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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en dandamalsenlig 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. Myndigheten tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ingar ocksa i myndighetens uppdrag.

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och saker
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 forslag pa 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 genomf6ras som ett policylabb i enlighet
med vad som foreslogs i den forstudie som TLV rapporterade till regeringen i
december 2019.

Detta ar den tredje delrapporten. Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Anna
Montgomery, Sarah Snyder, Eva Stavenberg och Jonas Nilsson.

Fredrik Andersson
stf generaldirektor, TLV



4 (55)

[o]

Innehall

SAMMANTAIINING ... e e e e e e aaanae 6

1 Utgangspunkter for delrapport 3.....cccocveiiieiie et 8
1.1 Regeringens uppdrag till TLV ....ccoooiiiiiii 8
1.2 Definition av farmaceutisk tANSt ... 8
1.3 Process OCh tidplan .....cooo oo 9
1.4 AIDEISSAL ..o 9
1.5 Rapportens diSPOSItION .........ccuuiiiiiiii e 11

2 Slutsatser och forslag om tjansten Inhalationsvéagledning ......................... 12
2.1 Tjansten ar effektiv och kan inforas pa apotek...........ccevvevivveiieeiieecnnenn, 12
2.2 Tjansten moéter ett behov hos patienterna..........ccccceeeveeeiiiiiiiiiiin e, 13
2.3 Regelutveckling bor Ske i tVA STEJ .....ccuvvveeieiiee e 13
2.4 E-halsomyndigheten bor ta fram teknisk I16sning och regler som kréavs.... 14
2.5 Forenklad process utan personuppgifter under 6vergangsperiod ............ 18
2.6 Beslut om statligt bidrag ska vara offentliga..................eeevvviiiiiiiiiiiiiiiinnn. 22
2.7 Statligt bidrag for farmaceutiska tjanster kan regleras genom férordning. 23
2.8 Plan for nationell implementering av tjansten..........cc...ooevvvviiiiieieeeeeeeeiens 24
2.9 Utgangspunkter for statligt bidrag for farmaceutiska tjanster ................... 27
2.10 Statligt ramanslag for Inhalationsvagledning...........cccocoooiiiiiiiiinne e, 27
2.11 Kostnadsbeddmning vid full implementering................eevvveveviiiiieimiieninnnnn. 29
2.12 Utbetalningar och Kostnadskontroll..................eeevuemiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininnnnns 31
2.13 MynNdighetSKOSINAAET .........uuuuiiriieiiieiiiiiirieiiieiieenieeeeereeeeeeeeeeeneeeeeeeeeeneennee 32
2.14 Statligt bidrag for Inhalationsvagledning bor utvarderas 6ver tid.............. 33
2.15 Policylabbets expertgrupp har lamnat synpunkter .............cccccceeeieeeeininnn, 33
2.16 Synpunkter fran patientorganisationer .............c.coeeevveeeeeciiee e e 34
2.17 Synpunkter frAn Astma- och KOL-sjukskaterskornas specialférening...... 35

3 Litteraturgranskning visar att farmaceutiska tjanster ar effektiva.............. 36
3.1 De flesta 6versikter visar att farmaceutiska tjanster ar effektiva............... 36
3.2 Litteraturgranskning av systematiska litteraturoversikter.......................... 38
I Y01 S (= L (=T o [ =1 OO URPPPPIPUPR 38
3.4  Kuvalitetsgranskning av artiklar ..., 40
3.5 Farmaceutiska tjanster har visats vara kostnadseffektiva........................ 40

4 Resultat efter forsdoket med Apotekens lakemedelssamtal ........................ 41
4.1 Tijansten innebar tva radgivningssamtal med farmaceut........................... 41
4.2 Tjansten moter ett tydligt behov hos patienterna ...........ccccceeeeeeeiiiviiinnnnn.. 42
4.3 Tijansten finns implementerad i flera andra lander ............c.ccooooevviveivnnnnnn. 42
4.4 Syftet Med fOrSOKET. .......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiie bbb aeeneee 42
4.5 Forsoket dimensionerades utifran forskningsstudien ..............ccccccveenee. 43
4.6 Nastan 2300 kunder erbjods tjansten och drygt halften tackade ja.......... 44
4.7 Forstagangsuttag pa statiner ar vanligare pa vissa apotek ...................... 46
4.8 Preliminar slutsats av forsokets genomférande ...........cccccceeiveeeiiiiiiiinnnnnn. 47
4.9 Vetenskaplig utvardering vantas klar hosten 2024............cccoooeevvvvvviinnnnnn. 47

5 Aterstdende frAgor infor SIULrAPPOrt ......cocveeveeveeeeieeeeeeeeeeeeee e, 48



5 (55)

Referenser...coccovvevvieeiiiniennennn,

Bilaga 1 — Expertgruppens deltagare ........cccooeeeviieiiiiiiiiie e

Bilaga 2 — Forordningsforslag



6 (55)

Sammanfattning

Felaktig lakemedelsanvandning dr en samhallsutmaning som bade orsakar onodigt
lidande och betydande kostnader. Apoteken kan och vill bidra mer till god och saker
ldkemedelsanvindning dn de gor i dag. Farmaceuternas kompetens inom
lakemedelsomradet kan tas tillvara ytterligare. TLV har darfor fatt i uppdrag att
genomfora en forsoksverksamhet med farmaceutiska tjanster pa apotek.
Farmaceutiska tjanster definieras som radgivning och andra insatser som
genomfors av farmaceut och som ar verksamhet utover apotekens grunduppdrag.
Tjansterna ska ha en vil dokumenterad effekt och darmed kunna motivera beslut
om offentlig finansiering. I TLV:s uppdrag ingar att foresla ersiattningsmodell och
regelverk for farmaceutiska tjanster.

Nationella férsok med tva farmaceutiska tjanster har genomforts

Forsok har genomforts med tva farmaceutiska tjanster, pa cirka 150 apotek:

e Inhalationsvdgledning som riktar sig till patienter med astma eller KOL
som anvander inhalatorer. Tjansten syftar till att ge patienten stod i
inhalationsteknik och hantering av inhalatorn.

e Apotekens lidkemedelssamtal som riktar sig till patienter som ar nyinsatta
pa lakemedel som innehéller statiner som ar forebyggande mot hjart-
kirlsjukdom. Tjansten ar utformad for att ge stod i savil motivation att ta
ldkemedlet som i praktisk hantering av 1ikemedlet i vardagen.

Utvarderingen av forsoket med Inhalationsvagledning ar avslutad. TLV lamnar i
denna delrapport ett underlag for regeringen att ga vidare med avseende den
tjansten. Utvarderingen av Apotekens lakemedelssamtal pagar genom vetenskapliga
studier vid Uppsala universitet. Resultatet och en sammantagen bedomning av den
tjansten kommer att redovisas i uppdragets slutrapport, liksom en redovisning av
arbetet inom det tredje, sa kallade innovativa sparet for farmaceutiska tjanster.

Tjansten Inhalationsvagledning leder till férbattrad inhalationsteknik och kan
implementeras pa apoteken

Forsoket med Inhalationsvigledning visade att tjdnsten kan genomforas pa fysiska
apotek och via en digital 16sning inom e-handeln. Apoteksbranschen har visat att
den kan utfora tjainsten med hog och jamn kvalitet. Ungefar hilften av de
apotekskunder som fick tjansten gjorde nagot fel i samband med anvandningen av
inhalatorn. Farmaceuterna korrigerar felen, vilket ger patienter bittre
forutsattningar att f ut mesta mojliga effekt av lakemedlen. Tidigare genomforda
forskningsstudier om inhalationstjanster pa apotek, som sammanstillts av Uppsala
universitet, bekraftar att tjansten leder till forbattringar vad galler patienters
inhalationsteknik, jamte andra parametrar.

Patienter som anvander inhalatorer visar intresse att ta del av tjinsten, som moter
det behov av att utbilda i inhalationsteknik som beskrivs i behandlings-
rekommendationer for astma och KOL. En utveckling dar apoteken bidrar till att
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oka patienternas forutsattningar for god effekt av lakemedelsbehandlingen
vialkomnas av patientforetradare och astma- och KOL-sjukskoterskor.

TLV foreslar att regler for farmaceutiska tjanster utvecklas successivt

TLV lamnar forslag till regeringen om hur regler for statligt bidrag till apotek for
genomforda farmaceutiska tjanster skulle kunna regleras och fungera i praktiken.

TLV foreslar

e att E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag att ta fram ett forslag pa en teknisk
l6sning, dar apoteken kan registrera utforda tjanster och fran vilket det gar
att sammanstilla underlag for beslut om utbetalning av bidrag. I uppdraget
bor ingd att foresla vilka regler som behovs for att mgjliggora nodvandig
personuppgiftsbehandling.

e att E-hdlsomyndigheten tillsammans med Likemedelsverket bor utreda om
tjansterna ska regleras i lagen om handel med likemedel.

For att inte forlora de satsningar och det engagemang som byggts upp inom
apoteksbranschen till f6ljd av TLV:s regeringsuppdrag foreslar TLV ocksa
e att ett forenklat forfarande utan behandling av personuppgifter bor inforas
under en 6vergangsperiod for tjansten Inhalationsvigledning, i avvaktan pa
E-hilsomyndighetens forslag pa en mer permanent 16sning.
e att regeringen beslutar om en forordning om statligt bidrag for
farmaceutiska tjanster som reglerar det forenklade forfarandet.
e att offentlighets- och sekretessforordningen bor dndras sé att beslut om
bidrag for farmaceutiska tjanster undantas fran sekretess.

Statligt ramanslag for Inhalationsvagledning beraknas till 18 miljoner kronor

TLYV foreslér en ersattningsmodell dar farmaceutiska tjanster finansieras via ett
statligt ramanslag. Ett bidrag till apoteken bor utgd genom betalning per genomford
tjanst. Det statliga bidraget till apotek per ar vid full implementering av tjansten
Inhalationsvigledning berdknas uppga till knappt 18 miljoner kronor, vilket skulle
utgora det statliga ramanslaget. Det omfattar inte kostnader som uppstar pa
myndigheterna.

Beridkningen baseras pé att forvantat antal vagledningar under tolv manader ar
cirka 170 000 vilket innebar drygt tva utférda farmaceutiska tjanster per apotek och
vecka. Utover ersittning for tjdnsten Inhalationsvigledning ingéar dven bedomda
arsvisa kostnader for grundutbildning samt kompetensutveckling f6r farmaceuter.
Bidraget per Inhalationsvigledning dr 105 kronor. TLV bor ansvara for beslut om
och utbetalning av bidraget till apoteken.

Litteraturgranskning visar att farmaceutiska tjanster ar effektiva

TLV har fatt stod fran SBU med att soka fram systematiska litteraturoversikter om
farmaceutiska tjanster som finns publicerade i den vetenskapliga litteraturen. Syftet
med granskningen var att kunna ge svar pa vilka farmaceutiska tjanster som ar
vanligast forekommande, vilka resultat som har studerats samt hur effektiva
tjansterna bedomts vara. Granskningen visade att farmaceutiska tjanster bedomdes
vara effektiva i 44 av 57 inkluderade oversikter.
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1 Utgangspunkter for delrapport 3

TLV har regeringens uppdrag att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutiska tjanster som utfors pa oppenvardsapotek. TLV fick uppdraget i
december 2021* och har hittills Iimnat tva rapporter. Den forsta redovisades i
februari 20222 och den andra i februari 2023.3 Detta ar dirmed den tredje
delrapporten. Uppdraget forlangdes 20234 och kommer att slutrapporteras i
december 2024.

I detta kapitel redogor vi for vad uppdraget innebér, beskriver hur vi tagit oss an
uppdraget och ger en 6verblick av det som rapporterats i de tva tidigare
delrapporterna.

1.1 Regeringens uppdrag till TLV

Uppdraget innebar att genomfora en forsoksverksamhet med farmaceutiska tjanster
som utfors pa 6ppenvardsapotek med syftet att bidra till en forbattrad
lakemedelsanvindning. Farmaceutiska tjanster definieras som radgivning som
genomfors av farmaceut och som ar verksamhet utover apotekens grunduppdrag.
Tjansterna ska kunna utforas pa de flesta apotek och ha en vil dokumenterad effekt
och darmed kunna motivera beslut om offentlig finansiering. Uppdraget inkluderar
att lamna forslag pa offentlig ersattningsmodell och regelverk for farmaceutiska
tjanster.

Forsoksverksamheten ska bedrivas med utgangspunkt i det forslag om ett sa kallat
policylabb (beskrivs i avsnitt 1.4) som ldmnades till regeringen efter férstudien i
december 2019.5

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
lakemedelsbehandling. Exempelvis kan forbattrad lakemedelsanviandning hos
patienten innefatta bade 6kad motivation att ta sitt likemedel och 6kad forméaga att
inta och hantera sitt likemedel. TLV har aven tolkat uppdraget sa att
utgangspunkten ar att undersoka hur farmaceutiska tjanster kan bli ett utokat
bidrag och komplement till 6vrig hilso- och sjukvard.

1.2 Definition av farmaceutisk tjanst

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

1 TLV:s regleringsbrev 2021

2 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 1

3TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 2

4 TLV:s regleringsbrev 2024

5 TLV. Farmaceutisk tjanst pa oppenvardsapotek —forstudie infor en férsoksverksamhet
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En farmaceutisk tjdnst dar radgivning om ldkemedelsanvdndning som utfors av
farmaceut pa oppenvardsapotek och som gar utover den radgivning som ingar i
grunduppdraget. Grunduppdraget avseende radgivning regleras i lagen om
handel med ldkemedel och i Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utldmnande av lakemedel och teknisk sprit. Tjdnsten kan utforas genom ett fysiskt
mote eller via digital interaktion mellan farmaceut och patient pa oppenvdrds-
apotek. Ofta krdvs en tilliggsutbildning for farmaceuter som utfor farmaceutiska
tjanster.

De farmaceutiska tjinsterna som testats inom forsoksverksamheten har bedomts
ligga utanfor grunduppdraget enligt 2 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel.
Detta har beskrivits i tidigare delrapporter och stimts av med Likemedelsverket
som bedriver tillsyn av lagen om handel med lakemedel.®

1.3 Process och tidplan

Vi har planerat och genomfort tva nationella forsok med farmaceutiska tjanster,
Inhalationsvdgledning och Apotekens Likemedelssamtal. Figur 1 visar de olika
aktiviteter som genomforts och nér i tiden de skett, samt innehéllet i de fyra
delrapporterna.

Figur 1. Genomforda aktiviteter inom uppdraget att genomfdra en férsdksverksamhet med
farmaceutiska tjanster pa apotek.

