat med I3k
Exempel inledande fragor:
®  Hurupplever du att det har gatt att ta ditt lakemedel?
® Nartar du ditt lakemedel? (nar pd dygnet/andra lakemedel)
® Har det hant att du inte tagit ditt lakemedel nagon dag?
o Vad tror du det kan bero pa?
o Har dusjalv funderat pd vad som kan vara en asning?
Ex faljdfrégor om kund uttrycker utmaningar | att kunna vara féljsam:
® Dunimnde att det kénns svirt med ... vad tror du skulle underlatta?

ivardagen

4. Summering
Fa kunden att summera vad hen tar med sig och ska gora for att vara foljsam
Ex fragor:

® Vad tror du &r viktigast att tinka pa for att ta |akemedlet dagligen?

Bilaga 2 till rutin Likemedelssamtal fysiska apotek
Giller fran: 221101

Farmaceutens dokumentation fran samtal 2

Samtal 2 utfort:

Datum: Farmaceut
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Bilaga 5 — Metoder for utvardering av
Apotekens lakemedelssamtal

Registerstudie

For att undersoka om Apotekens likemedelssamtal leder till 6kad f6ljsamhet
kommer den grupp som har tagit del av tjansten att jamforas med personer som
ocksa har fatt blodfettssankande medicin for forsta gaingen, men inte har tagit del av
tjansten.

Registerdata kommer att hamtas fran lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen.
Fokus blir framfor allt pa uttagsfoljsamhet, dvs. om man hamtar sina likemedel sa
att det tacker den tidsperiod det ska. Uppfoljningen kommer att ske under ett ar,
eftersom man i tidigare studier har sett att manga med blodfettssdnkande
behandling bara hamtar ut sin medicin en eller tva ganger, vilket innebar att man
upphor med behandlingen under det forsta halvaret.

For registerstudien bestar urvalet av alla personer i riket som nyinsatts pa statiner,
definierat som att de gjort sitt forsta uttag av dessa lakemedel pa apotek under
oktober 2022-juni 2023 efter att inte ha hamtat ut nagot recept med statiner under
foregaende ar. Efter att tjansten Apotekens likemedelssamtal har utforts (tva
samtal), fyller apoteket i en elektronisk blankett som bland annat innehaller
patientens personnummer. En fil kommer utifran detta att skapas som kommer att
skickas till Socialstyrelsen och Statistiska Centralbyran (SCB) for att flagga de
individer som fatt samtal och de apotek dar samtal skett.

Data kommer fran befintliga nationella register och ar darmed relativt tillforlitliga.
Fréan Socialstyrelsens likemedelsregister hamtas information om uthdmtade
ldkemedel, utvalda kroniska sjukdomar kopplade till statinbehandling (hjartinfarkt,
ischemisk hjartsjukdom, stroke, diabetes) och information om patienten avlidit eller
inte under uppfoljningsperioden. I data ingér datum for uthdmtning av lakemedel
pa apoteket, upplysningar om liakemedlet (ATC kod) och total dos (DDD) samt
datum for inldggning och utskrivning pa sjukhus och kontakter i 6ppenvard,
inklusive diagnoser. Filer konstrueras med nyckel-ID (men inte personnummer).

Fran SCB hamtas utbildningsniva, inkomst (arlig inkomst i kvartiler), fodelseland
(Sverige, 6vriga Norden, 6vriga Europa, ovriga varlden) och civilstadnd.

Foljsamheten mats med lakemedelsregistrets data 6ver uthamtade recept. Andelen
som fortsatter himta ut sina recept over tid jamfors mellan personer som har tagit
del av Apotekens lidkemedelssamtal och en kontrollgrupp. Alla registeranalyser gors
med pseudonymiserade data dar ingen enskild individ kan identifieras. Korrigering
sker statistiskt for de skillnader som kan forviantas mellan individer som tackar ja
respektive nej till tjansten. Det blir viktigt att kunna redovisa bortfall i flera led; alla
patienter erbjuds inte tjdnsten, alla tackar inte ja och alla far inte en uppf6ljning.
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Enkat till patienter
En enkat kommer att skickas till de kunder som har tagit del av tjansten cirka fyra
veckor efter att de har haft sitt andra samtal med farmaceut.

