&) Forskning, utveckling och
farmaceutiska tjanster —
nuldgesbeskrivning

I detta kapitel ges en nuligesbeskrivning av de farmaceutiska
jdnster som erbjuds av apoteken i dag samt utvirderingar av sddana
tjinster 1 Sverige och internationellt. Vidare redovisas hur forsk-
ning och utveckling av apoteksverksamhet samt samverkan mellan
apotek och landsting har utvecklats sedan omregleringen. I kapitel
7 redovisas utredningens 6verviganden och férslag kring detta,
med utgdngspunkt frin bland annat nuligesbeskrivningen.

6.1 Utredningens uppdrag

Utredningen ska enligt direktivet se dver hur apotekens roll fér en
forbittrad likemedelsanvindning bér utvecklas. Apotekens tjinster
som forutsitter farmaceutisk utbildning ska kartliggas. Utred-
ningen ska undersdka hur dessa tjinster dr utformade och finansi-
erade 1 dag samt vilken nytta sjukvirdshuvudminnen bedémer att
dessa tjinster kan medfora.

Utredningen ska, f6r det fall det bedoms limpligt, analysera vad
som krivs for att farmaceutiska tjinster ska kunna fungera i prak-
tiken och rent faktiskt erbjudas pd apotek. Utredningen ska dven
belysa effekterna av sidana tjinster foér patienter och virden i
ovrigt. Det ingdr att analysera om tillhandahllandet av farmaceut-
iska tjinster kan stimuleras genom férfattningsindringar betriff-
ande innehill, dokumentationskrav och kontakterna mellan apotek
och hilso- och sjukvird avseende remittering och &terkoppling.

Utredningen tolkar att huvudsyftet med denna del av uppdraget
ir att analysera forutsittningarna for utveckling av apotekens verk-
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samhet utdver det grunduppdrag som analyserats i kapitel 5. Forsk-
ning ir en grundférutsittning f6r att utveckla apotekens roll for en
bittre likemedelsanvindning. Dirfér redovisas det forsknings- och
utvecklingsarbete som bedrivits for apoteksverksamhet.

6.2 Utokad roll fér apoteken
Apoteken har 1 grunduppdraget och huvuduppgifterna en viktig

roll f6r likemedelsanvindningen (se avsnitt 5.2). Det har emellertid
under ling tid diskuterats hur apoteken och sirskilt farmaceuters
kompetens i storre utstrickning kan anvindas for att forbittra like-
medelsanvindningen i Sverige. Nigra av argumenten som framférts
ir att farmaceuter pd apotek

¢ finns nira konsumenterna tack vare apotekens goda geografiska
spridning och utdkade 6ppettider

o har hog kompetens om likemedel och likemedelsanvindning
e triffar patienter varje gdng likemedel himtas ut mot recept
o ofta har en mer frekvent kontakt med patienter dn forskrivare.

e Apoteksaktorerna och den farmaceutiska professionen vill ut-
veckla sin roll i virdkedjan genom att erbjuda kunderna farma-
ceutiska tjinster och fi ersittning for dem frin det offentliga.'
S8 kallade farmaceutiska tjinster har av dessa intressenter
beskrivits som ett sitt att bittre ta tillvara den potential som apo-
tekens farmaceuter utgor for att till exempel forbittra patienters
foljsamhet till ordination, och dirmed nd bittre behandlings-
effekt och fi ut mesta mojliga virde av likemedelsbehandlingen.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden konstaterade
ocksd den divarande regeringen att frigan om att sirskilt ersitta
apotek for sd kallade farmaceutiska tjinster var angeligen och att

! Se till exempel:

Sveriges Apoteksforening, Promemoria med anledning av nationella likemedelsstrategins
handlingsplan 2015.2015-01-16

Kronans Apotek, Apoteksmiljarden — att spara en miljard genom Skad radgivning pa apotek. 2015
Sveriges Farmaceuter, Nollvision for likemedelsrelaterade problem. 2013

Sveriges Farmaceuter, Apoteksutredning har en gyllene chans. 2016-05-30

Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016.
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det borde ingd i TLV:s roll att utreda de nirmare férutsittningarna
for detta.” Ndgot sidant uppdrag har dock inte limnats till TLV.

6.3 Farmaceutiska tjanster pa apoteken i dag

Enligt direktivet ska utredningen kartligga hur tjinster som forut-
sitter farmaceutisk utbildning har utvecklats efter omregleringen.

6.3.1 Vad ar en farmaceutisk tjanst?

Apoteken erbjuder 1 dag ett flertal hilso- och likemedelsrelaterade
tjinster, varav flera inte specifikt forutsitter farmaceutisk kom-
petens. Det ir bland annat olika typer av hilsotjinster sisom till
exempel vaccinationer, hudanalys, blodtrycksmitning och likar-
tjinster. Dessa beskrivs kortfattat 1 avsnitt 3.5.2.

I det foljande behandlas dock endast de tjinster som forutsitter
farmaceut fér genomférandet, s3 kallade farmaceutiska tjinster.
Sveriges Apoteksforening beskriver begreppet farmaceutiska tjinster
som:

Tjinster kopplade till likemedelsanvindningen och som kan till-
komma utdéver den viktigaste basuppgiften for apotek, nimligen
expedition av receptlikemedel och sikerstillande av att patienten har
den information som behévs for en god anvindning av forskrivna like-
medel.’

Denna beskrivning uttrycker inte explicit att tjinsterna ska utféras
av personal som har farmaceutisk utbildning, ndgot som diremot ir
tydligt i utredningens direktiv.

Ofta talar man om farmaceutiska rddgivningstjinster, eftersom
det framfér allt dr i rddgivningen som den farmaceutiska kompe-
tensen har potential att ge ett mervirde fér likemedelsanvind-
ningen. Med farmaceutisk tjinst avses ett erbjudande till kund om
rddgivning om likemedelsanvindning pd 6ppenvirdapotek. Rid-
givningstjinster genomfors

2 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden.
’ Thony Bjérk pd uppdrag av Sveriges Apoteksfdrening, Farmaceutiska tjinster pd apotek —
hur ser utvecklingen ut i andra linder? En kunskapscversikt, juli 2016.
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e ofta pd bokad tid
e oftaien avskild eller ostord del av apoteket

e allud av farmaceuter (som ibland har sirskild tilliggsutbildning
for uppgiften)

¢ ibland med dokumentation av den rdgivning som ges

e ivissa fall med ett uppféljande bokat samtal i apoteket eller via
telefon.

6.3.2  Utformning av farmaceutiska tjanster

Ett sitt att sortera de farmaceutiska tjinster som finns pd dagens
apoteksmarknad ir utifrdn malgrupp, det vill siga tjinster som har
bred mélgrupp respektive avgrinsad mélgrupp. Dessa tvd typer av
tjinster beskrivs i féljande avsnitt och omfattar de tjinster som
erbjods under 2016. Apoteksmarknaden forindras kontinuerligt
och det gr dirfor inte att utesluta att dven andra tjinster erbjuds
pd apoteken.

6.3.3  Tjanster for en bred malgrupp

De tre storsta apoteksaktdrerna erbjuder sina kunder att boka tid
for en enskild fordjupad rddgivning om likemedel och likemedels-
anvindning. Tjinsten kallas Personlig likemedelsridgivning eller
Likemedelssamtal och riktar sig till samtliga kunder som har behov
av stdd 1 sin likemedelsanvindning.

Tjansternas innehdll och syfte

Tjinsterna initieras oftast av farmaceuter till dldre kunder med flera
likemedel. Radgivningssamtalen i dessa tjinster omfattar vanligen
15-20 minuters tidsbokad genomging av den egna medicineringen
med en farmaceut. Kunden fir svar pd sina frigor och farmaceuten
ger om det bedoms som indamadlsenligt forslag pd egenvird och
andra 8tgirder for att lindra och férebygga kundens besvir. Farma-
ceuten tar vanligtvis inte kontakt med forskrivaren i samband med
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samtalet, utan endast i akuta situationer. Vanligast dr att kunden
sjilv tar upp frigor med sin likare efter samtalet med farmaceuten.

Apoteksaktdrerna anger flera olika skal till att farmaceutiska
ridgivningstjinster erbjuds, nimligen att

e ge kunden trygghet kring sin likemedelsbehandling
e bidra till 6kad patientsikerhet
o oka lojaliteten till apoteksaktoren

o forbittra likemedelsanvindningen, bland annat genom att moti-
vera patienter att f6lja den ordinerade likemedelsbehandlingen

e kunna styra kundméten som kriver mer och integritetskinslig
ridgivning till tid och miljé som passar bdde kunden och apo-
teket bittre

e synliggéra den kompetens som finns pd apoteken, for att upp-
muntra kunderna att stilla frigor 1 samband med vanligt apo-

teksbesok.

Tjinster erbjuds pa en betydande andel av apoteken

Hos Apoteket AB erbjuds tjinsten Personlig likemedelsrddgivning
pa drygt hilften av de totalt 387 apoteken. Bolaget har interna krav
pd att apotek som erbjuder tjinsten ska genomféra den avskilt och 1
en ostdord miljd. Inom Apotek Hjirtat ska samtliga 386 apotek
kunna erbjuda tjinsten, men frekvensen varierar stort beroende pd
hur aktiv apotekspersonalen ir att informera kunderna om méjlig-
heten. Kronans Apotek erbjuder sin tjinst Likemedelssamtal pd
cirka 120 av kedjans 320 apotek.

Varken Apoteksgruppen eller Lloyds Apotek erbjuder motsvar-
ande tjinster. Diremot finns mojlighet att boka tid f6r ridgivning
hos vissa av apoteken inom Apoteksgruppen. Aven flera av de obe-
roende apoteksaktorerna erbjuder mojlighet att boka en tid for
rddgivning om kunden s3 énskar.

Den renodlade e-handelsaktéren Apotea.se marknadsfor inga
sirskilda farmaceutiska tjinster utdver kontakt med farmaceut for
ridgivning om likemedel och likemedelsanvindning.
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Dokumentation sker i sirskild mall

En aktdr uppger att rddgivningen alltid dokumenteras pd ett sir-
skilt kort som éverlimnas till kunden och att ingen dokumentation
sparas pa apoteket.

De tvd andra aktérerna ir tydliga med att ett uppféljningssamtal
(genom fysiskt mote eller via telefon) kan bokas om kunden si
onskar. En dokumentationsmall anvinds for att 1 samrdd med
kunden dokumentera de rdd som ges. Dokumentationen ir tinkt
att anvindas av kunden 1 kontakter med sjukvérden, exempelvis vid
nista likarbesék. Hos en av aktdrerna kan en kopia av doku-
mentationen, som endast innehdller kundens telefonnummer, sparas
1en pirm pd apoteket efter samtycke frén kunden. Utdrag ur recept-
registret eller likemedelsférteckning arkiveras inte.