Ev. politiskt beslut
om tidsbegransad
eller permanent
implementering av
farmaceutisk tjanst,

2021 2022 2023 2024

Forsok 1 Forsok 2

Inhalations- Apotekens och fortsatt

végledning lakemedelssamtal vidareutveckling.
Apoteksbranschens Apoteksbranschens

utvardering férsok 1 utvardering férsok 2

Effektstudie
Uppsala universitet

Litteraturgranskning
Uppsala universitet

Litteraturgranskning
SBU + TLV

Innovativt spar

Delrapport 1 — feb, 2022

+ Kartlaggning av patientbehov
« Idégenerering

« Definitioner

« Krav pa effektutvardering

Delrapport 2 - feb, 2023
* Resultat férsok 1

« Planering av forsék 2

« Ersattningsmodell

+ Handl&ggningsprocess

Delrapport 3 — feb, 2024

+ Fdrslag for Inhalationsvagledning
+ Regelutveckling

« Erséttning, budgetpaverkan

+ Preliminart resultat férsék 2

Slutrapport — dec, 2024

+ Resultat av férsok 2

+ Sammantagen bedémning
« Innovativt spar

+ Planering av férsék 1 « Juridiska férutsattningar
« Kostnadseffektivitet

« Innovativt spar

+ Internationell forskning

1.4 Arbetssatt

Av uppdragsbeskrivningen framgar att forsoksverksamheten ska bedrivas som ett
s kallat policylabb. Policylabb ar en av metoderna i Smart policyutveckling, ett
koncept som stods av Vinnova?, se Vinnovas beskrivning av begreppen i figur 2 och
3. Policylabb ar en etablerad metod for att bidra till I6sningar av komplexa
samhallsutmaningar nationellt och internationellt.®

6Se delrapport 2 s. 14 och delrapport 1 s. 55

”Vinnova, (Verket for innovationssystem) ar Sveriges innovationsmyndighet, med uppdrag att starka Sveriges
innovationsférmaga och bidra till hallbar tillvaxt

8 Vinnova. Verktyg for smart policyutveckling


https://www.vinnova.se/m/hur-kan-offentlig-sektor-mota-morgondagens-samhallsutmaningar/smart-policyutveckling/nationella-och-internationella-policylabb/
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Figur 2. Beskrivning av konceptet Smart policyutveckling.®

Smart policyutveckling &r manga olika metoder, praxis och arbetssatt

Kraven p& en mer 6ppen och agil offentlig sektor okar i takt med férandringar och komplexiteten i
samhallsutvecklingen. Innovationer och nya livsstilar sétter press pa gallande lagar, regler och
invanda arbetssatt hos myndigheter och dvriga offentliga aktorer. Risken &r att offentliga
organisationer prioriterar stabilitet och att undvika misstag — i stallet for att vaga ta nddvandiga 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 3. Beskrivning av policylabb.1°

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

Policylabbet for farmaceutiska tjanster bestar 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.™
Utgangspunkten for arbetet i policylabbet ar samverkan och samskapande, men
med tydliga roller och ansvar. Policylabbet har haft arbetsmoten var tredje vecka,
med syfte att tillsammans genomfora forsoksverksamheten och identifiera och 16sa
kniackfragor. Projektgruppen har fokuserat pa att vara transparenta och inkludera
externa parter i arbetet. Arbetet i policylabbet har bland annat beskrivits i
manatliga blogginlagg pa TLV:s webbplats.2

Till policylabbet har ocksa en rddgivande expertgrupp knutits med representanter
fran halso- och sjukvarden, apoteken, lakemedelsforetag, akademin,
professionerna, myndigheter och patienter, se deltagare i bilaga 1. Expertgruppen
har haft ett mote under 2023 och darutover har enskilda moten genomforts med
expertgruppens medlemmar for att specifikt diskutera olika fragor.

Policylabbet har enats om en vision, det vill sdga en tydlig framtidsbild att ta sikte
pa och striiva mot. Visionen #r: Ar 2030 har likemedelsanvindningen optimerats
inom flera terapiomraden genom farmaceutiska tjdnster pa apotek, se figur 4.

9Vinnova. Smart policyutveckling kan lyfta samhallet

0 Vinnova. Verktyg for smart policyutveckling

11 Apoteket, Apotek Hjartat, Kronans Apotek (inklusive fore detta Apoteksgruppen), DozApotek och Apotea.
12TLV. Policylabbsbloggen
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Figur 4. lllustration éver angreppsséattet och gemensam vision i policylabbet for farmaceutiska tjanster.

Den stora och komplexa TLV:s regeringsuppdrag Var vision Tjanster som kan bidra
samhaélisutmaningen. &r ett saft, bland flera till att I6sa utmaningen’
andra, att bidra till att I6sa
samhdllsutmaningen.

Inhalations-

Li - Apotekens
vagledning Lékemedels-
- till patienter samtal till
- med astma

patienter

eller KOL nyinsatta pa
Y statiner
f
Ar 2030 har
Offentligt lakemedels- )
finansierade anvéndningen ] Lﬁpntekens
" . _ dkemedels-
farmaceutiska optimerats inom flera samtal till
tisnster pa terapiomraden genom andra patient-
farmaceutiska tjanster grupper
apotek 5
pa apotek.

Annan
farmaceutisk
tidnst

Annan
farmaceutisk
tjanst

* Tjanster dar forsok genomforts (bld) och tjanster som diskuteras inom det sa kallade innovativa
spéret (rosa).

1.5 Rapportens disposition

I kapitel 2 presenterar vi TLV:s slutsatser och forslag nar det géller tjansten
Inhalationsvigledning. Det inkluderar forslag till regelutveckling, kostnads-
beridkning for statligt ramanslag, plan f6r nationell implementering och kostnader
for myndigheterna.

I kapitel 3 presenterar vi var analys och slutsatser av tidigare genomford forskning
om farmaceutiska tjanster.

I kapitel 4 beskriver vi apoteksbranschens redovisning av resultat efter forsoket
med tjansten Apotekens ladkemedelssamtal.

I kapitel 5 beskrivs de fragor som aterstar att analysera infor att uppdraget
slutrapporteras i december 2024.
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2

Slutsatser och forslag om tjansten
Inhalationsvagledning

Regeringsuppdraget redovisas slutligt i december 2024. TLV ldmnar dock i denna
delrapportering ett antal forslag som beror tjansten Inhalationsviagledning. Dessa
redovisas nedan.

2.1

Tjansten ar effektiv och kan inforas pa apotek

Forsoket med Inhalationsvagledning avslutades under 2022. Resultatet av
forsoksverksamheten redovisades i delrapport 2 och bestéar av:

apoteksbranschens redovisning av resultatet av det genomforda forsokets
och

en litteraturgenomgang genomford av Uppsala universitet, med fokus pa
utfallet av inhalationstjanster pa 6ppenvardsapotek i lander som liknar
Sverige.14

TLV har gjort foljande bedomningar utifrdn genomford forsoksverksamhet och
resultatredovisning:

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

Apoteksbranschen har visat att den kan utfora tjainsten med hég och jamn
kvalitet.

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

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

Resultatet fran litteraturgranskning av tidigare genomférd forskning om
inhalationstjanster pa apotek visar att tjansten leder till forbattringar vad
giller patienters inhalationsteknik, jamte andra parametrar. Det finns dock
fa hdlsoekonomiska utviarderingar av dessa tjanster.

Tjansten Inhalationsvagledning kan ddrmed vara ett utokat bidrag och
komplement till 6vrig hilso- och sjukvard for patienter som anvinder
inhalatorer.

13 Sveriges Apoteksforening. Forsoksverksamheten med Inhalationsvagledning pa svenska apotek varen 2022
14 Kalvemark Sporrong. S. Oversikt éver inhalationstjanster p& éppenvardsapotek 2022.
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2.2 Tjansten moter ett behov hos patienterna

Inhalationsvigledning ar en tjanst som riktas till patienter med astma eller KOL och
som anvander inhalationslikemedel. Tjansten syftar till att 6ka patientens formaga
att anvianda inhalatorn pa ritt sitt och dirmed oka forutsittningarna att patienten
far optimal effekt av 1ikemedelsbehandlingen.

Under 2022 himtade totalt 950 000 patienter mellan 0 och 85 ar ut minst ett
lakemedel pa recept mot astma eller KOL vid drygt 4 miljoner tillfillen.
Motsvarande siffra for patienter mellan 20 — 85 ar ar cirka 750 000 och de hamtade
ut recept vid cirka 3,4 miljoner tillfdllen.'s For att behandlingen ska bli effektiv ar
det viktigt att en passande inhalator viljs, att patienten lar sig hantera sin inhalator
och att i sa stor utstrackning som mojligt undvika byten av inhalatortyp.©

Enligt tidigare studier ar det endast var tredje patient som anvéinder sin inhalator
pa ett korrekt satt'7, vilket kan innebara att effekten av behandlingen blir
otillracklig, helt uteblir eller att sjukdomen forvirras.!8 19Patientutbildning i
inhalationsteknik ar darfor av storsta vikt2°, ndgot som konstaterades i
Socialstyrelsens senaste utvardering av varden vid astma och KOL?* och i
Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer for astma2? och KOL23. Det gors
i dag av forskrivande ldakare och av specialiserade astma-och KOL-sjukskoterskor
dar sddana mottagningar finns. Det ar dock visat i vetenskapliga studier fran olika
lander att patienters inhalationsteknik forbéttras av vigledningstjanster som utfors
pa apotek.24

2.3 Regelutveckling bor ske i tva steg

Verksamhet med offentligt ersatta farmaceutiska tjanster pa apotek ar ett nytt och
diarmed oreglerat omrade. TLV har darfor analyserat olika alternativ for hur
tjansterna skulle kunna regleras.

Statligt bidrag i stéllet for offentlig ersattning for tjansterna

I de tva tidigare delrapporterna har genomgaende begreppet offentlig ersdtining
anvants, men TLV bedomer nu att begreppet statligt bidrag ar mer lampligt. Skilet
till det ar att ersattningen for utférda tjanster inte kommer att vara helt
kostnadstackande och dessutom foreslas finansieras via ett statligt ramanslag som
endast lamnas i mén av tillgang pa medel.

15 Socialstyrelsen. Statistikutdrag Lakemedelsregistret, 2024-01-04.

16 L arsson K. Val av inhalator &r av stor vikt vid behandling av Astma och KOL, Lakartidningen. 2019

17 Sanchis J. Systematic review of errors in inhaler use. Has patient technique improved over time?, Chest. 2016
18 Levy ML. 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, Prim
Care Respir J. 2013

19 Molimard M, Chronic obstructive pulmonary disease exacerbation and inhaler device handling: real life
assessment of 2935 patients. Eur Respir J. 2017

2 Crane MA. Inhaler device technique can be improved in older adults through tailored education: findings from a
randomized controlled trial. NPJ Prim Care Respir Med. 2014

21 Socialstyrelsen 2018. Utvardering av varden vid astma och KOL, 2018

2 | akemedelsverket. Behandlingsrekommendation: Astma hos barn och vuxna, 2023.

2| akemedelsverket. Behandlingsrekommendation: Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), 2023

2 Kalvemark Sporrong. S. Oversikt 6ver inhalationstjanster p& éppenvardsapotek 2022
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TLV:s forslag: E-halsomyndigheten bor ta fram en langsiktig teknisk 16sning och
reglering, men ett férenklat forfarande inférs under en 6vergangsperiod

TLV har utrett hur statligt bidrag till apoteken for genomforda farmaceutiska
tjanster skulle kunna fungera i praktiken och foreslar sammanfattningsvis att:

¢ E-hilsomyndigheten bor fa i uppdrag av regeringen att ta fram ett forslag pa
hur en teknisk 16sning kan utformas, dar apoteken kan registrera utforda
tjanster och fran vilket det gér att sammanstalla underlag for beslut om
utbetalning av bidrag. I uppdraget bor inga att 1amna forslag pa lamplig
registerlosning och foresla vilka regler som behovs for att majliggora
nodvandig personuppgiftsbehandling. TLV foreslar aven att
E--hilsomyndigheten tillsammans med Likemedelsverket bor utreda om
tjansterna ska regleras i lagen om handel med likemedel. Arbetet i
uppdraget bor ske i samverkan med TLV, Lakemedelsverket, IVO och
apoteksbranschen.

o Ett forenklat forfarande utan behandling av personuppgifter bor inforas
under en 6vergangsperiod for tjansten Inhalationsvigledning, i avvaktan pa
E-hilsomyndighetens forslag pa en mer permanent l6sning. Det forenklade
forfarandet bor regleras genom en forordning om statligt bidrag for
farmaceutiska tjanster i form av Inhalationsvéigledning. TLV lamnar ett
forslag pa en sadan forordning, se bilaga 2.

e Offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) bor dndras sa att beslut
om bidrag for farmaceutiska tjanster undantas fran sekretess enligt punkten
16 i bilagan.

Dessa forslag beskrivs mer ingdende nedan.

2.4 E-halsomyndigheten bor ta fram teknisk [6sning och
regler som kravs

Figur 5 nedan visar hur handlaggningsprocessen fran det att apoteken genomfor en
farmaceutisk tjanst till att de far statligt bidrag for den praktiskt bor fungera.2s
Processen bedoms vara den mest andamaélsenliga och kostnadseffektiva pa langre
sikt. Sarskilt om fler tjdnster kan bli aktuella i framtiden. Processen innebar att
apoteken registrerar utford tjanst hos E--hdlsomyndigheten, som sammanstéller
uppgifterna och skickar dem till TLV som underlag for beslut om statligt bidrag.
Handlaggningsprocessen ska folja forvaltningslagen.

S TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 2, s. 48 ff
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Figur 5: Forslag pa handlaggningsprocess for statligt bidrag till farmaceutiska tjanster. (EHM star for
E-halsomyndigheten)

Apotek registerar EHM sammanstaller

Apotek utfor tjanst —— tjanst i centralt —> underlag fran

register registret
\Z
|
. | TLV granskar och .
EHM sklgkar underlag 5 beslutar om 5 TLV betalar ut till
till TLV . apotek
utbetalning

TLV har samverkat med E-hélsomyndigheten, som bedémer att myndigheten
behdver ett regeringsuppdrag for att utreda fragan i en forstudie

TLV har samverkat med E-hialsomyndigheten kring fragorna om handlaggnings-
processen och forslaget till regelverk. I ett forslag till reglering behover olika
perspektiv vagas in, sdsom juridik, IT-losningar och praktiskt handhavande. Vid val
av lamplig 16sning behover dven kostnadsaspekter beaktas.

E-hélsomyndigheten anser att myndigheten behover genomfora en forstudie for att
utreda detta vidare. Forstudien bor syfta till att ta fram ett forslag pa hur ett centralt
register eller databas kan utformas och utreda vilka regelverksférandringar som
kravs for att det ska vara mojligt att kunna begéara in, ta emot och lagra dessa nya
uppgifter fran apoteken i ett register eller i en databas. Aven apoteken behéver
anpassa sina system si att de kan rapportera in de uppgifter som krévs. Det finns
enligt E-hdlsomyndigheten olika val for teknisk 16sning for farmaceutiska tjanster
och regelverket behover anpassas till den 16sning som bedoms vara mest
andamalsenlig. E-hidlsomyndigheten har inte mojlighet att utreda detta utan ett
sarskilt uppdrag fran regeringen.

| uppdraget bor inga att analysera och lamna forlag pa lamplig 16sning samt vilka
regler som behdvs for att mojliggora nddvandig personuppgiftsbehandling

I E-hilsomyndighetens uppdrag bor dven inga att utreda vilket rattsligt stod som
behovs for att apoteken och E-hidlsomyndigheten ska kunna behandla
personuppgifter i enlighet med handlaggningsprocessen. TLV bedomer att apoteken
bor registrera vilken tjanst som har utforts (till exempel Inhalationsvigledning) och
vilken person som tagit del av tjansten. Apoteken behover stod for att kunna samla
in uppgifterna och registrera dem i registret. E-hdlsomyndigheten behover stod for
att kunna behandla uppgifterna och 6verlaimna dem i avidentifierad form till TLV
for att TLV ska kunna sikerstilla korrekta utbetalningar och for att forhindra
eventuellt fusk och 6verutnyttjande av det statliga bidraget. E-halsomyndigheten
behover ocksé stod for att kunna lamna uppgifterna till 6vriga myndigheter, i den
form som kravs, dar dessa kan ha betydelse vid tillsyn och uppfoljning.

