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Lakemedelssortiment som anvands vid maskinell dosdispensering
Styrningsbrevets syfte

Syftet med styrningsbrevet ar att sammanstalla den reglementsbakgrund som galler
ldkemedelssortimentet, prisradgivningen och avtalstillverkningen som anvénds vid
maskinell dosdispensering pa apotek. Genom andringen som tradde i kraft i bérjan av
2023 har man velat framja priskonkurrensen i referensprisgrupperna.

I brevet hanvisas apotek som erbjuder maskinell dosdispensering till att anvanda ett
kostnadsmaéssigt rationellt lakemedelssortiment bade ur ldkemedelsanvandarnas och
samhallets synvinkel. Fimea har redan tidigare styrt de apotek som utdévar maskinell
dosdispensering med tillstand (styrningsbrev daterat 9.3.2022). Ansvaret for att
anvénda ett rationellt lakemedelssortiment vid maskinell dosdispensering ligger bade
hos apoteket som tillverkar, och hos apoteket som expedierar maskinellt
dosdispenserade ldkemedel. Dessutom paminner styrningsbrevet apoteken om sitt
ansvar for prisradgivning och avtalstillverkning.

Fimeas befogenhet

Enligt 76 § i lakemedelslagen ankommer den allmanna planeringen, handledningen
och évervakningen i frdga om ldkemedelsférsérjningen pa Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet som lyder under social- och
halsovardsministeriet.

Om reglering av lakemedelssortimentet, prisraddgivningen och
avtalstillverkningen i apotekens maskinella dosdispensering

Reglement som boér beaktas vid bedémning av ldkemedelssortimentet

Enligt mom. 1i § 57 b i lakemedelslagen ska apoteket vid expediering av
lakemedelspreparat som forskrivits av en lakare eller tandldkare eller en annan
yrkesutbildad person inom héalso- och sjukvarden som har rétt att férskriva ldkemedel
byta ut ldkemedelspreparatet mot ett sadant allmant tillgadngligt Idkemedelspreparat
som avses i forteckningen 6éver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat i 57 ¢ § och
som &r billigast eller vars prisskillnad i férhallande till det billigaste ar hégst 0,50 euro.
I mom. 2 i samma paragraf konstateras att det |&gsta priset pa sinsemellan utbytbara
ldkemedelspreparat bestéams utifran det billigaste preparatets minuthandelspris
inklusive mervardesskatt den férsta dagen i varje kvartal eller, om en
referensprisgrupp ar i kraft, minuthandelspriset inklusive mervardesskatt for det
billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av ersattning. Vidare i
mom. 3 i samma paragraf konstateras att den som kdper ett lakemedel har dessutom
alltid ratt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara
|dkemedelspreparatet, om inte den som férskrivit Idkemedlet har férbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder.
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Social- och halsovardsministeriet publicerade 2016 en rapport om god praxis for
patientspecifik dosdispensering av lakemedel. I rapporten konstateras att man i
dosdispenseringen anvander det billigaste av de utbytbara Iakemedlen eller ett
preparat som till priset endast avviker lite fran det (preparat i referensprisroret)
(punkt 5.3.2 i rapporten: Vilka lakemedel kan férskrivas i dosdispenseringen).

I statsradets férordning om uttagande av avvikande lakemedelsspecifik sjalvrisk
foreskrivs féljande

(18): En forutsattning for att en avvikande lakemedelsspecifik sjalvrisk enligt 5 kap. 9
a § 1 mom. i sjukférsadkringslagen tas ut ar att det &r fraga om:

2) att ersatta ldkemedel som expedieras dosdispenserade, nar

a) den forsakrades medicinering har kontrollerats i syfte att eliminera onddig
medicinering, dubbel medicinering och medicinering med odnskade interaktioner,

b) en dvergang till dosdispensering vid 18ngvarig ldkemedelsbehandling &r medicinskt
motiverad;

c) lakaren har gjort en anteckning om en 6vergang till dosdispensering pa receptet;
d) sddana dosdispenserade lakemedel véljs vars pris per enhet &r férmanligt och
ldkemedlen expedieras i satser som motsvarar tva veckors behandling, om det inte
finns grundad anledning att férfara pd annat satt.

I sjukférsakringslagens 6 kap. 18 § 1 mom, som tradde i kraft i bérjan av ar 2023,
skall en referensprisgrupp for ldakemedelspreparat bildas av ersattningsgilla
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat med férsaljningstillstdnd, forutsatt att det i
den referensprisgrupp som bildas ingdr minst tva ersattningsgilla ldkemedelspreparat
som saluférs, varav minst ett ar ett synonympreparat, ett parallellimporterat preparat
eller ett parallelldistribuerat preparat. Bestammelser om sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat och forteckningen som ska foras dver dem finns i 57 c § i
ldkemedelslagen.

Prisradgivning

Enligt mom. 1 § 57 i lakemedelslagen ska den som kdper lakemedel informeras om
priserna pa lakemedelspreparat och om andra omsténdigheter som inverkar pa valet
av ldkemedelspreparat. Prisradgivningen om ldkemedel som expedieras mot recept
ska omfatta information om det Iakemedelspreparat som vid tidpunkten for
expedieringen de facto ar det billigaste.

Avtalstillverkning

Enligt 12 a § 2 mom. i ldkemedelslagen kan apotekaren I3ta ett annat apotek, som
har tillstand till maskinell dosdispensering, utféra maskinell dosdispensering enligt
avtal.