Farmaceuter har ibland tilliggsutbildning {6r tjinsten

Hos tvd av aktorerna erbjuds tjinsten endast av farmaceuter som
gitt en intern utbildning med fokus pd kommunikation och det
konsultativa patientcentrerade samtalet. Hos den tredje aktdren
krivs ingen extra utbildning, men farmaceuterna som utfor tjinsten
ir utsedda av apotekschefen, baserat pd limplighet.

Tjansterna ir gratis for kunderna

Samtliga ovan beskrivna tjinster dr kostnadsfria for kunderna. Hos
en aktor krivs emellertid att kunden ir medlem 1 kedjans kund-
klubb, annars kostar det 499 kronor.

6.3.4  Tjanster for en specifik malgrupp

Det finns ocksd farmaceutiska tjinster pd apotek i dag som riktar
sig till en specifik patientgrupp och dirmed har ett mer specifikt
syfte. Aven dessa tjinster ir kostnadsfria f6r kunderna.
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Samarbeten med likemedelsforetag

Flera apoteksaktérer har inlett samarbeten med likemedelsforetag
avseende farmaceutiska tjinster. Det kan till exempel handla om att
farmaceuten erbjuder motiverande samtal utifrin en av likemedels-
foretaget framtagen samtalsguide i samband med patientens férsta
uttag av ett likemedel som ir nytt pd marknaden. Det finns dven
exempel dir en extern aktor levererar tjinsten pd uppdrag av like-
medelsforetaget. Samtalen erbjuds under en avgrinsad tid och ir
kopplade endast till det eller de likemedel som det specifika fore-
taget marknadsfoér. Likemedelsforetaget finansierar tjinsten som
syftar till att 6ka foljsamheten till ordinerad behandling av ett
specifikt likemedel. Apoteksaktdrerna uppger att sivil kunder som
apotekspersonal ir mycket positiva till tjinsten.

Samtal och sms-paminnelser {6r att 6ka uttagsféljsamheten

En aktor har tjinsten Likemedelsdialogen som riktar sig till speci-
fika kundgrupper. Det ir patienter som behandlas med blodsocker-
sinkande tabletter for diabetes, anvinder en inhalator for
astma/KOL eller krim for psoriasis. Tjinsten erbjuds pd samtliga
apotek inom kedjan och stricker sig éver sex ménader. Den inne-
fattar ett initialt samtal med en farmaceut som syftar tll att ge
kunden en grundliggande kunskap om behandlingen. Direfter
skickas SMS-piminnelser om nir det dr dags att himta medicinen
igen. Kunden fir information och méjlighet att svara pd frigor som
piminner om samtalet pd apoteket. Samtalen dokumenteras inte,
men tjinsten f6ljs upp med enkiter. Apoteksaktdren har sjilva
initierat tjinsten, men erbjuder likemedelsforetag att samarbeta.
De patientgrupper som tjinsten riktas mot dr valda mot bakgrund
av att det ror sig om stora patientgrupper dir foljsamheten till
behandling ir l3g.

Statinstddet — ett samarbete mellan apotek och landsting

Stockholms lins landsting tog 2015 initiativ till en tjinst som syftar
till att oka foljsamheten till blodfettssinkande behandling med
statiner. Statiner ir forstahandsbehandling for att férebygga hjirt-
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kirlsjukdom och anvinds &rligen av drygt 855000 patienter i
Sverige. Upptdljning visar att uttagsfoljsamheten sjunker markant
efter forsta uttaget, det vill siga efter cirka tre mdnaders behandling
ir det endast 60 procent av patienterna som har himtat ut tillrick-
lig mingd likemedel for att kunna f6lja ordinationen.*

Tjinsten kallas Statinstddet och sker i samarbete med Apoteket
AB:s apotek i Stockholm och ett konsultféretag. P4 apotek rekry-
teras patienter som ir nyinsatta pd statiner. Stéd i statinbehand-
lingen ges direfter genom tvd samtal med en sjukskoterska eller
annan personal, samt piminnelser via sms och e-post av konsult-
foretaget som ocksd journalfér sin kontakt med patienterna. I sam-
band med det andra uttaget av statiner sker ett bokat apoteksbesok.

Insatsen finansieras av Stockholms lins landsting och ir kost-
nadsfri for patienten. Stockholms lins landsting vill med Statin-
stddet undersoka om apoteken, som triffar patienterna oftare in
forskrivarna, genom att bistd med stod for 6kad foljsamhet kan 6ka
virdet av behandlingen. Ett ytterligare syfte r att utvirdera inter-
ventionen systematiskt och dirmed skapa evidens. Utvirderingen
sker 1 samarbete med Uppsala universitet och Karolinska institutet.
Effekten mits som andel patienter som stdr kvar pd statiner efter
ett &r. Resultat vintas tidigast 2017.

6.3.5  Efterfragan och finansiering av farmaceutiska tjanster

Efterfrigan pd farmaceutiska tjinster har varierat de senaste iren.
Sveriges Apoteksforening har uppskattat att cirka 12 000 personer
fitt en ridgivningstjinst under 2014°, men hur stor omfattningen
ir 1 dag dr inte kint eftersom flera av apoteksaktorerna inte foljer
upp omfattningen pé central nivd. Nigon systematisk uppfoljning
av effekterna av tjinsterna pd patienters likemedelsanvindning sker
inte heller, men apoteksaktorerna uppger att sivil kunder som
medarbetare uppskattar personlig rddgivning.

Sveriges Apoteksforening menar att sd linge apoteken inte er-
sitts f6r fordjupad rddgivning om likemedelsanvindning kommer

*Berglind IA, et al. Virdet av statiner — anvindningsmonster och féljsambet vid behandling.
Forskningsrapport frin SNS, februari 2013.
> TLV, Det offentligas behov av likemedel och service pd apotek — Krav och forvintningar pd
apoteksmarknaden. 2015. Dnr. 00469/2015.
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det inte att bli nigra storre volymer av de tjinster som erbjuds i
dag. Vidare anser féreningen att detta i sig ir ett hinder fér att ut-
veckla apotekens roll for att forbittra likemedelsanvindningen.®

Utredningen noterar att det har skett en begrinsad utveckling
av farmaceutiska tjinster sedan omregleringen. Apoteksbranschen i
Sverige har, till skillnad frin till exempel i Norge, inte arbetat efter
en sammanhdllen strategi for att utveckla och systematiskt utvirdera
farmaceutiska tjinster (se vidare avsnitt 6.7.2). De systematiska
utvirderingar som gjorts av farmaceutiska tjinster beskrivs i avsnitt
6.6 och 6.7.

6.3.6 Sammanfattning om farmaceutiska tjanster

e Farmaceutiska tjinster ir rddgivning pd apotek utdver det som
ingdr 1 grunduppdraget. De sker ofta pd bokad tid 1 ostérd del av
apoteket, och ofta av farmaceut med sirskild tilliggsutbildning.

e Apoteksbranschen och den farmaceutiska professionen menar
att farmaceutiska tjinster ir ett sitt att bittre nyttja apotekens
bidrag till bittre likemedelsanvindning.

e I dag erbjuds tvd typer av farmaceutiska tjinster pd apotek. Dels
generellt stod 1 likemedelsanvindningen och dels tjinster som
ir kopplade till specifika likemedel, grupper av likemedel eller
diagnoser.

e Apoteksbranschen har inte wvalt att utveckla farmaceutiska
tjanster efter en sammanhillen strategi, sdsom till exempel sker 1
Norge. Tjinsterna ser dirfor olika ut beroende pd aktdér och
foljs inte upp systematiskt med avseende pd effekt.

e Tjinsterna erbjuds pd en betydande andel av apoteken, men om-
fattningen ir begrinsad. Ar 2014 uppskattades att 12 000
patienter fitt del av en farmaceutisk ridgivningstjinst.

e Apoteksbranschen menar att offentlig ersittning ir en férutsitt-
ning for att tjinster ska genomféras i stdrre skala dn 1 dag.

¢ Sveriges Apoteksforening, Vithok — Apotekens roll i samhdllet. 2013.
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6.4 Strukturerade lakemedelssamtal

Likemedelsverket fick 1 februari 2013 1 uppdrag av regeringen att
initiera och utvirdera en forsdksverksamhet med strukturerade
likemedelssamtal pd apotek. Uppdraget var en aktivitet inom Nat-
ionella likemedelsstrategin.

Regeringen skrev 1 uppdragsbeskrivningen till Likemedelsverket
att apotekare och receptarier har en viktig roll fér att uppritthilla
en god och siker likemedelsanvindning, och att det finns ett behov
av att tydliggora apoteksaktorernas roll 1 nationella likemedels-
strategin. Strukturerade likemedelssamtal syftade till att tydliggdra
den rollen.”

Likemedelsverkets uppdrag

Uppdraget till Likemedelsverket var till en borjan att genomfora
ett forsok, det vill siga en kontrollerad studie f6r att mita effekten
av strukturerade likemedelssamtal. Forsoket skulle utformas for en
avgrinsad patientgrupp och syfta till att uppnd 6kad féljsamhet till
ordinerad behandling. Frin borjan var tanken att likare skulle
remittera patienter till strukturerade likemedelssamtal och farma-
ceuter iterrapportera utfallet av samtalet till likaren. Uppdraget
indrades emellertid till att endast omfatta en genomférbarhetstudie
som syftade till att ta reda pd om strukturerade likemedelssamtal ir
mojliga att utféra med avseende pd struktur och process. En annan
indring som gjordes var att slopa remittering till samtalen frin
likare. Apotekspersonalen fick i stillet, utan att samrdda med for-
skrivande likare, ta initiativ till samtalen. Detta gjordes eftersom
forutsittningar for elektronisk kommunikation mellan apoteken
och forskrivarna saknades.

7 Socialdepartementet, Uppdrag att initiera och utvirdera en forsoksverksambet med struktur-
erade likemedelssamtal pd apotek. Regeringsbeslut 2013-02-28, S2013/1665/FS.