Kansliga personuppgifter har ett sirskilt skydd i forfattningar som reglerar
personuppgiftsbehandling. Utgangspunkten for behandling av kiansliga
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personuppgifter ar att den ar forbjuden.2¢ Det finns dock vissa undantag fran
forbudet dar behandlingen av kansliga personuppgifter far ske, med stod av artikel
9,2 g i EU:s dataskyddsforordning, om behandlingen ar nodvandig med hansyn till
ett viktigt allmént intresse som foljer av lag och inte innebar ett otillborligt intréng i
den registrerades personliga integritet.2”

For att det ska vara tillatet for 6ppenvardsapoteken att behandla personuppgifter
maste uppgifterna samlas in for sarskilt angivna och berattigade andamal. Det ska
alltid finnas ett stod i dataskyddsférordningen (GDPR), en sa kallad rattslig grund,
kopplad till varje &ndamal for vilket personuppgifter behandlas.

Apoteksdatalagen (2009:367) reglerar personuppgiftsbehandling vid
oppenvardsapotekens detaljhandel med lidkemedel m.m. som &r helt eller delvis
automatiserad, eller dar uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i en
strukturerad samling av personuppgifter, som ar tillgdngliga for sokning eller
sammanstallning enligt siarskilda kriterier. Av 8 § framgar for vilka &ndamal
personuppgifter far behandlas. I 8 § 8 apoteksdatalagen anges att personuppgifter
far behandlas om det dr nodvandigt for halsorelaterad kundservice. Personuppgifter
som behandlas i detta syfte far inte omfatta nagon annan 4n den som lamnat sitt
samtycke till behandlingen. I forarbetena till bestimmelsen anges att vad som avses
med hilsorelaterad kundservice far utvecklas genom praxis och de rutiner som
oppenvardsapoteken kommer att ta fram, samt att hilsorelaterad kundservice kan
komma att innefattas av apotekens skyldighet att erbjuda konsumenterna
radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel.28

I TLV:s forsta delrapport i aktuellt uppdrag utreddes om de tjanster som var
aktuella att prova inom ramen for uppdraget var att anse som héalsorelaterad
kundservice eller hilso- och sjukvard. TLV landade i bedomningen att de
farmaceutiska tjanster som testats inom forsoksverksamheten inte kunde anses
utgora halso- och sjukvard i enlighet med hilso- och sjukvardslagen. Bedomningen
gjordes mot bakgrund av tidigare utredningar och befintlig praxis pa omradet och
efter samrad med Likemedelverket och Inspektionen for vard och omsorg (IVO).29
Gransdragningen mellan halsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvard har
aven beskrivits av Trekloverutredningen.3°TLV bedomer att det ar mojligt for
apoteken att behandla personuppgifterna redan i dag om de har kundens samtycke,
men E-halsomyndigheten saknar den mgjligheten.

Det bor aven ingd i E-hdlsomyndighetens uppdrag att utreda om 8 § 8
apoteksdatalagen medfor en effektiv hantering eller om lagen behover dndras sa att
uppgifterna ska kunna behandlas utan samtycke nir en kund far en farmaceutisk
tjanst.

2% jfr artikel 9 Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flddet av sddana uppgifter och om
upphéavande av direktiv 95/46/EG - allmén dataskyddsférordning

27 3 kap. 3 § lag (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydd

2 Prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden, s. 349

2 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 1, s. 57

3 Treklgverutredningen (SOU 2022:27). Begransningar i méjligheterna for vissa aktorer att f tillstand

att bedriva 6ppenvardsapotek, s 76 ff
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| uppdraget bor inga att utreda om uppgifter om farmaceutiska tjanster bor
inkluderas i Nationella lakemedelslistan

I ett uppdrag till E-hdlsomyndighetens bor inga att utreda om det ar en
andamalsenlig l6sning att uppgifterna om utfoérda farmaceutiska tjanster skulle
kunna finnas i Nationella likemedelslistan (NLL). Det behover ocksa utredas vilka
andringar av lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista som behovs for att
personuppgifter om utforda farmaceutiska tjanster ska kunna omfattas och
behandlas av E-halsomyndigheten.

TLV bedomer att fordelen med att ha uppgifterna om utférda tjanster i NLL bland
annat skulle vara att det ger mojlighet for personal inom halso- och sjukvarden att
se att patienten har fatt en farmaceutisk tjanst. Detta har efterfragats av
representanter for av halso- och sjukvarden under TLV:s arbete med uppdraget.
Dessutom skulle patienter fa del av samma information som apoteket och varden.
Det skulle ocksd kunna skapa forutsiattningar for utvirdering och uppf6ljning av
tjansterna. Apoteken skulle ocksa ha mojlighet att se om patienten redan fatt
tjansten tidigare, vilket skulle kunna forhindra att tjinsterna overutnyttjas. Av
E--hilsomyndighetens forstudie om hur en kommande nationell likemedelslista
skulle kunna forverkligas angavs bland annat att en gemensam lakemedelslista,
forutom en sakrare lakemedelsbehandling, ocksa kan mgjliggora utveckling av nya
tjanster for patienten bade hos apoteken och hos hilso- och sjukvarden.3!

Det behover aven utredas om tjansterna ska regleras i lagen om handel med
lakemedel

I samband med att E-hdlsomyndigheten utreder fragan om registerforingen och
vilka tekniska l16sningar som behovs bedomer TLV att E-hialsomyndigheten
tillsammans med Lakemedelsverket bor utreda om det ar lampligt att infora en
begrinsad reglering for farmaceutiska tjanster i lagen om handel med likemedel.
Regleringen i lagen kan vara kortfattad och innehalla ett uttryckligt bemyndigande
till regeringen eller den myndighet regeringen bestaimmer att meddela ndrmare
foreskrifter om farmaceutiska tjanster och statligt bidrag for dessa. TLV ser att det
kan finnas fordelar med att reglera tjansterna via lagen. Apotekens verksamhet
skulle da fa en sammanhaéllen regleringen som i stort foljer regelverket for
expedierade liakemedel och definitionen av farmaceutiska tjanster skulle behéva
inforas i lagen. Tjansterna i sig skulle ocksd omfattas av Likemedelsverks tillsyn,
vilket medfor att mojligheten att uppticka och ingripa mot fusk eller andra
felaktigheter 6kar. Den personuppgiftsbehandling som mojliggor tillsyn av varje
utford tjanst och ger mojlighet till uppfoljning av effekten skulle dven fa stod i lag.

De farmaceutiska tjanster som testats inom ramen for aktuellt regeringsuppdrag
har bedomts falla utanfor 6ppenvardsapotekens grunduppdrag.32 Grunduppdraget
aterfinns i 2 kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel och utgor en portalparagraf.
Mer detaljerade krav pa 6ppenvardsapotekens verksamhet foljer bland annat av
ovriga paragrafer i 2 kap. lagen om handel med ldkemedel, forordningen om handel
med lakemedel och Lakemedelsverkets foreskrifter. Utover detta ar apoteken fria

31 E-halsomyndigheten. Forstudie om genomforande av nationella lakemedelslistan, s. 9
32 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 1, s 52 ff
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att tillhandahalla sina kunder olika produkter och tjanster som inte omfattas av de
krav som stills i regelverket.

Att erbjuda farmaceutiska tjanster utanfor grunduppdraget ar valfritt for
oppenvardsapoteken och detta galler aven for de tjanster som apoteken kan komma
att fa statligt bidrag for. Dock stélls det vissa krav for att ha mojlighet att fa statligt
bidrag for tjansterna, till exempel att det enbart ar legitimerad apotekare eller
legitimerad receptarie som far utfora tjansterna. Kraven kan komma att variera
beroende pa vilka tjanster som kan komma att omfattas av statligt bidrag, olika
typer av tjanster kan dven vara forknippade med storre eller mindre risker for
felaktigt utnyttjande av det statliga bidraget samt risker for patienter varpa behovet
av tillsyn kan variera.

Aven om tjinsterna framéver kan komma att omfattas av lag kommer det att
behovas en forordning som framfor allt reglerar det statliga bidraget for tjansterna.
TLV bedomer att en sddan férordning i stort bor kunna 6verensstaimma med den
reglering som TLV foreslar for en 6vergangsperiod. Detta beskrivs nirmare nedan
och i bilaga 2.

2.5 Forenklad process utan personuppgifter under
overgangsperiod
TLV foreslar att en forenklad handlaggningsprocess kan inforas for tjansten

Inhalationsvigledning under en 6vergangsperiod i avvaktan pa den utredning som
E-hdlsomyndighetens foreslas fa i uppdrag att genomfora.

Den forenklade processen beskrivs i figur 6 och innebir att uppgifterna som
registreras begrinsas. Apoteken skulle da med stod av férordning anséka om bidrag
for utforda tjanster under ett visst tidsintervall direkt till TLV utan att registrera
nagra personuppgifter, det vill sdga utan att ange vem som fatt tjainsten. TLV kan ta
emot ansokningarna direkt och besluta om bidrag.

Figur 6: Forslag pa forenklad handlaggningsprocess for statligt bidrag for farmaceutiska tjanster.

Apotek Apoteket skickar
s sammanstaller underlaget till
ARaiekutisntinnsl underlag for viss TLV/ansoker om
period bidrag
v
plcianskanoc TLV betalar ut till
beslutar om

utbetalning apotek
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Ett forenklat forfarande tar till vara gjorda satsningar fran forsoksverksamheten men
begransar majligheten till uppféljning och kontroll

Under de senaste aren har betydande satsningar gjorts inom apoteksbranschen till
foljd av TLV:s regeringsuppdrag att genomfora en forsoksverksamhet med
farmaceutiska tjanster. Det giller bland annat utbildning av farmaceuter,
framtagning av rutiner och kvalitetsarbete kring de tva farmaceutiska tjinster som
har testats. Patienter har visat ett intresse att ta del av farmaceutiska tjanster pa
apotek for att forbattra sin ladkemedelsanvandning. Tjansternas utforande och
oppenvardsapotekens mojlighet att fa statligt bidrag for dem, enligt TLV:s forslag,
kraver som ovan redogjorts for behandling av kiansliga personuppgifter. Detta
kraver i sin tur regelandringar vilka kan ta tid att fa till stand, sarskilt om det ror sig
om lagidndringar. For att inte forlora de satsningar och det engagemang som byggts
upp inom apoteksbranschen till f6ljd av TLV:s regeringsuppdrag att genomfora en
forsoksverksamhet med farmaceutiska tjanster foreslar TLV en forenklad
handlaggningsperiod under en 6vergangsperiod.

En nackdel med ett forenklat forfarande, dar uppgifterna inte registreras i ett
centralt register hos E-hilsomyndigheten, ar dock att det omgjliggér uppfoljning av
varje utford tjanst i forhéllande till enskilda patienter.

Fordelarna med en foérenklad ansékningsprocess tvervager eventuella risker for
Inhalationsvagledning under en 6vergangsperiod
TLV bedomer att riskerna med att inte kontrollera varje utford Inhalationsvag-
ledningstjanst inte dr sa stora. Skilen till det ar att
e apoteksmarknaden redan i dag star under tillsyn och kontroll av
Liakemedelsverket och IVO,
e patientsakerhetsriskerna ar begransade,
e TLV kommer att kunna gora en rimlighetskontroll,
e bidragets begransade storlek och tjanstens begransade volym ger sannolikt
inte incitament till medvetet fusk, att
e en mottagare av bidraget foreslas bli aterbetalningsskyldig under vissa
omstandigheter, samt att.
e kostnaden inte kan bli hogre 4n anslagets tak.

Lakemedelsverkets tillsyn

Lakemedelsverket bedomer ansokningar om tillstdnd att 6ppna nya apotek. Den
som driver ett apotek maéste se till att verksamheten uppfyller kraven i flera lagar,
forordningar och foreskrifter. Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av
dessa regler. Apotekstillstdnd far endast beviljas den som visar att han eller hon
med hansyn till sina personliga och ekonomiska forhallanden och
omstandigheterna i 6vrigt ar lamplig att utova verksamheten.33 Att felaktigt
tillskansa sig statligt bidrag for farmaceutiska tjanster skulle kunna péaverka
bedomningen av en aktors lamplighet att bedriva apoteksverksamhet.

IVO:s tillsyn

IVO utdvar tillsyn bade 6ver den som driver apotek och apotekspersonalen.
Yrkestitlarna apotekare och receptarie ar skyddade, vilket innebér att enbart den

332 kap 4 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel
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som har legitimation far anvianda titeln. IVO har tillsyn 6ver legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal som har ratt att utova sitt yrke i Sverige. IVO har patientsakerhet
i fokus. De farmaceutiska tjanster som har testats inom ramen for
forsoksverksamheten har utifran den vigledning som finns pa omradet bedomts
utgora halsorelaterad kundservice och inte halso- och sjukvard i enlighet med
halso- och sjukvardslagen.s34 Det ar dock inte uteslutet att tjansterna 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
patientsakerheten dventyras.

For att Lakemedelsverket och IVO ska kunna fa kainnedom om och bedéma om det
framkommer omstandigheter som kan omfattas av myndigheternas tillsyn ar det
viktigt att det finns mojlighet att ta del av de beslut som fattas om utbetalning av
bidrag och dven beslut om aterkrav av utbetalt bidrag. TLV anser darfor att beslut
om statligt bidrag for farmaceutiska tjanster ska vara offentliga och lamnar darfor
ett forslag om hur det kan regleras nedan.

TLV kan gora en rimlighetskontroll

TLV bor ansvara for beslut om statligt bidrag for utforda farmaceutiska tjanster,
efter ansokan fran apoteken. TLV har mojlighet att jamfora antalet tjanster som ett
apotek ansokt om bidrag for under en viss period mot uppgifter om antalet
expedierade inhalationslikemedel pa samma apotek och kan darmed kontrollera att
uppgifterna star i rimlig proportion till varandra. For det fall TLV i sin kontroll
uppmarksammar att antalet inrapporterade tjanster avviker fran antalet
expedierade inhalationslikemedel kan myndigheten helt eller delvis avsla
apotekens ansokan om statligt bidrag.

E-hélsomyndigheten forser TLV med uppgifter fran nationella likemedelslistan om
vilka lakemedel som 6ppenvardsapoteken har silt.35 TLV far dessa uppgifter for sin
tillsyn i enlighet med forméanslagen, vilket utgor andamalet for
E--hilsomyndighetens mojlighet att behandla personuppgifterna.s® TLV bedomer
att andamalsbegransningar i lagen om nationell 1ikemedelslista inte reglerar hur
TLV far behandla de uppgifter som inkommer ifran E-hidlsomyndigheten. Det
framsta skalet till denna bedomning ar att uppgifterna som TLV far del av inte anses
utgora personuppgifter och att TLV darfor inte utfor nagon personuppgifts-
behandling vid anvindande av uppgifterna.3” Det finns vidare inga skrivningar i
lagen om nationell lakemedelslista som antyder att lagen ar tillamplig utanfor E-
hilsomyndighetens registerhantering och heller inga foreskrifter som reglerar
anvandandet av uppgifterna hos TLV. Att TLV inte bedoms vara bundet av de
andamal for vilket uppgifter lamnas till myndigheten fran E-hilsomyndigheten
innebar att myndigheten kan anvinda uppgifterna aven i andra verksamheter som
omfattas av myndighetens uppdrag.38 Uppgifterna fran E-hidlsomyndigheten
omfattas vidare av sekretess i TLV:s verksamhet om det kan antas att den enskilde

34 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 2, s. 15-16

% 6 kap. 7 § lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista

36 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell lakemedelslista

87 Samma beddmning gor Utredningen om lakemedelsstatistik (SOU 2022:72) i betankandet Tillgdngen av
forséljningsuppgifter om humanlékemedel, s 229

3% 1-2 8§ forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket
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lider skada om uppgifterna rojs.39 Sekretessen har inte begransad rackvidd till viss
verksamhet hos TLV utan omfattar utredning, prisreglering, tillsyn och stod hos
myndigheten vilket innebir att uppgifterna kan skyddas dven om de anviands
utanfor det omrade som anges i lagen om handel med likemedel.