Enkaten innehéller framst slutna, vetenskapligt validerade fragor om motivation,
trygghet till sitt nya lakemedel, generell hilsa, hur de upplever att det gar att
hantera ldkemedlet i vardagen, sjalvupplevd foljsamhet samt socio-demografiska
fragor. Enkaten skickas ocksa till en kontrollgrupp som rekryteras pa apotek som
inte erbjuder Apotekens ldkemedelssamtal, detta for att kunna jamfora svaren med
en kontrollgrupp som far standardbemdétande pa apotek.

I all sjalvrapporterad data ar det svart att sakerstalla tillforlitligheten, eventuella
avvikelser forviantas vara lika i bada grupperna. Genom att fragorna till stora delar
ar validerade, kan tillforligheten 4nda forvantas vara god.

Slutsatser dras fran deskriptiva analyser, samt jamforelser av de tva grupperna.
Slutsatsen kan vara att det ar eller inte adr nagon skillnad mellan grupperna. Studier
fran andra lander har visat skillnader vid liknande tjanster. Flera av fragorna i
enkiten ar samma som har anvints i dessa studier. Som komplement kommer det
som farmaceuterna dokumenterat i samtalsdokumentet att sammanstallas. Dar
finns farmaceuternas bedomning av patientens motivation och eventuella
identifierade lakemedelsrelaterade problem. Dessa kommer aggregerat att jamforas
med patienternas aggregerade resultat.

Observationer

For att fa en storre forstaelse for hur tjansten utfors kommer ett 30-tal samtal
mellan farmaceut och patient spelas in. Cirka 15 farmaceuter ombeds att med
diktafon spela in ett forsta samtal och ett samtal nummer tvd med patienterna.
Samtalen transkriberas ord for ord och anonymiseras samtidigt. Data for analys
bestar av de transkriberade samtalen.

En viss sa kallad observer effect kan forviantas, da det ar fa observationer per
forskningsperson. Det finns dock argument for att 4nda designa
observationsstudien pa detta satt: 1) i den har typen av etnografiska studier ar det
svart att overskada ett for stort material. 2) det ar viktigare fa ta del av flera
farmaceuters agerande snarare an manga observationer fran fa.

Slutsatser dras utifran den analys som gors. Det ar omojligt att i forvag saga nagot
om vilka dessa blir, men kan handla om forslag till forbattringar i tjansten och/eller
utbildningen infor den.

Enkdt till farmaceuter

De farmaceuter (cirka 750 personer) som har fatt en extra utbildning och sedan
genomfort tjansten kommer att fa en enkit skickad till sig vid tva tillfallen; dels en
manad efter att de har borjat arbeta med tjansten, dels under varen 2023. Fragorna
har f6ljande temata: bakgrundsfaktorer, syfte och mél, utbildning (endast forsta
utskicket), rekrytera kunder, utférande av tjansten, farmaceutens upplevelse, varde
for kunden. Enkiten innehéller endast fragor som har anknytning till
farmaceuternas yrkesutovning och svaren aggregeras, dvs. varje farmaceut blir
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anonym. De slutsatser som kan dras handlar om att dels kunna forbattra
utbildningen for farmaceuter, dels att kunna optimera Apotekens likemedelssamtal
utifran professionernas perspektiv.
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Fredrik Bostrém, Sveriges Apoteksférening

Katharina Schmidt Mende, specialistlakare allménmedicin
Gunilla Englund, apotekare, Lif

Tommy Eriksson, apotekare, forskare, MaU

Anna Montgomery, TLV

Anders Pesula, AT-lakare och apotekare

Thony Bjork, apotekare, SPF

Kristofer Klerfalk, apotekare, entreprenér, Cocreation Health
Pia Frisk, sakkunnig (tjl TLV)

Hanna Turesson Bernehed, ExperioLab

Margareta Jansson, PRO

Kristina Jern, apotekare, sjukskoterska, Apotekarsocieteten
Catharina Claesson, Apotek Hjartat

Inge Eriksson, Sveriges Lakarférbund

Emelie Condén Mellgren, Svensk sjukskdterskeforening
Ulrika Gillespie, klinisk apotekare, Region Uppsala
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