376



SOU 2017:15 Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster — nuldgesbeskrivning

Fokus pa foljsamhet och inhalationsteknik

Till grund for Likemedelsverkets arbete med strukturerade like-
medelssamtal 18g erfarenheter frin England och tjinsten New
Medicines Services (beskrivs 1 avsnitt 6.7.2). Tjinsten riktade sig till
patienter som himtar ut likemedel mot astma/KOL. Samtalen ge-
nomférdes pd en bokad tid och innehdllet i samtalet dokumen-
terades och foljdes upp med ytterligare ett bokat samtal. I samband
med samtalen gjorde farmaceuten en bedémning av patientens folj-
samhet till ordinerad behandling, dels utifrdn dialog med patienten,
dels med hjilp av ett validerat féljsamhetsinstrument. Samtalen
handlade framfér allt om att sikerstilla patientens inhalationstek-
nik vilket gjordes genom att patienterna fick visa farmaceuterna hur
de rent praktiskt inhalerade likemedel. T samtalen efterstrivades
samsyn mellan farmaceut och patient om dtgirder for att férbittra
foljsamheten till ordinerad behandling.

Farmaceuterna rapporterar att samtalen oftast handlade om {6l}-
samhet till ordinationen, farmakologi, biverkningar, indikation och
praktiska problem. En vanlig 8tgird var att bekrifta patientens kor-
rekta anvindning av likemedlet, eftersom osikerhet kan leda till
felanvindning.*

Slutsatser om strukturerade likemedelssamtal

Likemedelsverket konstaterar i sin slutrapportering av uppdraget
att den variant av strukturerade likemedelssamtal som testats gir
att anvinda. S&vil deltagande patienter som farmaceuter bedémde
att patienterna hade nytta av samtalen. Genomférandet forutsitter
att apoteken har tillrickliga resurser for att genomféra struktur-
erade likemedelssamtal. Samtalens eventuella effekter pd f6]jsamhet
till behandling eller pdverkan pd patientens hilsa har inte utvir-
derats.” Likemedelsverket konstaterade ocks?d att apoteksdatalagen
utgjorde tillrickligt stéd for personuppgiftsbehandlingen eftersom
likemedelssamtalen genomférdes utan samverkan med forskrivare.
Aven patientsikerhetslagens bestimmelser om hilso- och sjukvérds-

8 Likemedelsverket, Att genomféra strukturerade likemedelssamtal pd svenska apotek. Dnr:1.1-
2013-021502. 2014.
? Likemedelsverket, Att genomféra strukturerade likemedelssamtal pd svenska apotek. Dnr:1.1-
2013-021502. 2014.
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personalens skyldigheter bedémdes vara tillimpliga pd samtalen.
Likemedelsverket ansdg dock att det behdvde utredas om apoteken
ska ses som virdgivare 1 patientsikerhetslagens mening nir de
genomfor samtalen. Om samtalen skulle genomféras 1 samverkan
med forskrivare beddmde Likemedelsverket att de har ett sddant
samband med virden av patienten att samtalen bér ses som hilso-
och sjukvird enligt hilso- och sjukvirdslagen.

Intressenternas synpunkter pa strukturerade likemedelssamtal

Likarférbundet anser att strukturerade likemedelssamtal ir ett
verktyg for apoteken att fullgéra de skyldigheter om information
och ridgivning till kund som redan finns i receptféreskrifterna.
I stillet for att skapa nya tjinster anser férbundet att Likemedels-
verket bor folja upp att apoteken lever upp till dessa krav. Likar-
forbundet har svirt att se patientnyttan med ytterligare ett samtal,
utdver det samtal som redan ska ske, skulle sikerstilla ritt like-
medelsanvindning. "

Sveriges Apoteksforening anser att projektet blev lyckat och att
resultatet bor leda till att tjinsten utvecklas och direfter infors
permanent i hela landet och att den fir en statlig finansiering."

Aven Sveriges Farmaceuter har framfért att strukturerade like-
medelssamtal, och sirskilt inhalationsvigledning (enligt norsk
modell, se vidare avsnitt 6.7.2), med sirskild statlig ersittning vore ett
sitt att utnyttja farmaceuters kompetens bittre. Det skulle bidra
till hilsovinster och 6kat vilmdende hos minga astma- och KOL-
patienter, anser Sveriges Farmaceuter.

19 Likarforbundet, Synpunkter pd Likemedelsverket rapport avseende genomférande och
utvirdering av forsoksverksambet med strukturerade likemedelsamtal pa apotek. 2014.

! Sveriges Apoteksfdrening, Branschrapport 2016, s. 27.

12 Sveriges Farmaceuter, Apoteksutredning bar en gyllene chans. 2016-05-30.
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6.5 Juridiska overvaganden géallande farmaceutiska
tjanster

Patientsikerhetslagen giller f6r bdde hilso- och sjukvird och for
detaljhandel med likemedel. Men nir det giller behandlingen av
personuppgifter ir regleringen for dessa verksamheter uppdelad pd
tvd olika lagar.

Apotekens behandling av personuppgifter regleras av apoteks-
datalagens (2009:367) bestimmelser medan den individbaserade
hilso- och sjukvirden omfattas av patientdatalagens (2008:355)
bestimmelser som bland annat stiller krav pd journalféring. Bida
dessa lagar kompletteras av bestimmelser 1 personuppgiftslagen
(1998:204).

6.5.1  Haélsorelaterad kundservice och héalso- och sjukvard

Enligt 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen 1 kombination med 8 §
andra stycket samma lag fir behandling av personuppgifter med
konsumentens samtycke ske om det ir nodvindigt for hilso-
relaterad kundservice. I samband med att det utvecklas farmaceut-
iska tjinster pd apoteken aktualiseras frigan om var grinsen gir
mellan hilsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen och nir
ridgivningen 6vergdr till att bli sddan hilso- och sjukvird som om-
fattas av patientdatalagens bestimmelser med krav pd journalféring.

Hilsorelaterad kundservice

I propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden
angav regeringen att vad som ska avses med hilsorelaterad kund-
service 1 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen fir utvecklas genom
praxis och de rutiner som apoteken kommer att ta fram. Det ir
dirfor viktigt att den personuppgiftsansvarige tar fram tydliga in-
struktioner for vad som ska omfattas av begreppet hilsorelaterad
kundservice. Regeringen angav ocks3 att hilsorelaterad kundservice
kan komma att innefattas av apotekens skyldighet att erbjuda kon-
sumenterna rddgivning enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med
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likemedel.”” Av propositionen framgir dirmed att regeringen avsig
att dverlimna till apoteken sjilva att avgdra vad som ska innefattas i
begreppet hilsorelaterad kundservice.

Begreppet hilso- och sjukvird

I hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), som reglerar virdgivarnas
skyldigheter att erbjuda vird och hur virden ska vara utformad,
avses med hilso- och sjukvird enligt 1§ ”dtgirder for att medi-
cinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till
hilso- och sjukvirden hor dven sjuktransporter samt att ta hand om
avlidna. T friga om tandvird finns sirskilda bestimmelser.” Av
propositionen till lagen framgér att med hilso- och sjukvird avses 1
lagen sivil forebyggande &tgirder som vaccinationer, hilso-
kontroller, hilsoupplysning, médra- och barnvérd, foretagshilsovard
och skolhilsovird som éppen och sluten vird foér sjukdom, skada,
kroppsfel, barnsbord, sterilisering och abort." Av denna upprik-
ning framgdr att detaljhandel med likemedel inte omfattas av hilso-
och sjukvdrdslagens bestimmelser.

I patientsikerhetslagen (2010:659) ir definitionen av hilso- och
sjukvdrd bredare och inkluderar dven apotekens verksamhet. Enligt
1 kap. 2§ patientsikerhetslagen avses med hilso- och sjukvard
“verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen, tand-
vardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar
samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel.” Apotekens verksamhet
med detaljhandel med likemedel omfattas dirmed av patientsiker-
hetslagens definition av hilso- och sjukvird. Det far till konsekvens
att apotekspersonalen anses vara hilso- och sjukvirdspersonal och
dirmed stir under tillsyn av Inspektionen fér vdrd och omsorg

(IVO).

3 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 349 och s. 436.
" Prop. 1981/82:97 om hilso- och sjukvirdslag m.m., s. 110 ff.
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6.5.2 Samtal utan samverkan med forskrivare bedéms vara
halsorelaterad kundservice

Likemedelsverket har i sin rapport om strukturerade likemedels-
samtal frin 2014 bedémt att apoteksdatalagen fir anses vara til-
limplig pd apotekens behandling av personuppgifter dven nir denna
inte specifikt hinfér sig till fullgérande av uppgifter enligt lagen
om handel med likemedel.” Likemedelsverket bedémde vidare att
begreppet hilsorelaterad kundservice ir ndgot som kan gd utdver
den behandling av personuppgifter som krivs foér att uppfylla
kravet pd att tillhandahilla individuell och producentoberoende
information samt rddgivning om likemedel enligt lagen om handel
med likemedel. Myndigheten ansdg att hilsorelaterad kundservice
dven innefattar frivilliga farmaceutiska tjinster som apotek kan
erbjuda patienten, som till exempel likemedelsgenomgingar.'
Likemedelsverket bedémde att strukturerade likemedelssamtal
som inte sker i samverkan med forskrivaren kan anses utgora en
form av hilsorelaterad kundservice. Apoteken fir behandla person-
uppgifter for indamailet hilsorelaterad kundservice enligt apoteks-
datalagen om patienten har samtyckt till det. Apoteksdatalagen ger
dirfor enligt Likemedelsverket tillrickligt stéd fér personuppgifts-
behandling vid genomférande av likemedelssamtal som sker utan
samverkan med forskrivare.

Om likemedelssamtalen diremot sker i samverkan med for-
skrivare finns enligt Likemedelsverket ett sidant samband med
virden av patienten att samtalen bor betraktas som ett led i denna
vdrd. Sidana samtal kan enligt Likemedelsverket anses utgora
hilso- och sjukvérd vilket innebir att patientdatalagen 1 stillet blir
tillimplig pd personuppgiftsbehandlingen. Det skapar ocksi en
skyldighet fér apoteken att féra patientjournal.”

15 Likemedelsverket, At genomfira strukturerade likemedelssamtal pd svenska apotek 2014-12-
11, dnr 1.1-2013-021502.

16 Likemedelsverket gjorde bedémningen att det av beskrivningen i propositionen framstar
som att med likemedelsgenomgangar avses nigot annat in de likemedelsgenomgingar som
regleras 1 Socialstyreslens foreskrifter (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering 1 hilso- och
sjukvarden.