Bidragets storlek och tjanstens volym ar begransade och aterbetalning av bidraget
kan kravas under vissa forutsattningar

For tjansten Inhalationsvagledning bedoms bidragets storlek per utford tjanst (105
kr) och antalet tjanster som ett apoteken i genomsnitt bor kunna genomfora per
vecka (drygt 2) sannolikt inte ge incitament till medvetet fusk. Det begransade
bidraget till varje apotek maste aven beaktas vid valet av nivan av kontroll, likasa
den begransade patientsakerhetsrisken. Vidare kommer det finnas en
kostnadskontroll for tjansterna da de enligt TLV:s forslag bor finansieras genom ett
statligt ramanslag. Detta innebar att kostnaden inte kan bli storre dn anslagets tak.

TLYV foreslar dven att myndigheten ska kunna aterkrava bidrag som har utbetalats
under vissa omstandigheter. En mottagare av bidrag foreslés bli dterbetalnings-
skyldig om det framkommer att bidraget lamnats felaktigt eller med for hogt belopp
pa grund av att mottagaren limnat oriktiga uppgifter. Aterbetalningsskyldighet kan
aven aktualiseras om bidraget av nagot annat skal lamnats felaktigt eller med for
hogt belopp och mottagaren borde ha insett detta.

TLV har 6vervagt om ansokan om statligt bidrag ska lamnas pé heder och samvete
vilket innebar att den som lamnar oriktiga uppgifter kan riskera att bli straffrattsligt
ansvarig i enlighet med 15 kap. 10 § brottsbalken (1962:700). TLV ser dock att ett
krav pa en sddan sanningsforsikran med straffrattsligt ansvar ar svart for
tillstindshavaren eller den behoriga foretradaren att lamna vid ansokan om bidrag i
enlighet med den férenklade handlaggningsprocessen som foreslds. Den person
som ansoker om bidrag for apotekets rakning kan inte med sdkerhet veta att
uppgifterna som ligger till grund for ansokan ar helt korrekta da tjansterna utfors
och registreras 16pande 6ver tid och kommer att utforas av olika farmaceuter pa
apoteken. TLV har darfor valt att avsta fran att stélla krav om intygande pa heder
och samvete vid ansokan om statligt bidrag i den forenklade handlidggnings-
processen for inhalationsvigledning myndigheten foreslar, i avvaktan pa E-
hélsomyndighetens forslag pa en mer permanent 16sning.

Riskerna med ett forenklat férfarande kan skilja sig mellan tjanster

Riskerna med ett forenklat forfarande ar inte lika for alla typer av tjanster. En viss
typ av tjanster kan potentiellt ha hogre risker for patientsikerheten, varfor behovet
av mgajlighet till tillsyn och uppfoljning ar av storre vikt i det avseendet, &n for
enklare tjanster s som Inhalationsvigledning. Bidragets storlek har ocksa
betydelse for bedomning av risk for fusk, dar hogre bidragsnivaer skulle ge storre
incitament for oseritsa aktorer att felaktigt tillskansa offentliga medel felaktigt.4°

39 Se 30 kap 23 8§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jamford med 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen och punkten 16 i bilagan som anger att sekretessen omfattar utredning, prisreglering, tillsyn
och stdd hos Tandvards- och lakemedelsformansverket

40 Riksrevisionen. Statens tillsyn 6ver apotek och partinandel med lakemedel, 2022. Dar det framgar att det finns
oseridsa aktorer pa apoteksmarknaden som medvetet bryter mot regelverken.
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Mot bakgrund av detta anser TLV att det ar av stor vikt att systemet pa sikt
utvecklas med en mer langsiktig reglering i enlighet med TLV:s forslag.

Apotek anstker om statligt bidrag for Inhalationsvagledning hos TLV

En vanlig modell for apoteken hos de storre kedjorna att folja upp olika aktiviteter
som utfors ar att skanna ett varunummer i kassan. Det gjordes dven under forsoket
med tjansten Inhalationsvagledning, da ett varunummer skannades for genomford
Inhalationsvagledning med korrigering respektive utan korrigering. Dessa
varunummer kan sammanstillas via ekonomisystemen hos apoteken. Om ett eller
flera varunummer infors for Inhalationsvagledning kan apoteken sammanstalla
antalet utforda tjanster per apotek och tidsperiod. Detta kan sedan anviandas for att
ansoka om bidrag hos TLV samt utgora underlag fér annan uppfoljning.

Apoteken kan anstka om bidrag genom att skicka en faktura till TLV pa den summa
som det utforda antalet tjanster ger ratt till. Detta forfarande anviands nar apoteken
ansoker om ersittning for lakemedelskostnader till asylsokande hos
Migrationsverket.4t TLV anser att ett likartat forfarande kan tillimpas for ansokan
om bidrag for Inhalationsvigledning, dar apoteken via e-tjanst eller e-blankett fyller
i nodvandiga uppgifter.

2.6 Beslut om statligt bidrag ska vara offentliga

TLV bedomer att beslut om statligt bidrag for farmaceutiska tjanster ska vara
offentliga och undantas fran sekretess. Detta dr viktigt da det behover sidkerstillas
att det finns majligheter for 6vriga myndigheter att ta del av besluten for att kunna
bedoma om det framkommer omstandigheter som har relevans for deras tillsyn.
Det ar ocksa viktigt av andra skil att det ar transparent vilka statliga bidrag som ges
till apoteken.

TLV foresléar darfor att offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) dndras
pa sa sitt att besluten undantas fran sekretess enligt punkten 16 i bilagan.+2

Forslaget innebar att punkten 16 skulle fa foljande lydelse.

16. utredning, prisreglering, sekretessen giller inte beslut
tillsyn och st6d hos Tandvards- idrenden enligt férordningen
och likemedelsforménsverket (2013:80) om bidrag till

oppenvéardsapoteksservice av

allmant ekonomiskt intresse eller beslut
enligt forordningen (xoxxxx:xx) om statligt
bidrag for farmaceutiska tjdnster i form
av inhalationsvdgledning

4 Se mer information om Migrationsverkets forfarande: https://www.migrationsverket.se/Andra-aktorer/Apotek.html
2| likhet med de beslut i &renden enligt forordningen (2013:80) om bidrag till 6Gppenvardsapoteksservice av allmant
ekonomiskt intresse.
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2.7 Statligt bidrag for farmaceutiska tjanster kan
regleras genom férordning

Att erbjuda sina kunder farmaceutiska tjanster och fa statligt bidrag for dessa ar en
mojlighet apoteken kommer att ha. Det ar frivilligt och utgor inget krav for
verksamheten. Utbetalning av statligt bidrag for farmaceutiska tjanster kan darfor
ses som gynnande reglering som faller in under regeringens restkompetens enligt 8
kap. 7 § forsta stycket 2 regeringsformen (RF). TLV:s bedomning ar darfor att
forutsattningar och villkor for att {2 statligt bidrag for farmaceutiska tjanster kan
regleras i form av forordning, 4ven om den omfattar villkor som i sig kan ses som
betungande sasom aterbetalningsskyldighet vid felaktigt utbetalt bidrag.43
Regeringen har aven direkt stod i regeringsformen, 8 kap. 11 § RF, att inom
restkompetensens omrade bemyndiga statliga forvaltningsmyndigheter att meddela
foreskrifter. I bilaga 2 finns ett forslag pa en forordning som reglerar det statliga
bidraget for det forenklade forfarandet som beskrivits ovan.

Av forordningen bor det framga att med farmaceutisk tjanst, avses radgivning om
lakemedelsanvandning som utfors av farmaceut pa 6ppenvardsapotek som gar
utover den radgivning som ingér i apotekens grunduppdrag enligt 2 kap. 3 a § lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Vidare bor det framga att statligt bidrag for
utforda farmaceutiska tjanster endast lamnas till den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldakemedel enligt 2 kap 1 § lagen om handel med lakemedel
(6ppenvardsapotek) samt vilken typ av tjanster som bidrag kan lamnas for och en
definition av dessa.

Vilka krav som stélls for att fa statligt bidrag ar avgorande for vilka uppgifter som
behover lamnas av apoteken. TLV foreslar att det inte regleras i forordningen vilka
uppgifter som ska lamnas, utan att det endast anges att apoteken ska lamna de
uppgifter som TLV behover for att prova ansokan. Kraven for att fa statligt bidrag
behover dock framga tydligt. Vilka uppgifter som registreras avgor ocksa hur
mojligheten for uppfoljning och tillsyn kan ske. Vilken tjanst som har utforts (till
exempel Inhalationsvigledning), datum for utférandet, vilket 6ppenvardsapotek
som utfort tjansten ar uppgifter TLV identifierat som nodvandiga att registrera. Av
forordningen bor ocksa framgé att de aktuella tjainsterna endast far utforas av
farmaceut, det vill sdga legitimerad apotekare eller legitimerad receptarie, med
tillracklig kompetens for den tjanst som utfors.

Vidare bor forordningen ange nar i tid 6ppenvardsapoteken ska registrera dessa
uppgifter, att TLV provar ansokan om statligt bidrag, hur ofta TLV fattar beslut om
utbetalning samt att TLV kan aterkriva felaktiga utbetalningar. Férordningen bor
ocksa ge TLV bemyndigande att meddela ytterligare verkstillighetsforeskrifter om
farmaceutiska tjanster.

TLV:s handlaggning av ratten till statligt bidrag foreslas folja forvaltningslagen och
beslut om avslag kan darfor 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol i enlighet
med 40 § forvaltningslagen.

43 For praxis se NJA 1984 s. 648
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2.8 Plan for nationell implementering av tjansten

Utifran ett framtida politiskt beslut om att apoteken kan anséka om och fa statligt
bidrag for tjansten Inhalationsvigledning, har Sveriges Apoteksforening tagit fram
en plan for hur ett nationellt inférande skulle ga till. Planen beskriver
inférandeprocessen for tjansten pa hela apoteksmarknaden, hur snabbt det kan
goras och hur tjansten fortsatt bor forvaltas for att halla hog kvalitet over tid.
Planen beskriver dven hur fortsatt uppfoljning och vidareutveckling kan ske. Vid ett
beslut om statligt bidrag for tjansten Inhalationsvigledning behover planen
detaljeras ytterligare.+4

En utgangspunkt for inforandet av farmaceutiska tjanster generellt ar att apoteken
har ett intresse att erbjuda dessa tjanster for att vara attraktiva for kunderna, bidra
till god och siker likemedelsanvindning i samhaéllet och vara attraktiva
arbetsgivare dir farmaceuterna far storre mojlighet dn i dag att anvidnda sin
kompetens. Att den ekonomiska ersattningen for tjansterna ar rimlig och
regelverket och administrationen ar enkel ger ocksa forutsattningar for branschen
att implementera Inhalationsvigledning pa samtliga apotek och pa ett likvardigt
satt. Har nedan sammanfattas apoteksbranschens inforandeplan, med fokus pa
foljande delar:

e Likvardig tillgang till tjinsten 6ver hela landet

¢ En stegvis implementering pa samtliga apotek

¢ Utformning av information om tjansten till kunderna

e Kvalitetssdkrad kontinuerlig drift av tjinsten

e Uppfoljning och vidareutveckling

Likvardig tillgang till tiansten 6ver hela landet

Tjansten Inhalationsvagledning ar frivillig for apoteken att erbjuda, men kommer
enligt apoteksbranschen att kunna erbjudas kunder pa samtliga apotek och av
samtliga farmaceuter. Om inte samtliga apotek kan erbjuda tjansten innebar det
storre krav pa information for att patienterna ska veta vilket apotek som erbjuder
tjansten och det kan finnas en risk att tjansten inte erbjuds 6ver hela landet. Om
inte samtliga farmaceuter kan erbjuda tjansten innebar det krav pa apoteken att
schemaldgga sa att de farmaceuter som kan genomfora tjansten finns pa plats sa
stor del av 6ppettiden som mojligt. Sammantaget har bedomningen varit att det ar
mer praktiskt och héllbart att samtliga apotek och farmaceuter kan erbjuda
tjansten.

Pé fysiska apotek kan tjansten erbjudas i samband med receptexpedition utan
behov av sirskilt radgivningsrum. Via e-handelsapotek kan tjansten erbjudas via en
saker videolosning och bokas in separat for att sikerstilla att kunden har tillgdng
till sitt lakemedel och har mgjlighet att ta del av viagledningen i en lamplig miljo.

Apoteksbranschen planerar for att tjinsten ska genomforas pa ett likvardigt satt pa
samtliga apotek. Inférandet, den kontinuerliga driften av tjansten, och
uppfoljningen av den ska skotas genom samordning, ledning och stod fran Sveriges
Apoteksforening och dess dotterbolag SA Service AB.

4 Sveriges Apoteksforening. Apoteksbranschens inférandeplan for Inhalationsvégledning, 2023
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Det kommer likvil att finnas situationer och tidpunkter nar erbjudandet av tjansten
begransas. Det kan handla om mindre apotek med anstrangd personalsituation,
sjukdom, ombyggnad, svarighet att rekrytera ny personal eller oviantade handelser.
Apoteksbranschen bedomer dock att dessa hinder ska ses som enstaka
begransningar som kan berora ett mindre antal apotek och under kortare tid.

Eftersom tjansten kan erbjudas digitalt finns moéjlighet att nd kunder som inte
besoker apotek fysiskt. Enligt branschens plan ser flera av de kedjedrivna
apoteksforetagen digital 16sning som en mojlighet att kunna erbjuda tjdnsten dven
nar det inte finns en farmaceut pa plats i apoteket som har utbildning for tjansten.

En stegvis implementering pa samtliga apotek

Apoteksbranschen har genom forsoksverksamheten fétt erfarenheter om vad som
kravs for att organisera, koordinera och stodja apoteken i att utbilda farmaceuter,
implementera rutiner och erbjuda tjansten med hog och jamn kvalitet. Dessa
erfarenheter ligger till grund for den plan som finns for ett inforande av tjansten pa
samtliga apotek. Inférandet av tjansten Inhalationsvigledning behover ske 16pande
under en viss tid, till dess samtliga apotek utfor tjansten med full kapacitet

Majoriteten av de cirka 5 200 farmaceuter som ar anstillda pa 6ppenvardsapotek
behover genomgé den utbildning som kravs for att kunna erbjuda tjansten.
Tidsatgangen for utbildningen ar cirka 3—4 timmar per farmaceut. Utbildningen
behover ske under en langre tid for att apoteken samtidigt ska kunna uppratthalla
normal apoteksdrift. Under forsoksverksamheten utbildades cirka 750 farmaceuter
pa 150 apotek under fem veckor.

Apoteksbranschen bedomer att det kommer att ta cirka 12 manader fran ett
politiskt beslut om att Inhalationsvagledning ersitts med offentliga medel, tills
samtliga apotek kommer att ha forutsattningar att erbjuda tjansten. Under det
forsta aret kommer dock inte samtliga apotek genomfora tjansten, och de apotek
som genomfor tjainsten kommer inte gora det med full kapacitet. Det tar en tid
innan alla apotek levererar tjansten med full kapacitet, det vill sdga nir alla
farmaceuter ar utbildade, vetskapen om tjansten ar allmént spridd och antalet
utforda tjanster ligger nira det forvantat maximala med hansyn till efterfragan hos
kunderna.