I Fimeas foreskrift om tillverkning av lakemedel (6/2011) konstateras att
avtalstillverkningen grundar sig pa ett skriftligt avtal som godkénts och undertecknats
av den som later tillverka, och den som tillverkar lakemedlen, och i vilket man med
tillracklig noggrannhet kommer dverens om detaljer i anslutning till arbetet samt om
parternas skyldigheter, ansvar och rattigheter.
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I féreskriften konstateras ocksa att den som atit tillverka lakemedlet ansvarar for
kvaliteten pd det lakemedel som tillverkats genom avtalstillverkning och for att
tillverkningen &r adekvat. Innan avtalet undertecknas ska den som I3ter tillverka
lakemedlen férsakra sig om tillverkarens férutsattningar for avtalstillverkning.
Sakerstallandet ska grunda sig pa en skriftlig bedémning av den som utlokaliserar
tillverkningen, eller av ndgon annan som utlokaliserat tillverkningen, pa myndighetens
inspektionsprotokoll dver tillverkaren eller pa nagot annat Iampligt dokument eller
forfaringssatt. Under avtalets giltighetstid ska den som utlokaliserar tillverkningen
oOvervaka att verksamheten sker i enlighet med avtalet. Den som utlokaliserat
tillverkningen ska informera tillverkaren om alla klagomal som géller
avtalspreparatets kvalitet s@ att tillverkaren vid behov kan vidta eventuella
korrigerande dtgérder. Om den som utlokaliserat tillverkningen far kdnnedom om ett
produktfel som galler avtalspreparatet, ska tillverkaren informeras om detta utan
dréjsmal. Den som utlokaliserat tillverkningen frigér lakemedelspreparatet eller ett
preparatparti som tillverkats genom avtal for anvandning eller forsaljning efter att ha
forsakrat sig om dess kvalitet.

Styrning i arendet

Syftet med den patientspecifika maskinella dosdispenseringen ar att framja rationell
lskemedelsbehandling dven i fraga om lakemedelskostnaderna. For att detta ska
forverkligas pa ett fér bade patienten och samhéllet optimalt satt ska man i
dosdispenseringen fasta sarskild uppméarksamhet vid priserna pa de
lakemedelspreparat som distribueras.

Den som koper ldkemedel ska informeras om priserna pa lakemedelspreparaten och
. o . . . o . . .

prisradgivningen ska innehalla information om det ldkemedelspreparat som de facto

&r billigast vid tidpunkten fér expedieringen. Prisradgivningsskyldigheten géller ocksa

kunder som anvander maskinell dosdispensering.

Utg@ngspunkten fér lakemedelsbytet ar att apoteket byter ut lakemedelspreparatet
mot ett sadant allmant tillgadngligt utbytbart lakemedelspreparat som har det lgsta
priset eller vars prisskillnad till det billigaste ar hégst 0,50 euro. Fimea anser att man i
enlighet med denna princip vid dosdispenseringen ska anvanda de
forpackningsstorlekar som ar formanligast av lakemedelspreparaten per tablett eller
kapsel. Apoteken ska dven fortsattningsvis ombesdrja att rattigheterna enligt
ldkemedelslagens 57 b § forverkligas for den kund som omfattas av dosdispensering.
Aven den férandring som gjorts i sjukférsédkringslagen stoder denna malséttning och
dess syfte ar att framja priskonkurrensen.

Nar apoteken som erbjuder dosdispensering bedémer ldkemedelsbehandlingens
rationalitet med tanke pa kostnaderna, ska priset pa de dosdispenserade ldkemedlen
vara férmanligare fér tre manader eller atminstone inte dverstiga det pris som
lskemedlet har nir det levereras i férpackningar med férsaljningstillstand i ett parti pa
tre manader enligt principerna for lakemedelsutbyte. Vid dosdispensering ska man i
forsta hand anvanda ersattningsgilla preparat.

Apoteket som levererar maskinellt dosdispenserade lakemedel till kunderna ansvarar
for kvaliteten p@ den dosdispensering som gjorts som avtalstillverkning och fér att
tillverkningen ar adekvat.
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Om det pa apoteket upptécks att det ldkemedelssortiment, som anvénds av ett
apotek som utfor maskinell dosdispensering som avtalstillverkning, inte motsvarar de
ovan beskrivna principerna, ska apoteket kontakta avtalstillverkningsapoteket for att
vidta atgarder for att anvanda ett rationellt I1akemedelssortiment med tanke pa
kostnaderna bade ur ldkemedelsanvandarnas och samhéllets synvinkel.

Mer information ges av

Juha Sinnemaki, éverprovisor, sektionen for Apoteks- och narkotikakontroll, enheten
Tillstand och inspektioner, Tillsyn och tillgdnglighet, Fimea

Pirjo Rosenberg, 6verprovisor, sektionschef, sektionen for Apoteks- och
narkotikakontroll, enheten Tillstdnd och inspektioner, Tillsyn och tillgdnglighet, Fimea

Eeva Leinonen, enhetschef, enheten Tillst&nd och inspektioner, Tillsyn och
tillganglighet, Fimea

Sandlista

Apotek

Folkpensionsanstalten
Lakemedelsprisnamnden

Social- och halsovardsministeriet
Finlands Apotekareférbund
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