17 Likemedelsverket, Att genomfira strukturerade likemedelssamtal pd svenska apotek 2014-12-
11, dnr 1.1-2013-021502, bilaga 1 Juridiska &vervdganden avseende Strukturerade like-
medelssamtal pd 6ppenvirdsapotek, s. 6.
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6.5.3  Gransen mellan regelverken har betydelse
for utformningen av nya tjanster

Utredningen har noterat att det dr otydligt f6r manga aktérer, bdde
myndigheter och apoteksaktérer, vad som avses med hilsorelaterad
kundservice enligt apoteksdatalagen och nir apotekens verksamhet
overgdr till att bli sddan hilso- och sjukvird som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagens (1982:763) definition. En orsak till det ir att
inneboérden av begreppet hilso- och sjukvird skiljer sig 4t mellan
olika lagstiftningar. Grinsdragningen diremellan blir sirskilt rele-
vant 1 utvecklingen av nya farmaceutiska tjinster pa apotek, efter-
som det ir avgorande for vilket regelverk for behandling av person-
uppgifter som ska tillimpas och f6r om det finns krav pd journal-
foring.

Apoteken har enligt lagen om handel med likemedel 1 uppdrag
att limna information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird, men de fir inte stilla diagnoser eftersom
det d& 6vergdr till att bli sddan hilso- och sjukvird som omfattas av
hilso- och sjukvérdslagens definition. Nir apoteken erbjuder nya
tjinster som exempelvis vaccinationer utférs dessa sdvitt utred-
ningen forstdr 1 apotekens lokaler av sirskilt anlitad sjukvards-
personal, som lyder under regelverket fér hilso- och sjukvirden.
Tjinster som blodtrycksmitning, virkutredningar och likemedels-
genomgangar utfors av apotekets egen personal inom ramen for
apoteksdatalagens bestimmelser om hilsorelaterad kundservice. De
olika apoteken hanterar dokumentationen av personuppgifter i
samband med s&dana tjinster pa olika sitt.

Hur mycket som kan inrymmas i begreppet hilsorelaterad
kundservice aktualiseras ocksd i samband med att apoteken utvecklar
appar och andra gjinster for foljsamhet till likemedelsbehandlingar.
Det ir Datainspektionen som har tillsyn éver apotekens behandling
av personuppgifter, men grinsen mellan vad som ska anses som
hilsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen och nir det éver-
gr till att vara hilso- och sjukvdrd i1 hilso- och sjukvérdslagens
mening berér flera olika myndigheter.

IVO har tillsyn 6ver patientsidkerhetslagens bestimmelser och
Likemedelsverket 6ver likemedelslagen (2015:315) och lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Vad som omfattas av be-
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greppet hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvirdslagen kan
ocksd bli en friga f6r Socialstyrelsen.

Datainspektionen har i beslut mot Kronans Apotek (tidigare
Kronans Droghandel) bedémt att apotekets verksamhet med att
skicka sms-pdminnelser till konsumenter om att ta medicin och att
himta ut ny medicin fir anses utgora hilsorelaterad kundservice
enligt apoteksdatalagen.'”® T &vrigt konstaterar utredningen att det
saknas vigledning till apoteksaktdrerna frin berérda myndigheter
samtidigt som branschen utvecklar en mingd nya tjinster.

6.5.4  Sammanfattning juridiska dvervdganden om
farmaceutiska tjanster

o Datientsikerhetslagen giller bide for detaljhandel med like-
medel och for hilso- och sjukvird. Men fér personuppgifts-
behandling p& apotek giller apoteksdatalagen medan sjukvird-
ens personuppgiftsbehandling styrs av patientdatalagen.

e Apoteken far enligt apoteksdatalagen behandla personuppgifter
for hilsorelaterad kundservice. Vad som ska avses med hilso-
relaterad kundservice fr utvecklas 1 praxis.

¢ Grinsdragningen mellan hilsorelaterad kundservice och hilso-
och sjukvdrd har betydelse nir apoteken utvecklar nya tjinster
eftersom det bland annat pdverkar nir det uppkommer krav pd
journalforing.

6.6 Studier om farmaceutiska tjanster i Sverige

Ett antal studier har fokuserat pd farmaceutiska tjinster i Sverige,
utdover Likemedelsverkets genomforbarhetsstudie om  struktur-
erade likemedelssamtal. Nedan sammanfattas vad dessa studier
visat.

'8 Datainspektionens beslut 2011-06-17 mot Kronans Droghandel Apotek AB, dnr 1603-2010.
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6.6.1 Tjanst som erbjods av Apoteket AB:s under
monopoltiden

De farmaceutiska tjinster som erbjuds pd dagens apoteksmarknad
bygger delvis pd den ridgivningstjinst som Apoteket AB lanserade
2002. Tjinsten kallades forst Likemedelsprofiler och senare Bokad
rddgivning med uppfolining. Som mest erbjéds tjinsten pd knappt
en tredjedel av landets apotek och erbjods fram till omregleringen
2009. Internationella erfarenheter och filosofin om pharmacentical
care (farmaceutisk omsorg) som utvecklades 1 USA i bérjan av
1990-talet var vigledande for Apoteket AB 1 framtagandet av
tjinsten.

Tjanstens syfte och innehall

Syftet med tjinsten var att hjilpa patienter till en bittre like-
medelsanvindning. Den f6ér kunden kostnadsfria bokade ridgiv-
ningen (cirka 30 minuter vid forsta tillfillet), utgick frin kundens
likemedelsrelaterade behov av stéd och hjilp. De farmaceuter som
utfoérde tjinsten hade genomgitt en intern fortbildning med fokus
pd kommunikation och farmaceutisk omsorg. R&dgivningen doku-
menterades 1 en databas och féljdes upp med &terkommande
bokade eller spontana besok hos samma radgivningsfarmaceut. Det
fanns dven mojlighet for forskrivare att logga in 1 apotekens databas
och ta del av de likemedelsrelaterade problem, rdd och &tgirder
som farmaceuten dokumenterat f6r en enskild patient. Ridgiv-
ningen kunde till exempel innebira att farmaceuten tillsammans
med kunden

e gick igenom samtliga férskrivna och receptfria likemedel och
forklarade indikation, forvintad effekt och kontrollerade even-
tuella interaktioner

e instruerade hur likemedel ska anvindas och diskuterade hur
likemedelsanvindningen bist kombineras med kundens 6vriga
vardagliga rutiner

o forberedde och vigledde kunden infér nistkommande likar-

besok.
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Tjinsten utvirderades ur flera aspekter

Tjinsten utvirderades redan 2003 av forskare vid Uppsala univer-
sitet pd uppdrag av Apoteket AB. Resultatet visar att de flesta
kunder som tagit del av tjinsten upplevde att de haft nytta av den,
men en stor andel angav att de inte visste om de hade haft nigon
nytta av tjinsten. Knappt en tredjedel av patienterna hade talat med
sin foérskrivare om att de tagit del av tjinsten pd apoteket. Ingen
storre forindring sdgs avseende livskvalitet men det fanns en
tendens till minskat sjukvirdsutnyttjande."”

En mer omfattande studie av tjinsten med syfte att bidra med
kunskap om utvecklingen av rddgivningstjinster pd apotek lades
fram 1 en avhandling 2009.% Slutsatserna frin de fyra delstudierna i
avhandlingen ir bland annat att:

e Tjinsten ger mojlighet att utveckla farmaceutrollen och bittre
nyttja farmaceuters kompetens om likemedel.

e Farmaceuternas utférande av tjinsten kan férbittras, frimst nir
det giller uppféljning av vidtagna &tgirder och rdd som givits,
men dven vad giller ett patientcentrerat och konsultativt arbets-
satt.

e Tjinsten nddde en grupp patienter som anvinder minga like-
medel och dessutom ir oroliga och otrygga 1 sin medicinering.
Deras trygghet 6kade av att triffa farmaceuten i ridgivnings-
tjinsten och de kinde sig bittre férberedda infor likarbesok.

e En kvalitativ undersékning dir kunder intervjuades om deras
erfarenheter av tjinsten visade att uppfattningarna om tjinstens
syfte, innehdll och effekter varierar kraftigt. De frimsta, pati-
entupplevda vinsterna med tjinsten var 6kad kunskap och
trygghet i relation till den egna medicineringen. Medan en del
ansig att den kompetens som tillhandahélls pd apoteken var
unik och bidrog till nigot nytt i deras behandling, ansig andra

Y Kettis Lindblad A, et al. Kundutvirdering Projekt Likemedelprofiler, delrapport 2.
Apoteket AB 2003.

? Montgomery A. Counselling in Swedish Community Pharmacies — Understanding the
Process of a Pharmaceutical Care Service. Uppsala universitet 2009.
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att tjinsten upplevdes som en ersittning for stéd som deras
likare inte hade tid att ge.”'

6.6.2  Forskrivares syn pa farmaceutiska tjanster

I Likemedelsverkets genomférandeundersokning om strukturerade
likemedelssamtal intervjuades en grupp pd 10 likare, varav 6
arbetade 1 anslutning till apotek som erbjéd tjinsten. Likarna ansig
att dterkoppling av information frdn samtalen skulle kunna vara till
stor nytta i virden av patienterna. De lyfte sirskilt fram behovet av
att denna information skulle vara littillginglig och elektronisk.

I en undersdkning frin 2014 svarade 69 forskrivare verksamma i
oppenvérden 1 Sérmland pd enkitfrigor om hur de bland annat ser
pi farmaceutiska tjinster p apotek.”” De férdelar som forskrivarna
lyfte fram med att apotek erbjuder ridgivningstjinster var att:

e Det leder till 6kad kunskap och trygghet hos patienten.

e Dlatienten blir mer motiverad, vilket 6kar féljsamheten och
minskar felanvindningen.

o Interaktioner, kontraindikationer och feldosering kan uppmirk-
sammas, vilket leder till firre allvarliga incidenter.

e Det sprider ansvar och kontroll p3 fler personer.
o Det leder till mindre férvixlingsrisk vid utbyte.

e Det ir bra med upprepning av information och rdd kring like-
medelsanvindning.

o Datienter kan kinna att det dr littare att friga farmaceuten in
doktorn.

e En vilinformerad patient stiller firre frigor till likare, vilket
sparar tid.

I Renberg T, et al. Exploring subjective outcomes percerved by patients receiving a pharma-
ceutical care service. Res Social Adm Pharm. 2006;2(2):212-31.