Erfarenheter fran Norge visar att under de forsta sex manaderna var det 75 procent
av apoteken som kommit i gang och genomfort minst en tjanst den senaste
manaden. Darefter var tillvixten langsammare, men sedan ett par ar tillbaka ar det
96 procent av apoteken som genomfor tjansten. Det tog 3—5 ar for de norska
apoteken att leverera tjinsten med full kapacitet: under det forsta aret tjansten
erbjods genomfordes 31 000 tjanster vilket sedan kontinuerligt har 6kat under aren
med undantag fér pandemin och r nu drygt 80 000 per &r. Overfort till Sveriges
befolkning skulle det motsvara att ga fran 60 000 till 170 000 tjanster under 4-5 ar.
Under inférandet och under de forsta aren med kontinuerlig drift behover
apoteksbranschen tillsammans med ansvariga myndigheter folja utvecklingen for
att bedoma vad som ar ett rimligt antal tjanster.
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Utformning av information om tjansten till kunderna

Erbjudandet att ta del av tjansten kommer framst ges till apotekskunder i samband
med apoteksbesok och da framst genom att farmaceuten beskriver tjansten i
samband med att en kund hdmtar ut sitt inhalationslikemedel. Farmaceuter som ar
utbildade i tjansten bor erbjuda den till kunden som en del i radgivningen. Om
kunden inte vill eller har mgjlighet att ta del av tjansten vid det tillfallet kan kunden
fa skriftlig information om tjansten for ett senare tillfalle. Tjansten kan ocksé
marknadsforas i apotekslokalen via affischer eller annat material och via
apoteksforetagens digitala marknadsforingskanaler. Innehéllet i informationen blir
branschgemensam, men apoteken utformas med foretagens eget formsprak och
logotyp. Sveriges Apoteksforeningens webbplats kommer att utokas med en separat
del kring tjanster och information om tjansten.

Manga apotek har samverkan med vardcentraler i niromradet. Nar ldkare eller
astma- och KOL-sjukskoterskor far kinnedom om att narliggande apotek erbjuder
Inhalationsvigledning kan patienter med storst behov av stod i inhalationstekniken
hénvisas till apotek for stod. Informationsmaterial for samverkan mellan apotek och
vard finns framtaget sedan forsoksverksamheten, och kan ateranviandas for att oka
samverkan mellan apotek och sjukvard och pa sa siatt 6ka kinnedomen om tjansten.

Eftersom samtliga apotek forvantas ha forutsattningar att erbjuda tjansten behovs
inte ett sdrskilt register 6ver vilka apotek som erbjuder tjansten. Det finns dock skél
att under implementeringsfasen ha ett sadant register eller lista, sa att mojlighet for
patienter, andra apotek och vardgivare och andra intressenter kan se var tjansten
erbjuds.

Kvalitetssakrad kontinuerlig drift av tjansten

Inhalationsvigledning ska fortsatt utforas pa ett likvardigt satt pa samtliga apotek.
Darfor behovs ett fortsatt branschgemensamt ansvarstagande for tjanstens innehall,
kontinuerliga leverans och utveckling, som Sveriges Apoteksforening, via sitt
dotterbolag SA Service AB, kan erbjuda medlemsforetagen mot den serviceavgift
som de betalar till foreningen. Det inkluderar att halla utbildningen till farmaceuter,
rutiner och processer som beskriver hur tjansten ska utforas, sikerstilla att relevant
egenkontroll genomfors, samt hélla stod- och kommunikationsmaterial
uppdaterade och aktuella. Apoteksaktorer som inte ar medlemmar i Sveriges
Apoteksforening kan mot betalning fa del av branschforeningens stod avseende
Inhalationsvagledning.

Uppféljning och vidareutveckling

Savil under implementeringsfasen som nir tjansten 6vergatt i kontinuerlig drift
avser apoteksbranschen gemensamt folja upp genomforandet av tjansten. Det géller
bland annat antalet tjanster, vilka apotek som genomfor tjanster, hur efterlevnaden
till rutiner och processer ser ut.

Syftet med uppfoljningen i form av branschgemensam statistik ar att
e sikerstilla att apoteken nar den fulla kapaciteten,
¢ identifiera apotek som behdover mer stod,
e gora prognoser om kommande antal tjanster,
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e beridkna kostnader for att genomfora tjansten,

¢ identifiera utvecklingsmojligheter, samt

e att forse ansvarig myndighet med underlag for att kunna folja upp behovet
av och leveransen av tjansten for att bedoma om négon forandring av
tjansten eller villkoren for den kravs.

Apoteksbranschen har dven mojlighet att gemensamt gora ytterligare utviardering
av effekten av tjansten genom forskningsstudier i samarbete med universiteten,
men det ar avhangigt majligheten till finansiering.

2.9 Utgangspunkter for statligt bidrag fér farmaceutiska
tjanster

TLV har i de tvé tidigare delrapporterna redovisat olika tankbara modeller for
utbetalning till apoteken med offentliga medel for farmaceutiska tjanster. 45 46 TLV
anser att farmaceutiska tjanster ska ses som en riktad samhaéllsinsats och foreslar en
modell dar farmaceutiska tjanster finansieras via ett statligt ramanslag, som kan
vara tidsbegrinsat. Statligt bidrag till apoteken utgar genom betalning per
genomford atgard. Modellen har ett inbyggt incitament for apoteken att erbjuda
tjansten, eftersom ersittning betalas ut per genomford atgiard. Kostnadskontroll fas
genom anslagets tak, samtidigt som ramanslaget bor vara pa en sddan niva att
tjansten kan erbjudas till de patienter som har behov av den.

TLV ar den myndighet som bor ta kostnadsansvar for farmaceutiska tjanster. Det
innebar att bevilja ansékningar om bidrag och gora utbetalningar till apoteken.
Statligt bidrag for farmaceutiska tjanster bedoms inte utgora ett statligt stod i
enlighet med EU-fordraget eftersom samtliga rekvisit for statsstod inte bedoms vara
uppfyllda.4”

I denna rapport lamnas endast forslag avseende statligt bidrag for tjansten
Inhalationsvagledning. Eventuella forslag avseende den andra tjansten, Apotekens
lakemedelssamtal, som testats inom ramen for regeringsuppdraget aterkommer vi
till i slutrapporten i december 2024.

2.10 Statligt ramanslag for Inhalationsvéagledning

Det statliga bidraget till apotek per ar vid full implementering av tjainsten
Inhalationsvagledning beraknas uppga till knappt 18 miljoner kronor, vilket utgor
det statliga ramanslaget. Det omfattar inte kostnader som uppstar pa
myndigheterna.

Beloppet ar baserat pa att forvantade antal vigledningar under tolv manader ar
cirka 170 000 vilket innebéar drygt tva tjanster per apotek och vecka. Utover
ersdttning for inhalationsvigledning (radgivningen mot kund) ingar 4ven bedémda
arsvisa kostnader for grundutbildning samt kompetensutveckling for farmaceuter
per ar. Totalt ar ersattningen per Inhalationsvégledning 105 kronor.

4 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 1, s. 59 ff
4 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 2, s. 48 ff
47 TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst, delrapport 2, rattsutredning pa s. 56 f 9
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Beridkningen av nivan pa det statliga ramanslaget for inhalationsviagledning bygger
pa bedomning av foljande parametrar:
e Antalet patienter som ar aktuella for tjansten
¢ Forvantad volym per ar vid full implementering
Tidsatgang for att utfora tjansten
Antalet apotek och farmaceuter som ska erbjuda tjansten
e Antalet farmaceuter som ska ha erhallit grundutbildning samt kontinuerlig
kompetensutveckling

Antalet patienter som &ar aktuella for tjansten

Under 2022 himtade totalt 950 000 patienter mellan 0 och 85 ar ut minst ett
lakemedel pa recept mot astma eller KOL vid drygt 4 miljoner tillfillen.
Motsvarande siffra for patienter mellan 20 — 85 ar ar cirka 750 000 och de hamtade
ut recept vid cirka 3,4 miljoner tillfdllen.48

Det visar att det finns en stor patientgrupp som kan fa nytta av farmaceutisk
kompetens pa apotek genom tjansten och ger ocksa en indikation om hur stor
efterfragan kan forvintas bli.

I forsoksverksamheten gjordes ingen skillnad i erbjudandet ifall patienten var
nyinsatt pa behandlingen eller inte. Kunskapen om hur man anviander en inhalator
ar farskvara. Manga patienter som vid ett tillfdlle kan utfora en korrekt inhalation,
gor anda fel efter ndgra manaders behandling. Inhalationstekniken maste darfor
kontrolleras vid upprepade tillfdllen.4¢ Eftersom tjinsten kommer att kunna
erbjudas vid varje tillfdlle som en kund hamtar ut inhalationsldkemedel finns det
over tid flera olika tillfallen dar kunden kan fa mgjlighet att ta del av tjansten. Det
innebar ocksa att &ven om enstaka apotek vid nagot tillfille inte erbjuder tjansten
till patienten finns fler tillfallen da tjansten kan erbjudas.

Totalt antal mojligheter att erbjuda och genomféra Inhalationsvagledning forvantas
vara jamn over tid, vilket innebar att det inte finns anledning att tro att marknaden
skulle mittas och behovet av tjansten skulle minska over tid.

Forvantad volym per ar vid full implementering

Patienter i alla dldrar kan erbjudas Inhalationsviagledning, men eftersom tjansten
innebar att kunden sjilv ska demonstrera inhalationen begriansas erbjudandet av
att det ar patienten sjialv som kommer till apoteket. For de yngsta patienterna ar det
ofta vardnadshavare som hjilper till med inhalationen vilket gor att dessa kan ta del
av tjansten. For barn i tondren ar apotekens erfarenhet att de i mindre utstrackning
sjalva besoker apoteken men att de skoter sin medicinering sjdlva. Det ar darfor en
grupp som apoteken kan ha svart att nd med tjinsten. Ovriga patienter som skoter
sin medicinering kommer ofta att besoka ett apotek, fysiskt eller digitalt. Det ar
viktigt att sdkerstilla att alla grupper som kan ha behov av tjansten kan fa tillgang
till och information om den.

Antalet forvantade viagledningar som kommer att genomforas per ar baseras andel
av antal patienter som kan komma i fraga for tjansten, berdknat utifran

48 Socialstyrelsen. Statistikutdrag Lakemedelsregistret, 2024-01-04
49 Larsson K. Val av inhalator &r av stor vikt vid behandling av Astma och KOL, Lakartidningen. 2019
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erfarenheter fran verksamheten med motsvarande tjanst i Norge, samt pa utfallet
fran forsoksverksamheten i Sverige.

I Norge genomfordes under 2023 tjansten inhalationsvégledning strax under

85 000 gédnger.5° Om man raknar med att Sveriges befolkning ar dubbelt sa stor
som i Norge och att behov och forutsattningar ar ungefar lika kan en grov
uppskattning leda till att volymen i Sverige skulle bli den dubbla av den i Norge. Det
skulle innebara cirka 170 000 tjanster per ar eller drygt tva tjanster per apotek och
vecka.

Totalt antal patienter som hamtade ut minst ett lakemedel mot astma eller KOL
mellan 20 — 85 ar i Sverige uppgar till 750 000 och om vi antar att 25 procent
onskar fi Inhalationsvigledning skulle det innebédra narmare 190 000 tjanster per
ar. Det skulle innebéara 2,6 genomforda tjanster per apotek och vecka, beraknat pa
1400 apotek vilket 4ven omfattar apotek med distanshandel.

Under forsoksperioden genomforde de deltagande apoteken i genomsnittet fyra
tjanster per apotek och vecka. De apotek som deltog var dock nagot storre an
genomsnittet samt utvalda for att de ville delta och hade bra férutsattningar.
Forsoket pagick under varen da forsaljning av inhalatorer ar hogre pa grund av
allergisasong. En uppskattning ar att nir alla apotek i Sverige erbjuder tjansten med
full kapacitet sa ar 2—3 tjanster per apotek och vecka rimligt.

Sammantaget bedomer TLV att Inhalationsvigledning kommer att genomforas
cirka 170 000—220 000 ganger om aret vid full implementering av tjansten. Nivan
om 170 000 inhalationsvigledningar forviantas uppnas efter tre ar efter att
implementeringen startar. Genomforande pa distans, som ar ett viktigt
komplement, ingér i den uppskattade volymen.

Tidsatgang for att utfora tjansten

Forsoksverksamheten med Inhalationsviagledning visade att det tog i genomsnitt
cirka tio minuter att genomfora en vigledning, vilket dr den tid som TLV har
inkluderat i berdkningarna av det statliga bidraget. I tiden ingar dven registrering av
tjansten.

Antalet apotek som ska erbjuda tjdnsten samt antal deltagande farmaceuter

Enligt apoteksbranschen ar utgdngspunkten att samtliga, cirka 1400,
oppenvardsapotek och samtliga anstillda farmaceuter, cirka 5200, ska kunna
erbjuda tjansten. 5

2.11 Kostnadsbeddmning vid full implementering

Ersittningen till apotek per ar vid full implementering av den farmaceutiska
tjansten inhalationsvigledning berdknas uppga till 17,8 miljoner kronor. Det
omfattar inte kostnader som uppstar pa myndigheterna. Beloppet baserar sig pa att
forvantade antal vigledningar under tolv manader ar cirka 170 000. Det innebar

%0 Norges Apoteksfarening, dec. 2023
51 Sveriges Apoteksforening. Apoteksbranschens inférandeplan for Inhalationsvagledning, 2023
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drygt tva tjanster per vecka och apotek. Bedomningen har varit att apoteken
kommer i genomsnitt genomfora 2—3 vagledningar per vecka. Tre viagledningar per
vecka och apotek skulle resultera i 220 000 vagledningar och den beraknade totala
ersdttningen skulle bli 23,1 miljoner kronor per ar.

Inkluderade kostnadsposter i berdkningen av det statliga bidraget for
Inhalationsvagledning

I det foljande redovisas visar en sammanstallning 6ver de kostnadsposter som
inkluderats i berdakningen av det statliga bidraget for Inhalationsvagledning. De
kostnader som ingér i berdkningen av det statliga bidraget, se tabell 1, ar:

¢ Genomforande av tjansten, det vill siga den tid det tar for farmaceuten att
observera patientens inhalationsteknik och ge rad om korrekt teknik,
forvaring och ovrig hantering av inhalatorn, vilket &ven omfattar initial
information om tjansten som sddan. Den bedomda tidsatgangen for det ar
10 minuter

¢ Grundutbildning for att genomfora tjansten. TLV inkluderar 20 procent av
den totala kostnaden att utbilda samtliga farmaceuter. Det ar darfor att
nyanstillda och forildralediga tillkommer under ett ar och darfor belastar
varje arskostnad. Berdknad kostnad 2 miljoner kronor per ar.

¢ Kompetensutveckling en timme per ar och farmaceut. Berdknad kostnad 2,5
miljoner kronor per ar.

TLV behandlar kostnaderna for samtliga apotek lika &ven om det till exempel kan
finnas skillnader mellan fysisk verksamhet och distansapotek.