2 Persson A. Farmacevtiska tjinster pd dppenvdrdsapotek — ur forskrivarens perspektiv. Umed
universitet, 2014.
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De nackdelar med att apotek erbjuder ridgivningstjinster som for-
skrivarna uppgav var att:

¢ Det finns en risk f6r motstridig information frén farmaceuten 1
relation till vad forskrivaren sagt, vilket kan leda till en férvirrad
patient som ska agera budbirare med informationen, samt att
fortroendet f6r doktorn minskar.

e Farmaceuter saknar helhetssynen pd patientens sjukdomsbild
och har mindre kunskap om sjukdomar, vilket kan leda till miss-
forstdnd och att fel information ges till patienten.

e Om behandlingen ir ovanlig finns risk f6r felinformation.

e Det finns en risk att farmaceuten ger fo6r mycket information
om biverkningar vilket skapar onédig oro.

o Dessa resultat om svenska forskrivares uppfattningar om farma-
ceutiska tjinster bekriftas av internationell forskning pd om-
ridet.”

6.6.3  Farmaceuters syn pa farmaceutiska tjanster

En undersékning frdn 2016 visar att apotekare ir mer missndjda in
receptarier med hur deras kompetens generellt sett nyttjas 1 arbetet
pd apotek. Apotekare ir dock mer positiva in receptarier till farma-
ceutiska ridgivningstjinster. Antalet svarande farmaceuter i under-
sokningen var 1 093, varav 87 procent var yrkesverksamma pa apo-
tek, 61 procent var receptarier och 39 procent var apotekare*

De férdelar som farmaceuterna i undersékningen sig med far-
maceutiska rddgivningstjinster ir att de:

o Forbittrar f6ljsamheten till likemedelsbehandlingen.

» Internationella studier som behandlat frskrivares syn pa farmaceutiska tjinster:

Teinild T, et al. Primary care physicians’ perceptions ofmedication errors and error prevention in
cooperation with community pharmacists. Res Soc Adm Pharm. 2011;7:162-179

Muijrers P, et al. Changing relationships:attitudes and opinions of general practitioners and
pharmacists regarding the role ofthe community pharmacist. Pharm World Sci. 2003.25(5):235-241
Bryant L, et al. General practitioners’ and pharmacists’perceptions of the role of community
pharmacists in delivering clinical services. Res Soc Adm Pharm. 2009. 5:347-362.

2 Jonsson S. Farmaceutiska tjinster — ur farmaceuternas perspektiv. Umed universitet, 2016.
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Okar patienternas forstielse och kunskap om behandlingen,
bade effekten och nyttan.

Leder till att biverkningar och interaktioner identifieras si att
felmedicinering kan undvikas.

Genom att repetera, forstirka och komplettera informationen
som givits av forskrivaren kan farmaceuter hjilpa patienten att
kinna trygghet med medicineringen.

Farmaceuterna sg ocksd utmaningar med att erbjuda farmaceutiska
ridgivningstjinster, nimligen att:

Rollférdelning mellan farmaceuter och likare uppfattas som
otydlig, vilket leder till att likare ibland anser att farmaceuter i
sin yrkesutévning kommer in pd likarens ansvarsomréde.

Det behovs en certifierande tilliggsutbildning fér att farma-
ceuter ska kunna utféra farmaceutiska rddgivningstjinster med

hog kvalitet.
Apotekens lokaler ir inte anpassade fér bokad rddgivning.

Det saknas ett smidigt sitt att kommunicera med virden, vilket
ir nédvindigt 1 de fall forskrivare fringdr normal dosering eller
indikation och farmaceuten behdver kunna stilla frigor till for-
skrivaren fér att kontrollera att ordinationen ir korrekt.

Eftersom tiden som apoteken i nuliget ligger ner pd ridgiv-
ningstjinster inte specifikt ersitts finns en kinsla av tidsbrist
och stress férknippade med rddgivningstjinster.

6.6.4 Sammanfattning av studier om farmaceutiska tjanster

Apoteket AB utvecklade en ridgivningstjinst under monopol-
tiden som forst kallades Likemedelsprofiler, senare Bokad rdd-
gioning med uppfolining. Tjinsten gav mojlighet att bittre nyttja
farmaceuters kompetens, men utférandet av tjinsten kunde ut-
vecklas med avseende pd patientcentrerat och konsultativt arbets-
sitt. Tjinsten nyttjades frimst av patienter som anvinde minga
likemedel och kinde sig oroliga och otrygga 1 sin medicinering.
Deras trygghet 6kade till {6]jd av rddgivningstjinsten.
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o Forskrivare ser bide for- och nackdelar med att apotek erbjuder
ridgivningstjinster. Bland férdelarna anges bland annat 6kad
kunskap, motivation och trygghet hos patienterna. Bland nack-
delarna anges en risk f6r motstridig information frn apoteken i
relation till vad forskrivaren sagt. Farmaceuter anger samma
fordelar som férskrivarna, men de ser ocksd utmaningar i att
rollférdelningen mellan férskrivare och farmaceuter kan upp-
fattas otydlig.

6.7 Internationell utblick pa farmaceutiska tjanster

Farmaceutiska tjinster pd oppenvirdsapotek 1 form av rddgivnings-
samtal har utvecklats och studerats 1 ett flertal linder. Bakgrunden
till denna utveckling dr framfor allt att det finns en vilja frn apo-
tekens sida att anvinda den kompetens som finns p& apoteken pd
ett for samhillet bittre sitt och samtidigt tydligt profilera apoteken
som en del av hilso- och sjukvirden. Andra faktorer som paverkat
utvecklingen i vissa linder har varit bristen p3 likare 1 6ppenvirden
generellt alternativt 1 glesbygden specifikt, vilket har gjort att apo-
teken fitt en mer omfattande roll. Internationellt sett omfattar
farmaceutiska tjinster framfor allt

e genomging av hela likemedelanvindningen med tillhérande rdd-
givning.

e stodsamtal riktad till blandade eller specifika patientgrupper, till
exempel vid nyinsittning av likemedel.

o utdkad teknisk vigledning och uppféljning av hantering av in-
halator.

o farmaceutforskrivning av receptbelagda likemedel vid fornyelse
av redan insatt behandling eller nyinsittning av likemedel.

o Syftet dr att forbittra likemedelsanvindningen och dirmed {3
positiv effekt pd patientens hilsa och vilbefinnande, samt dven
att utnyttja samhillets resurser mer effektivt.
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6.7.1  Effekter pa foljsamhet och hilsa

I ménga linder har studier initierats med syfte att mita effekten av
farmaceutiska tjinster pd kliniska och ekonomiska utfall, samt
effekten pd minniskors upplevda hilsa och livskvalitet. Generellt
sett dr dock forskning om apotekens verksamhet inklusive effekten
av farmaceutiska tjinster pd likemedelsanvindningen, eftersatt i
minga europeiska linder, inklusive Sverige.”

En kritik mot de studier som genomférts ir att de ofta brister i
en alltfor svagt definierad tjinst, otillrickliga utfallsmitt och brist-
ande vetenskaplig stringens vilket gor att tolkningen av resultaten
blir svir. Det bor ocksd noteras att interventionerna i studier ofta
ir genomforda av farmaceuter med begrinsad trining f6r uppgiften
och utan samverkan med 6vrig hilso- och sjukvird. Dessutom ir
det {8 studier som jimfor tjinster utférda av farmaceuter med mot-
svarande tjinst utford av annan hilso- och sjukvardspersonal.

Sveriges Apoteksférening lyfter fram ett antal internationella
studier som visar positiva effekter av farmaceutiska tjinster sisom
forbittrad foljsamhet till ordination, minskade problem med anvind-
ningen av likemedel samt minskad inliggning pa sjukhus.”®

Effekt pa foljsamhet i enstaka studier

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU)
genomforde pd uppdrag av Likemedelsverket en internationell
litteraturgenomgéng av dversikter och originalstudier som utvirderat
effekten av likemedelssamtal. Granskningen fokuserade pd effekten

% Thony Bjérk pa uppdrag av Sveriges Apoteksforening, Farmaceutiska tianster pd apotek —
bur ser urvecklingen ut i andra linder? En kunskapsoversikt, juli 2016.

% Internationella studier som behandlat effekten av farmaceutiska tjinster pd likemedels-
anvindningen:

Elliot, RA, et al. Department of Health Policy Research Programme Project. Understanding
and Appraising the New Medicine Service in the NHS in England. (029/0124). (2014)

Hudson K et al.,(2014). Evaluation of the discharge medicines review service. Welsh Institute for
Health and Social Care, University of South Wales, Glyntaf Campus, Pontypridd, CF37 1DL
Dam,P..et al. (2013). Oppstart af ny behandling — hvordan sikres det, at medicinbrugeren
kommer godt i gang. Hillerod, Danmark, Pharmakon

Sorensen, L., et al. (2004). Medication review in the community: results of a randomized
controlled effectiveness trial. Br ] Clin Pharmacol 58 (6),648-664

Messerli, M., et al (2016).Impact of a community pharmacist-led medication review on
medicines use in patients on polypharmacy — a prospective randomised controlled trial. BMC
Health Serv Res 2016;16:145. PMCID:PMC4842295.
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avseende patienters foljsamhet till ordinerad behandling eller pd
sjukdomstillstindet 1 sig.

Sammantaget konstaterar SBU att effekt av farmaceutiska
tjinster har visats 1 enskilda publicerade studier. I majoriteten av de
systematiska oversikterna har férfattarna dock svért att dra gene-
rella slutsatser kring effekten av interventionerna. Detta beror pd
att studiernas utformning ser mycket olika ut, till exempel vad av-
ser kontext, utformning av intervention, patientgrupp och utfalls-
mitt.”

6.7.2  Tredjepartsfinansierade farmaceutiska tjanster

Storbritannien, Australien, Kanada, Danmark och Norge ir
exempel pd linder dir en tredjepart, det vill siga det offentliga eller
forsikringsbolag, ersitter apoteken for att genomfora olika typer
av farmaceutiska tjinster.

Ersittning for tjinster utover grunduppdraget

Ersittningen ser olika ut beroende pd hur ett lands apoteksverk-
samhet ir reglerad. Ersittningen avser dock alltid en tydligt defi-
nierad tjinst som oftast kriver ndgon form av certifiering f6r den
farmaceut som utfér den. Tjinsterna som ersitts utfors efter strikt
faststillda protokoll dir till exempel kraven pi dokumentation
finns specificerade. Ersittningen ir skild frin ersittningen for
apotekens grunduppdrag och kan komma frin férsikringssystem
eller frin staten. Ersittningsmodellerna har ofta férhandlats fram
mellan myndighet och apoteksbranschen.”

¥ SBU:s Upplysningstjinst. Strukturerade likemedelssamral pd sppenvirdsapotek; inverkan pd
patientens foljsambet till likemedelsordination. 2013.