Foljande kostnadsposter ingar inte i berakningen av det statliga bidraget:
¢ Kostnader for implementeringsledare
¢ Kostnader for projektledning vid implementering
e Kostnader for informations- och marknadsforingsmaterial
¢ Kostnad for en larplattform
e Kostnad for utveckling av systemstod att registrera att tjansten utfors

Det kan dven finnas andra kostnader som uppstar vid hanteringen, som TLV inte
har identifierat.
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Tabell 1. Sammanstallning av ingaende kostnadsposter i berékningen av det statliga bidraget for
Inhalationsvagledning

Kostnadspost Indata/Berakning Ersattning/Kostnad

Genomsnittlig [6n for en farmaceut per 41 100 kronor®? 75 624 kronor per manad

manad inklusive schablonpaslag
pa 84 procent3

Antal genomsnittligt arbetade timmar per 160 timmar> Beréknad erséttning per

manad timme per farmaceut 473
kronor

Genomférande av tjansten 10 minuter 79 kronor per tjanst — totalt

Inhalationsvagledning 13,4 miljoner kronor vid
170 000 genomférda
tjanster®®

Kostnader som aven ska inkluderas i det
statliga bidraget for att sakerstalla hdg
kvalitet pa tjansten

Grundutbildning — TLV inkluderar 20 4 timmars utbildning 2 miljoner kronor per ar
procent av kostnaden varje ar 5 200 farmaceuter

473 kronor per timme
Kompetensutveckling och uppdatering 5 200 farmaceuter 2,5 miljoner kronor per ar

473 kronor per timme

Bidrag per Inhalationsvégledning och total 105 kronor per tjanst 17,8 miljoner kronor vid
budgetram 170 000 genomfdrda
tjanster

Kalla: TLV

Full implementering bedoms ta cirka tre ar

Inforandet av tjansten bedoms ta cirka tre ar tills full kapacitet nés och den totala
kostnaden kommer darfor att 6ka under perioden, se tabell 2.

Tabell 2. Inférande av Inhalationsvagledning — kostnader under sex ar

Antal férvantade vagledningar Total kostnad (Mkr)
Ar1 56 100 6
Ar2 85 000 9
Ar3 170 000 17,8
Ar4 170 000 17,8
Ar6 170 000 17,8

Kalla: TLV

2.12 Utbetalningar och kostnadskontroll

TLV foreslar att utbetalningarna sker i efterhand per halvar eller sex-ménaders
period. De laga forviantade volymerna initialt motiverar inte kortare
utbetalningsperioder, da sméa volymer skulle kunna bli aktuella per utbetalning och
kostnaden for handlaggning av ansokningar darmed skulle bli hog per utbetalning.

52 SACO, saco.se, Apotekares 16n

53 Tillvaxtverket, Ekonomisk effekt av nya regler, 2017 s. 16

54 Tillvaxtverket, Ekonomisk effekt av nya regler, 2017 s. 16

55 | Norge ar ersattningen for motsvarande tjanst 92 norska kronor frdn och med 2024. Tidsatgangen beréaknas till
sju minuter. Ersattningen &r indexjusterad med inflation. Uppgift frin Norges Apoteksforening, jan. 2024.
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Frekvensen pa utbetalningarna kan komma att 6ka da samtliga eller en stor andel
av apoteken erbjuder tjansten inhalationsvagledning.

Fordelning av den arliga anslagsramen

TLV foreslar att den arliga ramen for inhalationsvigledning betalas ut halvarsvis
baserat pa antalet genomforda tjanster.

For det fall antalet genomforda tjanster Gverstiger det totala ramanslaget, kommer
utbetalningarna att riknas ner till beslutad anslagsniva och fordelas per apotek i
forhallande till antalet genomforda tjanster.

Det kan vara motiverat med en aterkoppling till apoteksaktorerna hur stor andel av
anslaget som ar anvant per halvar eller I1opande under aret. Detta kan vid behov
beslutas i samverkan med representanter for apoteksbranschen.

2.13 Myndighetskostnader

TLV:s forslag medfor, utover kostnaden for det statliga ramanslaget for bidraget for
inhalationsvigledning, daven kostnader for den verksamhet som foreslas utvecklas
pa E-hdlsomyndigheten och TLV.

Kostnader for E-hélsomyndigheten

TLV har foreslagit att E-hdlsomyndigheten ska fa ett uppdrag att genomfora en
forstudie. Forstudien omfattar att analysera och lamna forslag pa hur en teknisk
16sning skulle kunna utvecklas for att begéra in, ta emot och lagra uppgifter om
utforda farmaceutiska tjanster pa apotek. Det bor dven inga att utreda vilket
rattsligt stod som behovs for att mojliggora nodvandig personuppgiftsbehandling,
samt att kostnadsuppskatta de utvecklingskostnader som uppstar (se avsnitt 2.4).
E-hélsomyndigheten uppskattar att forstudien kraver en utredningstid pé 10
manader till en kostnad av 3,5 miljoner.

Kostnader for TLV vid den forenklade handlaggningsprocessen da TLV hanterar
hela flodet

Den forenklade handlaggningsprocess som TLV foreslar for inhalationsvagledning, i
avvaktan pa E-hilsomyndighetens forslag pa en mer permanent 16sning, medfor
béde personalkostnader och administrativa kostnader och utvecklingskostnader for
tekniska 16sningar for TLV. I detta fall kommer TLV att hantera hela flodet for att
sdkerstilla processen att ta emot och handldgga ans6kningar om bidrag samt
utbetalningar. TLV behover darfor ett genomforandeuppdrag for att sdkerstilla att
handlaggningsprocessen for ansokningar om bidrag samt utbetalningar ar korrekt.
Kostnaden for ett genomforandeuppdrag uppskattas till 1 250 000 kronor.

Kostnader da E-halsomyndigheten forser TLV med underlag

Det ar onskvart att TLV far mojlighet att tillsammans med E-hilsomyndigheten
utforma granssnitt och hantering. TLV kommer att ta emot sammanstallda
underlag fran E-hialsomyndigheten, genomfora rimlighetskontroller och besluta om
utbetalning. Kostnaderna bedoms inkludera en implementeringskostnad pa cirka
500 000 kronor och I6pande kostnader per ar pa cirka 250 000 kronor. Om TLV
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aven bereds mojlighet att genomfora rimlighetskontroller av genomforda
inhalationsvigledningar baserat pa individdata, medfor det ytterligare kostnader.

2.14 Statligt bidrag for Inhalationsvagledning bor
utvarderas oOver tid

TLV ser det som angelédget att en uppfoljning och utviardering av hur det statliga
bidraget for Inhalationsvagledning nyttjas och kommer patienter till gagn 6ver tid.
Aven den foreslagna konstruktionen for det statliga bidraget bor utvirderas efter tre
till fyra ar for att sikerstilla att den fungerar i praktiken samt ar proportionerlig
mot vad apoteken forvantas gora.

2.15 Policylabbets expertgrupp har lamnat synpunkter

Till policylabbet ar en radgivande expertgrupp knuten med representanter fran
halso- och sjukvérden, apoteken, likemedelsforetag, akademin, professionerna,
myndigheter och patienter, se deltagare i bilaga 1.

Expertgruppen har haft ett méte under 2023 och darutover har enskilda moten
genomforts med expertgruppens medlemmar for att specifikt diskutera olika fragor.
P& expertgruppens méte (maj 2023) samlade vi in synpunkter om férdelar och
utmaningar med att infora tjinsten Inhalationsvigledning pa apotek med offentlig
finansiering i enlighet med TLV:s forslag. Foljande synpunkter kom in:

Positiva konsekvenser av att inféra Inhalationsvagledning pa apoteken

e Om fler patienter far hjalp till battre inhalationsteknik, far de sannolikt
bittre effekt av sina likemedel och mér dirmed béttre i sin astma eller KOL.
Det kan leda till battre livskvalitet och positiva effekter pd samhallsniva,
sasom farre besok i sjukvarden och mindre sjukfranvaro.

e Bra att fler professioner och fler aktorer dn i dag bidrar till att forbattra
lakemedelsanvandningen, eftersom det finns utmaningar med bemanningen
i hilso- och sjukvarden.

e Inhalationsvigledning pa apotek ar en avgransad och billig atgiard, som gor
att manga blir hjilpta i sin inhalationsteknik.

Utmaningar med att inféra Inhalationsvagledning pa apoteken

e Hur sdkerstills att Inhalationsvigledning erbjuds pa ett jamlikt satt 6ver
hela landet och till alla som behover stod i anviandningen av inhalatorer?

¢ Det saknas mojlighet for expedierande farmaceuter att snabbt och sikert
kunna kommunicera med behandlingsansvarig lakare, vilket gor att
farmaceuterna inte kan aterkoppla eller stélla fragor till lakaren, om ett
sadant behov skulle finnas.

e Den kliniska effekten pa patientens astma eller KOL av att fa en
Inhalationsvigledning ar inte bevisad, bara att man forbattrar sin
inhalationsteknik. Det finns en oenighet hos olika aktorer kring om det ska
kravas kliniska utfallsmaétt for att tjansten ska finansieras med offentliga
medel.
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TLV har hanterat de utmaningar som expertgruppen lyfte

Fragan kring hur Inhalationsvigledning kan erbjudas pa ett jamlikt séatt 6ver hela
landet finns omhandertagen i avsnitt 2.4

Fragor om mojligheter for farmaceuter att kommunicera med behandlingsansvarig
lakare ar angelagna och systematisk aterrapportering om likemedelsanviandningen
saknas ofta. Generellt sett kan konstateras att kommunikationen mellan vird och
apotek ofta ar bristfillig (i bada riktningarna) och att patienterna skulle ha mycket
att vinna pa att den fungerande battre. Vi bedomer dock att utvecklingen av smidiga
kommunikationsviagar mellan apotek och vard ligger utanfor vart uppdrag om
farmaceutiska tjanster.

Fragan om kraven pa visad effekt av farmaceutiska tjanster ar detaljerat beskriven i
delrapport 1, avsnitt 6. TLV bedomer dock att utviardering av effekten av
farmaceutiska tjanster ar ett omrade som samtliga berorda intressenter —
myndigheter, forskarsamhaéllet och apoteksbranschen — behover fortsitta att
bevaka, likasa vilka data som finns tillgangliga. Bade utvecklingen av tjanster och
formen for hur dessa ska bedomas och hanteras av berérda myndigheter ar ett
omrade under utveckling. Nar planer finns for att prova och eventuellt infora nya
farmaceutiska tjanster pa apotek ar det rimligt att myndigheter, akademi och
apotek for en dialog kring hur dessa har utvarderats tidigare och vad som eventuellt
kan komma att behova visas darutover. Inte minst eftersom forskningsstudier
kriver omfattande finansiering och ett stort engagemang. Aven om detta sker efter
att TLV:s nuvarande forsoksverksamhet och policylabbet avslutats kommer fortsatt
nira samverkan och fortsatt kunskapsutbyte vara avgorande for dels apotekens vilja
att fortsatta utveckla effektiva och efterfragade patientnira tjanster, dels
myndigheternas formaga att hantera de tjanster som ska genomforas, utvarderas
och ersattas.

Utover synpunkter kring ett eventuellt inforande av tjansten Inhalationsvigledning
lamnade expertgruppen dven en del 6vergripande synpunkter pa utvecklingen av
apotekens och farmaceuternas roll for lakemedelsanviandningen. Dessa
aterkommer vi till i avslutande resonemang om utvecklingen av farmaceutiska
tjanster i slutrapporten.

2.16 Synpunkter fran patientorganisationer

De 20-tal patient-, konsument och pensionirsorganisationer som ingér i TLV:s
samverkansforum Dialogforum gavs under hosten 2023 mgjlighet att lamna
synpunkter och medskick till utvecklingen av farmaceutiska tjanster. Foljande
medskick noterades:

e Patientforetradarna vilkomnade utvecklingen av farmaceutiska tjanster pa
oppenvardsapotek, for att ta vara pa farmaceutens kompetens och majlighet
att ge stod i lakemedelsanvandningen.

e Det ar viktigt att virna apotekskundens integritet vid samtal pa apotek. Det
behover finnas en milj6 pa apoteket dar kunden kanner sig bekvam att
samtala med farmaceuten om sin likemedelsanvandning.
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Astma- och allergiférbundet har involverats for patientperspektiv pa utvecklingen
av tjansten, och vilkomnar utvecklingen som ett bra satt att ge patientgruppen det
stod som ofta behovs vid anvindningen av inhalatorer.5¢

2.17 Synpunkter fran Astma- och KOL-sjukskoéterskornas
specialférening

Policylabbet har haft en god samverkan med ASTA (Astma-, Allergi- och KOL-
sjukskoterskeforeningen) i planeringsarbetet infor forsoket med Inhalations-
vagledning. ASTA bidrog bland annat i att utveckla den utbildning som
farmaceuterna genomgick infor forsoket.

ASTA ser positivt pa en nationell implementering av tjinsten Inhalationsvigledning
pa apoteken eftersom det kommer att innebdra mer stod till patienter som anvander
inhalatorer och vara ett virdefullt komplement till 6vrig astma-KOL-sjukvard.
ASTA pekar pa att farre dn 50 procent av de 450 000 astmapatienter som ar
registrerade i Luftvagsregistret far patientutbildning, vilket de menar ger en
antydan om hur varden av patienter med astma och KOL fungerar.57

%6 Anna-Karin Klomp, vardpolitiskt sakkunnig, Astma- och allergiférbundet, jan 2024
5 Therese Sterner, ordférande, ASTA jan 2024
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3 Litteraturgranskning visar att
farmaceutiska tjanster ar effektiva

TLV har i samarbete med Statens beredning for medicinsk och social utviardering
(SBU) granskat vetenskapliga studier som utviarderat farmaceutiska tjanster.58

Granskningen gjordes i tva delar:

e Resultatet av den forsta delen av granskningen, som fokuserade pa
kostnadseffektivitet redovisades i delrapport 2, men sammanfattas dven
kortfattat i slutet av detta kapitel, avsnitt 3.5.

e Resultatet av den andra delen av granskningen, som kartlagger vilka
farmaceutiska tjanster som ar vanligast forekommande, vilka resultat som
har studerats och hur effektiva de farmaceutiska tjansterna har bedomts
vara redovisas nedan.

3.1 De flesta 6versikter visar att farmaceutiska tjanster
ar effektiva

I 6versikten av systematiska oversikter inkluderades 57 studier som genomforts i
totalt 18 lander med 13 studier fran USA f6ljt av elva studier fran Storbritannien i
topp, se figur 7. Kvaliteten pa de inkluderade 6versikterna ar varierande och inte
alltid presenterat. Det betyder att evidensnivan ar osaker och darfor presenteras
endast kvalitativa och 6vergripande resultat.

Figur 7. Fordelning av lander dar studierna utforts.
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58 SBU:s upplysningstjanst: Apoteksbaserade lakemedelssamtal, 2022
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Eftersom var och en av studierna ar litteraturoversikter baserade pa flera olika
artiklar s sammanfattas resultat vanligen med fokus pa flera olika typer av
farmaceutiska tjanster. Generell utbildning av patienterna (figur 8) tatt foljt av
direkt lakemedelshantering var de tjanster som anvints oftast i 6versikterna. Att det
skett aterkoppling av den farmaceutiska tjansten till hilso- och sjukvéarden
rapporterades i tio av 6versikterna.

Figur 8. De vanligast forekommande farmaceutiska tjansterna.
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Foljsamhet till lakemedelsbehandling var den effekt av den farmaceutiska tjansten
som studerats oftast foljt av 6kad livskvalitet och hur n6jd patienten varit med den
farmaceutiska tjansten (figur 9).

Figur 9. Summering av de mest rapporterade resultaten.
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I 44 av de inkluderade 57 litteraturéversikterna bedomdes att farmaceutiska
tjanster varit effektiva varav i fem aven signifikant effektiva. I de 6versikter som
bedomt tjansterna som effektiva anvandes, forutom effektiv, aven adjektiven,
fordelaktig, framgéngsrik, positivt inflytande och forbattring. I endast fem studier
gjordes bedomningen att tjansterna inte hade ndgon effekt alls (figur 10).

Figur 10. Beddomd effekt av farmaceutiska tjansten.
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3.2 Litteraturgranskning av systematiska
litteraturdversikter

Litteraturgranskningen av systematiska litteraturéversikter ar baserad pa den
selektion av artiklar som SBU genomforde pa uppdrag av TLV under 2022. Tva
primara syften formulerades for granskningen:
¢ Vilka farmaceutiska tjanster ar vanligast forekommande och vilka resultat
har studerats?
e Hur effektiva har de farmaceutiska tjansterna bedomts vara?