* Thony Bjérk pd uppdrag av Sveriges Apoteksfdrening, Farmaceutiska tjinster pd apotek —
hur ser utvecklingen ut i andra linder? En kunskapscversikt, juli 2016.
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Certifierade farmaceuter ir ofta ett krav

For att utféra en farmaceutisk tjinst och vara berittigad till ersitt-
ning for det krivs ofta att farmaceuten har en dokumenterad
vidareutbildning eller certifiering. I England finns till exempel krav
pd att apotekaren ska gora ett test enligt nationell faststilld
standard. Det finns flera organisationer som tillhandahiller den
vidareutbildning som krivs for att klara testet. Vissa fort- och ut-
bildningsprogram som tillhandahdlls av universiteten ger ocksi
certifiering fér att genomféra tjinsten.”

Tva olika tjanster i England

I England viljer apotekskunder ett specifikt apotek dir de alltid
himtar ut sina likemedel. De har ocksd en distriktslikare som ir
overgripande ansvarig for virden. Det finns inga gemensamma
receptregister som alla apotek har tillgdng till.*

Det finns tv8 olika typer av farmaceutiska tjinster som utférs pa
oppenvirdsapotek; Medicines Use Review (MUR) som inférdes
2005 och New Medicines Services (NMS) som infoérdes 2011. Bida
yjdnsterna kriver sirskild certifiering av farmaceuterna som utfor
dem. MUR ir en genomging av patientens alla likemedel med
fokus pd foljsamhet till ordinerad behandling. MUR initieras av
farmaceut pd apotek eller efter hinvisning frin forskrivare. NMS
innebir att apoteket, nir en patient himtar ett nyinsatt likemedel,
gor en genomgang av anvindningen av detta likemedel med fokus
pd foljsamhet. Direfter foljs det initiala samtalet upp med ytter-
ligare tvd samtal som kan ske pd apoteket eller per telefon. NMS
fokuserar endast pd likemedel som himtas ut fér diabetes typ 2,
astma/KOL, hogt blodtryck eller blodfértunnande behandling. Det
finns inget enhetligt system fér dokumentation av tjinsterna.’*

? Thony Bjork pa uppdrag av Sveriges Apoteksfdrening, Farmaceutiska tinster pd apotek —
hur ser utvecklingen ut i andra linder? En kunskapsoversikt, juli 2016.

*® Likemedelsverket, Kunskapsoversikt. Delrapport inom regeringsuppdrag att initiera och
utvirdera en forsiksverksambet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek. Dnr 1.1-2013-
021502. 2013.

3! Likemedelsverket, Kunskapsoversikt. Delrapport inom regeringsuppdrag att initiera och
utvirdera en forsoksverksambet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek. Dnr 1.1-2013-
021502. 2013.
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Apoteken rapporterar antalet utférda NMS- och MUR-samtal
till PSNC (Pharmaceutical Services Negotiating Committee som ir
apotekens forhandlingsorganisation) fér att f3 ersittning. PSNC
har forhandlat kontrakt om ersittning for apoteken med NHS
(National Health Services). Aterkoppling till forskrivare sker endast
om farmaceuten anser att behov av det finns.

En randomiserad kontrollerad studie publicerades 2014 dir
NMS jimférdes med standardservice pd apotek. NMS okade pati-
enters foljsamhet till den nyinsatta medicinen med cirka 10 procent
och antalet identifierade och 3tgirdade likamedelsrelaterade pro-
blem 6kade. Studien visade dven att de kostnader som staten har
for yinsterna kompenseras med minskade kostnader inom hilso-
och sjukvirden till foljd av tjinsten, varfér tjinsten bedéms som
kostnadseffektiv. >

MUR har studerats ur flera aspekter. Undersékningarna visar
att patienterna ir ndjda, fr storre kunskap om likemedelsanvind-
ningen, fir ridgivning och att likemedelsrelaterade problem upp-
ticks och dtgirdas.” Farmaceuterna ir positiva till MUR idven om
de rapporterar svdrigheter kring tid, resurser och virdens instill-
ning.’* Forskrivare underrittas om resultatet av MUR, men dialog
och samverkan mellan professionerna om patienters likemedelsan-
vindning uteblir ofta.”” MUR ir inte lika vil studerad med avseende
pa effekt pd foljsamhet och kostnadseffektivitet som NMS ir.

32 Elliot, R. et al. Understanding and Appraising the New Medicines Service in the NHS in
England: A randomised controlled trial and economic evaluation with qualitative appraisal
comparing the effectiveness and cost effectiveness of the New Medicine Service in community
pharmacies in England. Nottingham University School of Pharmacy. Technical Report
Augusti 2014.

» Igbal, S. et al. Exploring patient opinions of MURs. Int ] Pharm Pract, 2010. 18 SUPPL. 2:
p. 20.

Youssef, S. et al. Do patients perceive any benefit from medicines use reviews offered to them in
community pharmacies? Pharm J, 2010. 284(7589): p. 165-166.

Ali, M. et al. Evaluation of Medicines Use Review (MUR) service in a community pharmacy
group. Int ] Pharm Pract, 2011. 19 SUPPL. 2: p. 63-64.

* Cowley, J. et al., Exploring community pharmacists' experience and opinions of Medication
Review services in England, Wales and Scotland. Int ] Pharm Pract, 2010. 18 SUPPL. 2:

p. 88-89.

Brache, E. et al., A peer review of Medicine Use Reviews (MURs) conducted by community
pharmacists in Guernsey during the thirteen months after their inception. Int J Pharm Pract,
2011. 19 SUPPL. 2: p. 66-67.

» Latif, A. et al. Medicines use review: a potential resource or lost opportunity for general
practice BMC Fam. Pract., 2013;14, 57.
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Likemedelsgenomgangar i Holland

I Holland har 6ppenvirdsapotek vanligtvis en nira relation till den
nirliggande vdrdcentralen. Ofta har apoteken en gemensam recept-
databas med de lokala allminlikarna. Kontakten mellan allmin-
likare och apotekare kan vara frekvent med veckovisa genomgangar
av enskilda patienters likemedelsanvindning och éverenskommelse
om &tgirder. Ibland remitterar allminlikare patienten till apotekare
for likemedelsgenomging med fokus pd foéljsamhet, men vanligast
ir att apoteken genomfér dem pd eget initiativ. Sirskild certifiering
med utbildning i kommunikation och patientbemétande krivs for
de farmaceuter som genomfér likemedelsgenomgingar. Aterkopp-
ling till férskrivaren ir obligatoriskt.*

Patienter 6ver 65 ir med en kronisk sjukdom och fem eller fler
mediciner erbjuds en likemedelsgenomging. Tjinsten ersitts inom
det privata forsikringssystem som alla patienter i Holland omfattas
av.”” Antalet genomférda likemedelsgenomgingar har dven utgjort
en kvalitetsindikator fér apoteken. Samarbetet mellan apotekare
och forskrivare i likemedelsgenomgingar har funnits vara centralt
for resultatet.”

Inhalationsvigledning i Danmark och Norge

Patienter som ir nyinsatta pd inhalationslikemedel inom astma och
kol erbjuds i Danmark en tjinst, Tjek pd inahalation, som innebir
att farmaceuten gir igenom hur inhalatorn ska anvindas korrekt.
Tjinsten lanserades 2005. Den kan utféras av certifierade farma-
ceuter eller s3 kallade farmakonomer pd apoteket, i hemmet eller pd
boendet.” Tjinsten innebir en genomging och demonstration av
hur inhalatorn ska anvindas, rengéras och forvaras, samt hur man

% Likemedelsverket, Kunskapsoversikt. Delrapport inom regeringsuppdrag att initiera och
utvirdera en forsoksverksamhbet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek. Dnr 1.1-2013-
021502. 2013.

7'Thony Bjork pa uppdrag av Sveriges Apoteksfdrening, Farmaceutiska tinster pd apotek —
hur ser utvecklingen ut i andra linder? En kunskapsoversikt, juli 2016.

* Kwint, H.F. (2013). Improving appropriate medication use for older people in primary care.
University of Utrecht, Utrecht, The Netherlands.

 Farmakonomutbildningen ir tredrig eftergymnasial utbildning med farmaceutisk inrikt-
ning, som ges vid Apotekerforeningens eget utbildningscenter Pharmakon. Utbildningen
beskrivs som ett mellanting mellan den svenska apoteksteknikerutbildningen och receptarie-
programmet.
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kan se nir likemedlet borjar ta slut. Férskrivare kan ange pa receptet
att apoteket skall utféra tjinsten. Apoteket kan ocksi erbjuda
ydnsten om man uppticker att en patient har en felaktig inhala-
tionsteknik. Ersittningen ir 64 danska kronor plus moms per
vigledning.

Baserat pd erfarenheterna frdn Danmark inférdes 1 Norge 2016
en motsvarande inhalationsvigledningstjinst med statlig ersittning
om 80 norska kronor per vigledning. Totalt riknar man med en
kostnad pd 5 miljoner norska kronor arligen. Tjinsten, som ir
nationell och utfors av sirskilt utbildade farmaceuter, ska ske pd
initiativ av patienten, apoteket eller likare. En utvirdering sker
under hésten 2016.%

6.7.3 Likemedelssamtal utvarderas i Norge

Inspirerad av. NMS 1 Storbritannien introducerade apoteken 1
Norge tjinsten Medisinstart 2013. Tjinsten riktar sig mot patienter
som nyligen startat behandling med blodfértunnande, blodfetts-
sinkande eller blodtrycksinkande likemedel.

Patienten erbjuds tvd uppféljningssamtal med en certifierad
farmaceut. Det forsta samtalet sker 1-2 veckor efter forsta uttaget
av det nya likemedlet och det andra efter 3-5 veckor. Samtalen sker
pd apotek eller via telefon och varar cirka 15 respektive 10 minuter.
Ett sirskilt strukturerat frigeformulir anvinds, som &ppnar fér
dialog om likemedelsanvindningen, féljsamheten till ordinationen
och eventuella biverkningar. Samtalen och &verenskomna 4tgirder
dokumenteras och {6ljs upp. En mindre pilotstudie visade positiva
resultat vilket ledde till att Apokus som ir Apotekens gemensam-
dgda kompetens och utvecklingscenter (se ocksd avsnitt 6.8.8) fick
1 uppdrag av Apotekforeningen*' att genomfoéra under 2014-2016
en randomiserad kontrollerad studie som omfattar 1 500 patienter
pd 63 apotek. Avsikten dr att visa vilka effekter tjinsten Medisin-
start har pd féljsamhet till ordination och dirmed ge underlag for

“ Farmaceutiska tignster pd apotek — bur ser utvecklingen ut i andra linder? En kunskaps-
Sversikt sammanstilld av leg. apotekare Thony Bjork pd uppdrag av Sveriges Apoteks-
férening, juli 2016.

! Apotekforeningen ir branschféreningen f6r Norges apotek.
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att introducera tjinsten nationellt. Milsittningen fr@n branschfor-
eningen ir att apoteken ska {3 statlig ersittning for tjinsten.

Preliminira resultat visar att det sammantaget observerades en
signifikant forbittrad foljsamhet hos de som fitt rddgivningssam-
talen jimfért med kontrollgruppen.®

6.7.4  Sammanfattning av internationell utblick pa
farmaceutiska tjanster

e Farmaceutiska tjinster har utvecklats och studerats 1 ett flertal
linder. Generellt giller dock att forskning om apotekens verk-
samhet eftersatt i minga europeiska linder, inklusive Sverige.

e Likemedelssamtal har i enskilda studier visat sig ha positiv
effekt pd patienters f6ljsamhet eller pd sjukdomen i sig.

o I flera linder finansieras farmaceutiska tjinster av det offentliga
eller genom férsikringar. Dessa tjinster karaktiriseras av att de
utfors av certifierade farmaceuter och styrs av strikt faststillda
protokoll.

6.8 Forskning och utveckling for apotek

De farmaceutiska tjinster som erbjuds pd svenska apotek i dag foljs
inte upp med avseende pi effekter for likemedelsanvindningen.
Apoteksaktdrerna ir 1 dag inte involverade 1 ndgon forskning eller
systematisk uppféljning av apotekens bidrag till god och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning, med undantag f6r Apoteket AB:s
medverkan 1 Stockholms lins landstings projekt Statinstodet.

6.8.1  Apoteket AB:s tidigare roll for forskning

Apoteket AB bedrev forsknings- och utvecklingsarbete 1 cirka 30 &r
med stdd av regleringen i verksamhetsavtalet mellan staten och
bolaget.

*2 Presentationsmaterial frdn Per Kristian Faksvig, Norges Apotekférening.
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Verksamheten fokuserade frimst pd att utvirdera apotekens
verksamhet och patienters likemedelsanvindning ur ett brett sam-
hillsperspektiv. Ambitionen var ofta att ta fram evidens for nya
farmaceutiska insatser som bland annat syftar till att férbittra like-
medelsanvindningen. Verksamheten var dessutom ett nationellt
stéd till forskningsomriddena samhillsfarmaci och klinisk farmaci
frimst genom finansiering av doktorander och stéd till utbildnings-
program. En forskningsfond fér sambhillsfarmaci och hilsoeko-
nomi initierad av Apoteket AB samordnades med bolagets forsk-
ningsverksamhet.

Personalen inom Apoteket AB:s forskningsverksamhet, som
kallades Stab FoU, bestod av ett tiotal disputerade forskare som
bedrev egen forskning samt var handledare till doktorander och
farmacistudenter som gjorde examensarbeten. Enheten samlade
dven forslag till examensarbeten inom bolaget. Inte sillan ledde
dessa examensarbeten till vetenskapliga publikationer.

Doktoranderna var anstillda i Apoteket AB och inskrivna vid
ett universitet med avsatt tid for forskning. De hade ofta handled-
ning frin bide Apoteket AB och universitetet. Den arliga budgeten
for Stab FoU och stédet till doktoranderna var cirka 20 miljoner
kronor. Apoteket AB:s forsknings- och utvecklingsverksamhet
resulterade mellan slutet av 1990-talet fram till 2009 i ett femtontal
vetenskapliga avhandlingar och cirka 200 vetenskapliga artiklar.*

6.8.2 Likemedelsverket dvertog Apoteket AB:s Stab FoU

I enlighet med forslag i propositionen Okad kvalitet vid Like-
medelsforskrivning dverfordes delar av Apoteket AB:s Stab FoU till
Likemedelsverket.* Detta skedde frdn och med den 1 juli 2010 i
samband med att verksamhetsavtalet med staten upphérde att gilla
och regeringen beslutade om idndring i1 Likemedelsverket instruk-
tion. Likemedelsverket fick frdn 1 juli 2010 i uppgift att bedriva
utrednings- och utvecklingsverksamhet for att férbittra likemedel-
anvindningen samt verka fér samordning och samverkan mellan de
aktorer som ir verksamma pd omrddet. I instruktionen angavs

“ Socialdepartementet, Bdttre likemedelsanvindning pd en omreglerad apoteksmarknad.
Promemoria. $2009/10294/HS 2009-12-21.
* Okad kvalitet vid likemedelsforskrivning, prop 2009/10:138.

397



Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster — nulagesbeskrivning SOU 2017:15

ocksd att myndigheten ska ha ett ridgivande organ, Ridet for
bittre likemedelsanvindning. Ridets uppgift ir att bistd myndig-
heten i frigor som giller férbittrad likemedelsanvindning.”

Verksamhet och medel 6verfordes till Likemedelsverket

Likemedelsverket fick éverta verksamhet frdn Apoteket AB i sam-
band med omregleringen. Likemedelsverket hade inget anslag
innan 2011 utan fick 2010 rekvirera totalt cirka 76 miljoner kronor
fran Socialstyrelsen till féljande dandamal:

e 32800 000 kronor for driften av Giftinformationscentralen.

e 24500 000 kronor fér producentoberoende likemedelsinforma-
tion.

e 4000 000 kronor fér produktion av Likemedelsboken.
e 325000 kronor fér arbete med den si kallade apotekssymbolen.

e 12300000 kronor for att verket ska bedriva utrednings- och
utvecklingsverksamhet fér att forbittra likemedels-anvind-
ningen samt verka fér samordning och samverkan mellan de
aktdrer som ir verksamma pd omridet.

e 2000000 kronor fér utbetalning till eHilsoinstitutet for full-
foljande av Apoteket AB:s dtagande enligt avtal med hogskolan 1
Kalmar.

Totalt fick Likemedelsverket cirka 12 miljoner kronor fér verk-
samhet som kan hirledas till Apoteket AB:s Stab FoU.* Like-
medelsverket fick 2011 dispositionsritt till ett anslag som uppgick
till cirka 113 miljoner kronor. Enligt villkoren foér anslaget fick
medlen bland annat anvindas till verkets 6kade ansvarsomriden
efter apoteksomregleringen. Det angavs ingen nirmare precisering
per verksamhet.” Likemedelsverket har uppgett till utredningen att

# Foérordning (2010:417) om indring i férordningen (2007:1205) med instruktion f6r Like-
medelsverket.

“ Regleringsbrev for budgetiret 2010 avseende Socialstyrelsen, dnr $2009/5138/HS och
$2010/4306/SK, beslutad 2010-05-27.

¥ Regleringsbrev {6r budgetdret 2011 avseende Likemedelsverket, $2010/9174/SK (delvis),
beslutat 2010-12-22.
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de tolkade utbetalningen 2010 som en éronmirkt engingsutbetal-
ning. Det har inte funnits en anvisad summa som respektive verk-
samhet fir ta 1 ansprdk. Myndigheten anger att anslaget anvinds pd
ett sidant sitt att de lever upp till krav i enlighet med myndig-
hetens instruktion.

Likemedelsverket uppger till utredningen att de forskare som
overgick frin Apoteket AB till myndigheten i samband med om-
regleringen hade ett antal pigiende forskningsprojekt som suc-
cessivt avslutades. Initialt placerades medarbetarna i en grupp inom
verksamhetsomrddet Tillsyn och vetenskaplig information. Sedan
omregleringen har Likemedelsverket omorganiserats flera gdnger. I
dag idr det frimst enheten Likemedsanvindning som arbetar med
uppgifterna. Enheten arbetar bland annat med kunskapsstod till
hilso- och sjukvérden, behandlingsrekommendationer och regerings-
uppdrag. Flera av de medarbetare som 6vergick frin Apoteket AB
Stab FoU har nu gitt i pension.

Likemedelsverket uppger att de pd senare ar arbetat till stor del
med de uppdrag som genererats ur Nationella likemedelsstrategin,
exempelvis utvirdering av dostjinsten och funktioner i EES
(elektroniskt expertstdd), insatser for att forbidttra patientsiker-
heten vid generiskt utbyte, apoteksindikatorer och strukturerade
likemedelssamtal. For dessa uppdrag har Likemedelsverket dven
fact sirskild finansiering. Ett storre projekt som finansierats via
myndighetens anslag ir projektet Siker anvindning av receptfria
likemedel. Likemedelsverket uppger dock till utredningen att ut-
redning- och utvecklingsverksamhet for bittre likemedelanvind-
ning utifrin apotekens arbetssitt, metoder och tjinster endast ut-
gor en mindre del av nationella likemedelsstrategin.

6.8.3  Negativ trend fér forskning och utveckling for apotek

Det systematiska forsknings- och utvecklingsarbetet som var ett av
Apoteket AB:s samhillsuppdrag under monopoltiden har redu-
cerats efter omregleringen. Nir verksamheten flyttades till Like-
medelsverket blev det en del av en bredare utrednings- och ut-
vecklingsverksamhet. Det fokus som tidigare fanns pd verksam-
hetsnira forskning och utveckling for apotekens bidrag till bittre
likemedelsanvindning, har dirmed fitt mindre utrymme. Situa-
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tionen har dven uppmirkssammats av Sveriges Farmaceuter som i
samarbete med Uppsala universitet tagit initiativ till en diskussion
om hur apoteksforskningen kan utvecklas i Sverige och vilka
dtgirder som krivs for en sidan utveckling.*

6.8.4  Vetenskapsradet fordelar medel for forskning
inom farmaci

Den renodlade forskningsverksamheten som fanns inom Apoteket
AB avvecklades inom bolaget, men som kompensation tilldelades
Vetenskapsrddet frdn och med 2010 sirskilda medel motsvarande 4
miljoner kronor &rligen att fordela till forskning inom farmaci.

Flera remissinstanser, bland annat Vetenskapsridet, pdpekade
att 4 miljoner kronor inte skulle motsvara samma omfattning av
forskning som vid Apoteket AB. Uttag f6r indirekta kostnader
skulle tillkomma nir medlen fordelades som bidrag, dirfor skulle
nettobeloppet tillginglig fér forskning bli ligre in det vid Apoteket
AB. Uppsala universitet lyfte 1 sitt remissvar ocksd fram att anslaget
borde avgrinsas till forskning inom samhillsfarmaci och klinisk
farmaci.