3.3 Sokstrategier

Tva separata sokstrategier utformades med fokus pa inhalationsvagledningstjanster
och likemedelsamtal. Vi anvinde oss av den sa kallade PICO-processen, vilken
vanligen tillimpas for att formulera hilso- och vardrelaterade fragestallningar.
Fréagestallningarna brots ner i tva separata PICOS som tidigare specificerats i
delrapport 2 (Dnr: 782/2021). PICOS ar en akronym for population (P),
intervention (I), jimforelse (C), resultat (O) och studie typ (S). Med hjilp av de tva
PICOS formulerades darefter sokstrangar for sokningar i databaserna Medline och
Scopus. Medline ar en databas for vetenskapliga artiklar inom det medicinska faltet
och Scopus tacker vetenskaplig litteratur pa abstrakt- och citeringsniva inom
naturvetenskap, medicin, teknologi, samhallsvetenskap och en del humaniora.
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SBU genomforde litteratursokningen under hosten 2022 (2022-09-09) och
levererade de utvalda studierna uppdelade pa systematiska litteraturoversikter och
halsoekonomiska primarstudier. I den har delrapporten redovisas endast resultaten
fran litteraturoversikterna.

Resultat frdn sokningarna i databaserna Medline och Scopus gav 628 respektive 1
125 traffar. Efter genomsokning av titlar och abstrakt bedomdes 1 162 artiklar inte
vara relevanta och exkluderades. Darefter genomsoktes 181 artiklar i fulltext och
ytterligare 125 artiklar kunde exkluderas vilket lamnade 56 systematiska oversikter
for dataextraktion och vidare analys (figur 11). Data frén ytterligare en nyligen
publicerad studie har inkluderats i analysen som formellt ligger utanfor den
systematiska analysen (Phimarn et al., 2023, id = 57). Det totala antalet artiklar
som inkluderades i analysen &r saledes 57.59

Figur 11. Resultat frAn screeningen av systematiska litteraturéversikter
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59 Referenslistan kan skickas pa begéaran.
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3.4 Kuvalitetsgranskning av artiklar

De inkluderade studierna ar relevansgraderade och har genomgatt en
grundlaggande kvalitetsgranskning. Granskningen visar att manga oversikter
brister i sokstrategi eller i dokumentation av sokstrategi, vilket kan innebara att
samtliga relevanta studier pa omradet inte har identifierats och resultaten kan
darfor vara snedvridna. Det ar ocksa vanligt med brister i bedomning av kvalitet,
vilket kan innebaira att studier med stora metodologiska brister inkluderas och kan
snedvrida resultaten. Notera dven att det kan vara stora 6verlapp i inkluderade
studier mellan olika 6versikter. Var bedomning ar anda att de 6vergripande
resultaten och tolkningar som vi presenterar ar hallbara.

3.5 Farmaceutiska tjanster har visats vara
kostnadseffektiva

I den systematiska litteraturgranskningen som presenterades i delrapport 2
bedomdes farmaceutiska tjanster vara kostnadseffektiva i 12 av 16 identifierade
halsoekonomiska studier. I sex av dessa dominerade interventionsgruppen, det vill
saga var bade billigare och mer effektiv, 6ver kontrollgruppen. Foljsamheten till
behandling forbattrades i 10 av 15 studier som en foljd av farmaceutiska
interventioner jamfort med standardservice pa apotek. I samtliga studier som
undersokte hur nojda patienterna var med den farmaceutiska tjansten
rapporterades att patienterna var nojda.

Litteraturgenomgangen identifierade totalt 33 vetenskapliga artiklar som beskriver
halsoekonomiska primérstudier. Artiklarna undersokte framfor allt
kostnadseffektiviteten, forandrade sjukvardskostnader och féljsamhet till
behandling for patienter med kroniska tillstdnd som erbjudits farmaceutiska
tjanster. Hur den farmaceutiska tjansten utfordes skilde sig 4t mellan studierna
men vanligen jamfordes tjansten med standardbehandling vilket motsvarar inget
extra stod pa apoteken.



41 (55)

4 Resultat efter forsdket med
Apotekens lakemedelssamtal

I det har kapitlet sammanfattas det andra forsoket som har genomforts inom ramen
for TLV:s regeringsuppdrag. En detaljerad beskrivning av forsokets genomfoérande
har publicerats av Sveriges Apoteksforening.6°

Forsoket ar avslutat, men utvarderas fortfarande vid denna delrapports publicering.
Utvarderingen forvantas bli klar under andra halvan av 2024. TLV avser att gora en

sammanvigd bedomning av tjanstens kostnadseffektivitet i uppdragets slutrapport i
december 2024.

4.1 Tjansten innebar tva radgivningssamtal med
farmaceut

Tjansten bestar av att specialutbildad farmaceut erbjuder tva coachande samtal till
patienter som precis har ska paborja en behandling med statiner mot hoga
blodfetter. Samtalen utgar fran en tydlig samtalsmetodik och sker dels vid
uthdmtande av 1akemedel, dels ett par veckor efter uthdmtande. Tjansten kan
genomforas vid apoteksdisken, via telefon eller via videolosning.

I samtal 1 far patienten delge sin uppfattning om behandlingen och likemedlet samt
hur medicineringen fungerar i vardagen med farmaceuten, som ger anpassad
radgivning och information som 6kar patientens motivation och férenklar
ldkemedelsanviandningen. De rad och aktiviteter som kommer fram i samtalet far
kunden med sig i dokumenterad form i ett kundkort. Samtal 2 syftar till att folja
upp rad och aktiviteter frdn samtal 1 och fdnga upp hur kunden upplever att det gar
med lakemedelsanviandningen.

Tjansten togs fram av apoteksbranschens arbetsgrupp och i samverkan med
expertfunktioner inom medlemsforetagen. Samverkan skedde ocksd med andra
intressenter via Policylabbets expertgrupp, till exempel en specialist i kardiologi®!
som bistod med synpunkter pa den farmakoterapeutiska utbildningen som togs
fram till farmaceuterna. Tjansten bygger pa erfarenheter fran andra lander och med
stéd av forskning kring foljsamhet.62 Aven erfarenheter fran tidigare forsok som
genomforts pa svenska apotek samt samtalsmetodik som redan tillampas pa
svenska apotek kring motiverande samtal om liakemedel anvindes i framtagandet
av tjansten. De farmaceuter som deltog fick en sirskild utbildning i flera delar.

50 Sveriges Apoteksforening: Genomférande av forsoksverksamhet med Apotekens Lakemedelssamtal, 2023
61 ennart Nilsson, dverlakare, docent, Linkdpings Universitet
52 Robert Horne, professor, Behavioural Medicine vid University Collage London (UCL) School of Pharmacy
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4.2 Tijansten moter ett tydligt behov hos patienterna

Den genomsnittliga foljsamheten till kronisk likemedelsbehandling i virldens
i-lander uppskattas till cirka 50 procent.®3 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 héga blodfetter och
anvands arligen av drygt 855 000 patienter i Sverige. Uppfoljning visar att
uttagsfoljsamheten sjunker markant efter forsta uttaget, det vill sdga efter cirka tre
manaders behandling ar det endast 60 procent av patienterna som har hamtat ut
tillracklig mangd lakemedel for att kunna f6lja ordinationen.64

Patienter som far behandlingen som priméarprevention har lagre féljsamhet &dn de
som behandlas efter hjart-/karlhandelser. En bidragande orsak till bristande
foljsamhet for patienter som behandlas med statiner ar troligen att man inte kanner
nagon effekt av behandlingen, eftersom den verkar férebyggande mot hjart-
kirlsjukdom som hjartinfarkt och stroke.

En okad foljsamhet till ordinerad behandling med statiner skulle fa en stor
paverkan pa folkhélsan, undvika bade lidande for den enskilda samt vara
halsoekonomiskt lonsamt. Det har ocksa visat sig nar forsok med stodjande insatser
genomforts pa apotek att det for just statinbehandling har haft en paverkan pa
foljsamheten.os

4.3 Tjansten finns implementerad i flera andra lander

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 flera ar tillbaka. Inriktningen
skiljer sig &t mellan lander nar det giller vilka diagnoser eller lakemedelsgrupper
som omfattas och upplidgget pa tjansterna ar ocksa olika.

Med inspiration fran tjansterna i Danmark, Norge och Storbritannien och
erfarenheter fran ett tidigare svenskt forsok utvecklades tjansten Apotekens
lakemedelssamtal for forsoksverksamhet inom ramen for TLV:s regeringsuppdrag.

4.4 Syftet med forsdket

Forsoket hade foljande syften, att utvirdera
1. apotekens forméga att genomfora tjansten Apotekens likemedelssamtal och
visa pa vilka forutsattningar som kravs for att apoteken ska kunna
genomfora en sddan tjanst.
2. intresset hos patienter att ta del av tjansten,

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

64 Berglind IA. I. Vardet av statiner — anvandningsmonster och féljsamhet vid behandling. Rapport fran SNS
forskningsprogram Vérdet av nya lakemedel, 2013

% Hovland R. 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. Int J Pharm Pract. 2020
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3. apotekspersonalens syn pa tjansten och sin yrkesroll i forhéllande till
tjansten.

4. patientnyttan med, det vill sdga effekten av den utforda tjansten pa
patientens uttagsfoljsamhet genom att jimféra denna med
uttagsfoljsamheten hos patienter som far standardbemétande pa apotek

Den vetenskapliga utvarderingen av forsoket (delsyfte 3 och 4) pagar vid tidpunkten
for denna rapports publicering (se mer i avsnitt 4.8), vilken innebar att endast
resultatet avseende delsyftena 1 och 2 i forsoket kan beskrivas nedan.

4.5 Forsoket dimensionerades utifran forskningsstudien

Malet for forsoksverksamheten var att genomfora bada samtalen med 1500 kunder
pa 150 apotek, inklusive ett e-handelsapotek. Dimensioneringen av forsoket gjordes
i samrad med ansvariga forskare for den vetenskapliga studie som undersoker
tjanstens effekt, for att sdkerstélla tillrackligt stort underlag for att né tillracklig
statistisk styrka i studien.

De senaste aren har cirka 100 000 patienter per ar paborjat en statinbehandling.
Med 10 procent av det totala antalet apotek under 6 manaders tid uppskattades det
att genom att tillfrdga 5000 patienter bedomdes 1500 patienter kunna inkluderas
och genomfora studien. Detta forutsatter dock att kunderna fordelar sig jamnt
mellan apoteken.

Till forskningsstudien beh6vde ocksa en kontrollgrupp rekryteras, pa andra apotek
an de som genomforde tjansten. Ursprungligen bedémdes 40 apotek behovas for att
rekrytera till kontrollgrupp men antalet fick 6kas under forsoksverksamhetens gang
for att fa tillrackligt manga respondenter.

Det ar cirka 550 farmaceuter som har fullf6ljt utbildningen och ytterligare cirka 150
som paborjat utbildningen, men inte fullfoljt av olika skal, till exempel for att de har
bytt arbetsplats. Forsoksverksamheten startade i november 2022 och pégick sedan
till juni 2023.

Urval av apotek

Apoteksaktorerna ansvarade for att vilja ut apotek som kunde delta i
forsoksverksamheten. Apoteken fick anmala sitt intresse att delta och
intresseanmalningarna kompletterades sedan med en bedomning av apotekens
forutsattningar att genomfora forsoksverksamheten med hansyn till
personalsituation och eventuella planerade storningar i verksamheten. I
forsoksverksamheten deltog apotek fran apotekskedjorna Apoteket AB, Apotek
Hjartat, Kronans Apotek, Apoteksgruppen och DOZ Apotek. Darutover deltog
e-handelsaktoren Apotea samt tva oberoende apotek (Grondals apotek och
Regements Apotek).

Implementeringsledare

Péa varje apotek utsdgs en implementeringsledare som ansvarade for tjanstens
implementering pa det lokala apoteket. Implementeringsledaren hade stod av
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centralt ansvariga fran respektive apoteksaktor. For de fristdende apoteken var
Apoteksforeningens projektledare centralt ansvarig.

Egenkontroll

Under forsoksverksamheten genomfordes en centralt samordnad egenkontroll som
var inriktad pa tjansten. En séarskilt framtagen checklista anvindes och resultaten
fran egenkontrollen skickades in till arbetsgruppen for sammanstallning.

4.6 Nastan 2300 kunder erbjods tjansten och drygt
halften tackade ja

Malsattningen pa 150 apotek naddes inte. Totalt deltog 141 apotek i forsoket, vilket
ar cirka 10 procent av det totala antalet apotek i Sverige. Merparten av dessa apotek
medverkade under hela forsoksverksamheten men ett fatal startade vid senare
tillfalle eller avbrot sin medverkan av olika anledningar. Fordelningen av apotek
mellan apoteksaktorerna speglar de olika apoteksforetagens marknadsandelar i
antalet apotek med viss overvikt for Apoteket AB, se tabell 3.

Av de 141 apoteken var det 14 apotek som av olika anledningar inte tillfragade eller
rekryterade nagon kund under forsoksverksamheten. Nagra avdem meddelade
ocksa under forsokets gang att de hade avbrutit sin medverkan.

Tabell 3. Antal apotek per aktér som deltog i forsoksverksamheten i relation till antal apotek
totalt pa marknaden

Antal apotek som deltog i forsoket Antal fysiska apotek pa

marknaden arsskiftet

2022

Apotek Hjartat 36 390
Apoteket AB 44 390
Apoteksgruppen 16 *
Kronans Apotek 34 508
DOZ Apotek 8 71
Apotea 1 *x
Ovriga 2 48
Totalt 141 1407

Kélla: Sveriges Apoteksforening, Branschsrapport 2023. *| totala siffran raknas Apoteksgruppen och
Kronans Apotek som en aktor. **Apotea réknas inte in i den totala siffran pd 1407 apotek da de endast
kan besotkas via webben.

Antalet rekryteringsforsok

Totalt genomfordes 2278 rekryteringsforsok eller i medeltal 16,2 forsok per apotek
(median 15). Det maximala antalet rekryteringsforsok som ett apotek genomforde
var 66 stycken. Spridningen mellan de olika apoteken var stor vilket visas av att
standardavvikelsen var 13,3. Vanligast var att ett apotek genomforde mellan 1 och
10 rekryteringsforsok under perioden, se figur 12.
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Figur 12. Antalet rekryteringsforsok per apotek. Apoteken ar grupperade efter antal rekryteringsforsék
pa x-axeln och stapeln visar antal apotek.
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Antalet genomforda tjanster

Totalt genomfordes 1200 samtal 1 och 973 samtal 2, det vill siga 973 fullstindiga
tjanster genomfordes. Av de ingdende 141 apoteken var det 123 som genomforde
minst ett samtal och 120 som genomforde tva samtal. Det var alltsa tre apotek som
endast genomforde ett av samtalen for sina rekryterade kunder. Av de som
genomforde hela tjansten var det vanligast att apoteket utféorde mellan 1 och 10
tjanster under forsoksperioden, se figur 13. Medelvardet var 8,5 tjanster per apotek
och medianen 5 tjanster per apotek. Det maximala antalet tjanster som
genomfordes pa ett apotek var 47 tjanster.

Rekryteringsfrekvens och genomforande av hel tjanst

Antal samtal 1 var 1 200 stycken och antalet rekryteringsforsok var 2 278. Det ger
en genomsnittlig rekryteringsfrekvens pa 53 procent. Av de rekryterade patienterna
var det 9773 som fick hela tjansten vilket motsvarar 81 procent av samtliga
rekryterade. Utgar man i stillet frin de som fick en hel tjanst jamfort med antalet
rekryteringsforsok var det 43 procent av de tillfrdgade som ocksa fick ta del av hela
tjansten.

Egenkontroll

Egenkontrollprogrammet visade pa hog efterlevnad till rutinen for samtalen och de
allra flesta svarade att de vasentliga delarna i rutinen var uppfyllda helt eller delvis
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Figur 13 Antal tjanster per apotek. Antalet tjianster ar grupperade i grupper om 10 pa x-axeln.
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Forstagangsuttag pa statiner ar vanligare pa vissa
apotek

Malet var att erbjuda 5000 kunder tjansten under de sex manader langa forsoket,
men det mélet naddes inte, utan antalet rekryteringsforsok stannade vid 2 278.
Malet att genomféra 1500 tjanster naddes inte heller, utan det stannade vid 973
tjanster. Sammantaget tackade sdledes mer dn varannan kund (53 procent) som
tillfragades ja till att fa det forsta samtalet, vilket var hogre dn vad som
uppskattades pa forhand.

Det var stora skillnader mellan apoteken i antalet rekryteringsforsok. Orsaken till
det ar inte studerat, men sannolikt har flera faktorer spelat in:

Antalet kunder med ett forstagangsuttag pa ett statinrecept ar vanligare pa
vissa apotek dn pa andra. Apotek som ligger nira vardcentraler eller sjukhus
har sannolikt en storre andel av de kunder som nyligen paborjat en
behandling jaimfort med apotek som har mer kommersiella lagen.

Det kan vara svart for farmaceuten att identifiera om behandlingen ar
nyinsatt baserat pa informationen pa receptet eller genom att fraga
patienten, vilket kan ha inneburit att patienter som var nyinsatta missades.
Tekniskt stod for detta fanns inte.

Arbetsbelastningen pa apoteket paverkade sannolikt ocksa i vilken
utstrackning farmaceuterna prioriterade att erbjuda tjansten till kunder. De
deltagande apoteken fick ingen ersittning for att genomfora forsoken.
Totalt sett 4r kunder som ar nyinsatta pa statiner (cirka 100 000/4r) en lag
andel av det totala antalet receptexpeditioner (9o miljoner/ar), vilket gor att
det kan vara litt att missa dem. De apotek som bade identifierar manga
kunder som &r nyinsatta pa statiner och genomfor ménga tjanster har
sannolikt en storre andel kunder i malgruppen och att de ocksa lyckas fanga



47 (55)

upp dem eftersom det ar en mer vanligt forekommande kund, &dn pa andra
apotek.

4.8 Preliminar slutsats av forstkets genomforande

Forsoket visar att Apotekens Likemedelssamtal ar en tjanst som kan na en stor
andel kunder som ar nyinsatta pa statiner. Av de kunder som apoteken identifierar
och erbjuder tjansten ar det 6ver hilften som tackar ja till tjansten. Det visar att det
finns ett stort intresse hos patienterna att ta del av tjansten, som ar jamforbart med
hur det ser ut i andra lander.

Spridningen mellan olika apotek i antal rekryterade kunder och genomforande av
tjansten ar stor. Orsakerna till det ar inte undersokta inom ramen for forsoket.

I egenkontrollen som genomfordes svarade de allra flesta att de viasentliga delarna i
rutinen var uppfyllda helt eller delvis. Detta tyder, enligt apoteksbranschens
rapport, pa att apoteken har kunnat genomfora tjansten pa ett standardiserat satt
med hog kvalitet.

4.9 Vetenskaplig utvardering vantas klar hosten 2024

Forsoksverksamheten utviarderas inom ramen for ett forskningsprojekt vid Uppsala
universitet, pd uppdrag av apoteksbranschen. Studierna har utformats av de
ansvariga forskarna, och beskrivits i ansokan till Etikprovningsmyndigheten.°

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

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

e Hur paverkar Apotekens ldkemedelssamtal patienternas motivation till och
trygghet med att fullf6lja sin statinbehandling?

e Har Apotekens lakemedelssamtal nagon effekt nar det géller att identifiera
och losa lakemedelsrelaterade problem?

e Hur ser medverkande apoteksfarmaceuter pa att utfora Apotekens
lakemedelssamtal?

e Hur utfors Apotekens lakemedelssamtal?

Utvarderingen kommer att generera fyra olika studier: en registerstudie, en enkat
till patienter, observationer pa apotek samt en enkit till farmaceuter. Metoderna
som kommer att anviandas i respektive studie och datas tillforlitlighet finns
beskrivna i delrapport 2, i bilaga 5. Studierna vantas bli klara under hosten 2024.

56 Kalvemark Sporrong S. Utvardering av apotekens lakemedelssamtal. Ansoékan till Etikprovningsmyndigheten,
2022.
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5 Aterstéende fragor infor slutrapport

TLV invantar att de vetenskapliga studierna som utvarderar forsoket med tjansten
Apotekens ladkemedelssamtal, se avsnitt 4.9, ska bli klara under hosten 2024.
Resultatet och en sammantagen bedomning av den tjinsten kommer att redovisas i
slutrapporten i december 2024.

Darutover avser policylabbet att under 2024 fortsitta att diskutera de olika idéerna
kring andra farmaceutiska tjanster dn de tva som testats inom ramen for detta
uppdrag. Det dr ett arbete som paborjades 2022 inom det sé kallade innovativa
sparet, se avsnitt 6.3 i delrapport 2.

Avslutande resonemang och sammantagna bedomningar utifran arbetet med
uppdraget under hela uppdragstiden (2021—2024), samt eventuella forslag for
framtida utveckling av farmaceutiska tjanster kommer ockséa att redovisas i
uppdragets slutrapport



49 (55)

Referenser

1—2 §§ forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
likemedelsforménsverket

2 kap 4 § lagen (2009.366) om handel med lakemedel

3 kap. 3 § lag (2018:218) med kompletterande bestaimmelser till EU:s dataskydd.
3 kap. 5 § 7 lagen om nationell lakemedelslista

6 kap. 7 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista

30 kap 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jamférd med 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen

Berglind IA, Kieler H, Linder M, et al. Virdet av statiner — anvdndningsmonster
och foljsamhet vid behandling. Rapport fran SNS forskningsprogram Vardet av nya
lakemedel, 2013.

Crane MA, Jenkins CR, Goeman DP, et al. Inhaler device technique can be
improved in older adults through tailored education: findings from a randomized
controlled trial. NPJ Prim Care Respir Med. 2014 Sep 4; 24:14034.

E-hilsomyndigheten. Forstudie om genomforande av nationella likemedelslistan,
2017.

Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG -
allman dataskyddsforordning.

Hovland R, Bremer S, Frigaard C, et al. 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. Int J Pharm
Pract. 2020 Aug;28(4):337-345.

Kilvemark Sporrong, S, Svensberg K, Ramsin Eklund J. Oversikt 6ver
inhalationstjdnster pd oppenvdrdsapotek. Rapport till Sveriges Apoteksforening.
Institutionen for Farmaci, Uppsala universitet, jan-2023

Kalvemark Sporrong, S, Wettermark B, Svensberg K, et al. Utvdrdering av
apotekens ldkemedelssamtal. Ansokan till Etikprovningsmyndigheten.
Etikprovningsmyndighetens dnr 2022-03910-01

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

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. Prim Care Respir J. 2013;22(4):406-11.



50 (55)

Lakemedelsverket. Behandlingsrekommendation: Astma hos barn och vuxna,
2023.

Lakemedelsverket. Behandlingsrekommendation: Kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL), 2023

Molimard M, Raherison C, Lignot S, et al. Chronic obstructive pulmonary disease
exacerbation and inhaler device handling: real life assessment of 2935 patients.
Eur Respir J. 2017 Feb 15;49(2):1601794.

Norges Apoteksforening, personlig kontakt Hilde Ariansen, dec 2023
Prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden

Regeringsbeslut. Regleringsbrev for budgetdret 2021 avseende Tandvdrds- och
ldkemedelsformansverket, S2021/00824, jan-2021.

Regeringsbeslut. Regleringsbrev for budgetdret 2024 avseende Tandvdrds- och
lakemedelsformansverket. S2023/03257 (delvis), dec-2023.

Riksrevisionen. Statens tillsyn over apotek och partihandel med likemedel, RiR
2022:11.

SACO Sveriges Akademiker, Apotekares lo6n, 2024-02-05

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

SBU:s upplysningstjanst: Apoteksbaserade lakemedelssamtal, dnr SBU2022/504,
2022

Socialstyrelsen. Statistikutdrag Likemedelsregistret, 2024-01-04
Socialstyrelsen. Utviardering av varden vid astma och KOL 2018.

SOU 2022:27 Begrdnsningar i majligheterna for vissa aktorer att fa tillstdnd att
bedriva éppenvardsapotek. Delbetinkande av Trekloverutredningen, 2022.

SOU 2022:72 Tillgangen av forsdljningsuppgifter om humanldkemedel.
Betdankande av Utredningen om likemedelsstatistik, 2022.

Statistiska Centralbyran, Lonestatistik for farmaceuter/farmakologer och
biomedicinare, offentlig sektor, 2024-02-05

Sveriges Apoteksforening. Apoteksbranschens inforandeplan for
Inhalationsvdgledning, dec-2023.

Sveriges Apoteksforening. Forsoksverksamheten med Inhalationsvdgledning pa
svenska apotek vdren 2022, okt-2022.

Sveriges Apoteksforening: Genomforande av forsoksverksamhet med Apotekens
Ldkemedelssamtal, nov-2023

TLV. Farmaceutisk tjdnst pa oppenvdardsapotek —forstudie infor en
forsoksverksamhet, dnr 623/2019, dec-2023.

TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst. Delrapport 1, dnr 782/2021,
feb-2022.

TLV. Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjdnst. Delrapport 2, dnr 782/2021,
feb-2023.



51 (55)

Vinnova. Smart policyutveckling kan lyfta samhdillet (elektronisk, senast
uppdaterad 2021-11-15). Tillganglig: https://www.vinnova.se/m/hallbara-

samhallen/smart-policyutveckling/, jan-2024.

Vinnova. Verktyg for smart policyutveckling (elektronisk, senast uppdaterad 2021-
11-15). Tillganglig: https://www.vinnova.se/m/hallbara-samhallen/smart-

policyutveckling/verktyg-for-policyutveckling/, jan-2024

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



https://www.vinnova.se/m/hallbara-samhallen/smart-policyutveckling/
https://www.vinnova.se/m/hallbara-samhallen/smart-policyutveckling/
https://www.vinnova.se/m/hallbara-samhallen/smart-policyutveckling/verktyg-for-policyutveckling/
https://www.vinnova.se/m/hallbara-samhallen/smart-policyutveckling/verktyg-for-policyutveckling/

52 (55)

Bilaga 1 — Expertgruppens deltagare

© XN o h N

Sveriges Kommuner och Regioner - Susanna Eklund

Sveriges Apoteksforening - Fredrik Bostrom

Sveriges Farmaceuter - Bjorn Sodergard

Sveriges Lakarforbund - Anna Maria Langkilde

Svenska Lakaresallskapet — Andreas Stomby

Vérdforbundet — Carita Sturesson

Svensk Sjukskoterskeforeningen —Emelie Condén Mellgren
Lakemedelsindustriforeningen - Gunilla Englund
Apotekarsocieteten/Uppsala universitet - Sofia Kilvemark Sporrong

. IVO — Linda Westergarden

. Socialstyrelsen —Johanna Orraryd

. E-hilsomyndigheten - Victoria Throfast
. Likemedelsverket - Brita Sjostrom

. Vinnova - Maria Kaaman

. SPF Seniorerna - Thony Bjork

. PRO - Margareta Jansson



53 (55)

Bilaga 2 — Forordningsforslag

Forslag till férordning om statligt bidrag for farmaceutiska
tjanster i form av inhalationsvéagledning

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestammelser
18

Denna forordning innehaller bestammelser om statligt bidrag till inrattningar for
detaljhandel med lakemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med lakemedel for utférande av farmaceutiska tjanster i form av
inhalationsvégledning.

Definitioner
28

I denna férordning avses med

Farmaceutisk tjanst - radgivning om lakemedelsanvandning som utférs av legitimerad
apotekare eller legitimerad receptarie pa 6ppenvardsapotek som gar utéver den radgivning
som ingar i apotekens grunduppdrag enligt 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Tjansten kan utforas genom ett fysiskt méte eller via digital interaktion mellan
farmaceut och patient pa éppenvardsapotek.

Inhalationsvagledning - en farmaceutisk tjanst om hanteringen av inhalationslakemedel dér
konsumenten demonstrerar anvandningen for en farmaceut som vagleder i korrekt
hantering.

Oppenvardsapotek - inrattning for detaljhandel med lakemedel som bedrivs med tillstand
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel

Tillstdndshavare - den som for ett visst dppenvardsapotek innehar tillstand enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med Idkemedel

Forutsattningar for statligt bidrag
38

Bidrag lamnas i man av tillgang pa medel. En tillstandshavare far anséka om bidrag for
farmaceutiska tjanster i form av inhalationsvégledning for det 6ppenvardsapotek som
tillstandet avser och dar tjansterna har utforts.

48

Bidrag ska betalas ut av TLV med xx svenska kronor per utford tjanst. Om genomforda
tjanster overstiger kvarvarande medel for innevarande ar ska medlen fordelas per
apotek i forhallande till antalet genomforda tjanster.
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58
Bidrag ska betalas ut halvarsvis i efterhand.

Ansokan

68
En ans6kan om bidrag ska goras skriftligen till Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Anstkan ska vara undertecknad av sdkanden eller behérig foretradare for sokanden.

78
En ansékan om bidrag ska ha kommit in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket
senast vid den tidpunkt som myndigheten bestammer.

88

En tillstandshavare som ansoker om bidrag enligt denna forordning ska lamna de handlingar
och uppgifter till Tandvards- och lakemedelformansverket som myndigheten behover for att
kunna préva ansokan. Uppgifterna ska 6verforas pa det satt som Tandvards- och
lakemedelformansverket anvisar.

98

Om en tillstandshavare inte lamnar de handlingar eller uppgifter som foljer av 6 §, ska
denne ges tillfalle att inom viss tid komplettera ansokan. Foljer en tillstindshavare inte en
uppmaning att komplettera en ansokan, far denna prévas i befintligt skick.

Beslutande myndighet m.m.

108
Tandvards- och lakemedelsformansverket provar ansokan om bidrag enligt denna
forordning.

Beslut om bidrag enligt denna forordning fattas tva ganger per ar.

Aterbetalning och aterkrav

118§
En mottagare av bidrag enligt denna férordning &r aterbetalningsskyldig om
1. mottagaren genom att Iamna oriktiga uppgifter eller pa annat satt har fororsakat att
bidrag har lamnats felaktigt eller med for hogt belopp,
2. bidraget av nagot annat skal har lamnats felaktigt eller med for hogt belopp och
mottagaren borde ha insett detta
12§
Om en bidragsmottagare ar aterbetalningsskyldig enligt 11 §, ska Tandvards- och
lakemedelsformansverket besluta att helt eller delvis kréava tillbaka bidraget. Om det finns
sarskilda skal, far Tandvards- och lakemedelsformansverket efterge krav pa aterbetalning
helt eller delvis.

Réanta enligt rantelagen (1975:635) ska betalas pa det belopp som en mottagare &r
aterbetalningsskyldig for.
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Overklagande

138

I 40 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestdmmelser om dverklagande till allmén
forvaltningsdomstol.

Bemyndigande

14 8

Tandvards- och lakemedelsformansverket far meddela ytterligare foreskrifter om
verkstéllighet av denna férordning.

1. Denna forordning trader i kraft den
2. Bidrag enligt denna férordning kan enbart ges for tjanster som har utforts efter
forordningens ikrafttradande.