Under perioden 2011 il 2015 har Vetenskapsridet beviljat totalt
20 bidrag frin det sirskilda anslaget Farmaci, men inte nigot av
dessa forskningsprojekt har haft koppling till apoteksverksamhet.

6.8.5  Samhillsfarmaceutisk forskning

Sambillsfarmaci ir en vetenskaplig disciplin som behandlar like-
medlens roll for individer, populationer, organisationer och sam-
hille. Samhillsfarmaceutisk forskning och utbildning har som mal
att bidra till en rationell likemedelsanvindning, ur sdvil anvindar-
nas som sambhillets perspektiv.” Samhillsfarmaci dr en mingveten-
skaplig disciplin och forskningen utnyttjar verktyg bland annat frin
epidemiologi, hilsoekonomi, psykologi, filosofi, sociologi och

* Svensk Farmaci, Konstruktivt mote om forskning. 2016-05-20.

* Rationell likemedelsanvindning definieras enligt WHO som ”ritt likemedel ges till ritt
patient i individuellt avpassad dos och behandlingstid och till ligsta méjliga kostnad for
patienter och samhille”. The rational use of drugs. Report on the conference of experts, Nairobi.
Geneva, World Health Organization, 1987.
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statistik. Forskningen identifierar olika aktérers perspektiv: indi-
vid, population, organisation och sambhille. Ansatserna ir bade
kvantitativa och kvalitativa och forskningen ror sig frén deskriptiva
studier via utvirderingar till mer framtidsinriktad. Samhillsfarma-
ceutisk forskning omfattar féljande delomriden:

o Forskrivning och anvindning av likemedel.
o Effekter av likemedel i anvindning.

e Strategier for att forbittra likemedelsanvindningen 1 samhillet:
likemedelspolicys och regelverk samt farmaceutiska interven-
tioner pd apotek och 1 hilso- och sjukvird.

e De farmaceutiska professionerna, det professionella yrkesut-
ovandet och samverkan med andra hilso- och sjukvardsutovare.

e Utveckling av forskningsmetoder inom omridet.*

Sambhillsfarmaceutisk forskning har minskat i omfattning

Forskning inom dmnet samhillsfarmaci har minskat i Sverige de
senaste dren. Detta giller 1 synnerhet forskning som handlar om att
studera Oppenvirdapotekens roll fér likemedelsanvindningen.
Under perioden 2002 till 2012 disputerade ett 10-tal doktorander
inom dmnet samhillsfarmaci, varav flera avhandlingar behandlade
dppenvirdsapotekens verksamhet och farmaceuternas roll for like-
medelsanvindningen. I dag bedrivs forskning 1 samhillsfarmaci av
tre mindre forskargrupper (totalt sex seniora forskare och tre
doktorander) vid Géteborgs universitet och Uppsala universitet.”'
Aven vid Linnéuniversitetet och vid Umes universitet bedrivs viss
forskning med koppling till apotek av enskilda forskare.

%% Apotekarsocieteten: Intressegruppen (SIG) fér samhillsfarmaci.
> Vid Uppsala Universitet finns dels en forskargrupp inom Pharmacy Practice and Policy och
en forskargrupp inom Pharmacoepidemiology and Pharmacoeconomics.
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6.8.6  Apotekarsocieteten vill synliggéra behov av forskning
inom lakemedelsomradet

Apotekarsocieteten ir en oberoende ideell férening vars forsta
stadgar ir daterade till 1778. Foreningen ir en motesplats fér pro-
fessioner 1 hela likemedelskedjan frin forskning och utveckling till
anvindning, och verkar fér en fér individ och samhille gynnsam
utveckling och anvindning av likemedel.

Under viren 2016 inrittades Apotekarsocietetens vetenskapliga
rdd. Syftet dr att bidra till att Apotekarsocieteten fir en starkare
vetenskaplig profil. Det ska uppnds genom en 6kad nationell syn-
lighet for frigor med anknytning till framtidens forskning inom
likemedelsomradet. Det vetenskapliga rddet ska ocksd bidra till att
forskning kring prioriterade omriden inom likemedelsomridet
belyses, kommuniceras och synliggérs for politiker och beslutsfat-
tare. P4 s8 vis vill Apotekarsocieteten 6ka kunskapen om nyttan av
en stark nationell forskning inom likemedelsomridet.

Apotekarsocietetens andamal och verksamhet

Apotekarsocieteten har sina rotter 1 den organisation som var en
sammanslutning av apotekare i Sverige och som var lednings- och
serviceorgan for apoteksvisendet fram till bildandet av det statliga
Apoteksbolaget. I den utredning som gjordes 1971 1 samband med
bildandet av det statliga Apoteksbolaget faststilldes foreningens
indamadlsparagraf av regeringen enligt f6ljande:

Apotekarsocieteten ir en sammanslutning med dndamal att befordra

farmaciens och apoteksvisendets utveckling samt frimja en hog farma-
ceutisk yrkesstandard.

Sedan 1998 har féreningens fokus mot hela likemedelsomridet
lyfts fram vilket stadfistes &r 1999 av regeringen i nuvarande inda-
mélsparagraf:

Apotekarsocieteten ir en ideell forening med indamal att befordra en

hog yrkesstandard inom likemedelsomridet och att verka for en for
individ och sambhille gynnsam utveckling och anvindning av like-
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medel. I detta syfte frimjar Apotekarsocieteten kunskaps- och
kompetensutveckling inom likemedelsomridet.”

Foreningen har lokala kretsar ver hela landet, vetenskapliga sek-
tioner inom flera omrdden och sirskilda intressegrupper. Apo-
tekarsocieteten delar ut stipendier frin stiftelser for fort- och
vidareutbildning och fér forskning.

Apotekarsocieteten frimjar iven kunskaps- och kompetensut-
veckling inom likemedelsomrddet. Via sitt dotterbolag Like-
medelsakademin erbjuder de utbildningar i olika format fér yrkes-
verksamma inom likemedelsomridet. Utbudet ticker likemedels-
kedjan frin forskning och utveckling tll tillverkning, distribution,
klinik och anvindning.

Apotekarsocietetens verksamhet inom 6ppenvirdsfarmacin samt
forskning och utveckling av apoteksverksamhet

En av Apotekarsocietetens vetenskapliga sektioner ir Sektionen fér
oppenvirdsfarmaci som verkar fér en for individ och samhille
optimal likemedelsanvindning i 6ppen vdrd med patienternas bista
i fokus.”

En av sirskilda intressegrupperna ir SIG Samhillsfarmaci, som
startades 2008 som en samlingsplats for forskare inom samhills-
farmaci oavsett organisatorisk hemvist.”* Milet var att gruppen
skulle stimulera nirmare samverkan mellan universitet, niringsliv,
myndigheter och andra organisationer inom omridet. Sirskilt
aktiva var forskare frin Uppsala universitet, Nordiska Hilsovards-
hégskolan™, Goteborgs universitet samt Apoteket AB:s divarande
forskningsavdelning, men dven andra deltog. De férsta dren holls
moten och seminarier regelbundet dir olika aspekter av aktuell och
framtida forskning diskuterades. SIG:en utgjorde ocksd en motes-
plats dir forskare frdn andra linder kunde bjudas in. Kort efter
omregleringen av apoteksmarknaden avtog aktiviteterna 1 intresse-
gruppen till foljd av den avtagande samhillsfarmaceutiska forsk-
ningen och den ir i dag att betrakta som vilande.

>2 Apotekarsocietetens stadgar.

53 Sektionen fér dppenvardsfarmacis stadgar.
>*SIG ir en forkortning av speciell intressegrupp.
% Sedan 31 december 2014 avvecklad.
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6.8.7  Branschféreningens roll fér forskning och utveckling
i Norge och Danmark

Sveriges Apoteksférening har inte tagit ndgon aktiv roll vad giller
forsknings- och utvecklingsarbete fér apoteken. I Norge och
Danmark har dock respektive branschférening spelat en avgérande
roll for att utveckla apotekens verksamhet och skapa evidens for
farmaceutiska tjinster.

Apokus i Norge
I Norge bedriver Apokus, Apotekenes kompetanse- og utviklings-

senter, forsknings- och utvecklingsarbete fér apotekens bidrag till
en bittre likemedelsanvindning. Apokus ir ett aktiebolag med icke-
kommersiella intressen som grundades 2011 av Apotekforeningen
och Stiftelsen til fremme av norsk apotekfarmasi. Apokus syfte dr att
genom praktiknira forskning och utbildningsverksamhet kom-
petensutveckla apotekspersonal. Apokus ska ocksa bidra till att sam-
ordna apotek och resten av hilso- och sjukvirden 1 Norge till {6rmén
for likemedelsanvindarna. Apokus intikter kommer frdn forsiljning
av utbildningsprogram och uppdragsverksamhet, eventuellt 6ver-
skott dterinvesteras 1 verksamheten. Apokus har 8 heltidsanstillda
som arbetar med bland annat utbildningar och utvecklingsprojekt
for hela apoteksbranschen. Fokus ir e-utbildningar som har en nira
praktisk anknytning. Apokus bedriver ocksd utvecklingsprojekt for
att forbittra likemedelsanvindningen, bland annat genom férsoks-
verksamhet.

Pharmakon i Danmark

I Danmark bedrivs forskning och utveckling fér personal som
arbetar med likemedel genom Pharmakon. Pharmakon ir ett aktie-
bolag som ir heligt av Apotekernes arbetsgivar- och bransch-
organisation. Pharmakon har flera verksamhetsomriden och de
bedriver bland annat farmaciutbildning, kompetensutveckling for
apotek samt forskning, utvecklings- och forsoksverksamhet for
bittre likemedelsanvindning.
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6.8.8 Sammanfattning om forskning och utveckling

e Apoteksaktorerna 1 Sverige har inte tagit nigon aktiv roll fér
forskning eller systematisk uppféljning av apotekens bidrag till
god och kostnadseffektiv likemedelsanvindning efter omregler-
ingen.

e Apoteket AB bedrev under monopoltiden forsknings- och ut-
vecklingsarbete. Delar av verksamheten flyttades over till Like-
medelsverket 2010, inklusive viss finansiering. Forskning och
utveckling om apoteksverksamhet blev di en del av en bredare
utrednings- och utvecklingsverksamhet pd Likemedelsverket.

o Vetenskapsridet tilldelades sirskilda medel motsvarande
4 miljoner kronor drligen att fordela tll forskning om farmaci,
men inte nigot av de 20 bidrag som beviljats har rért forskning
med koppling till apoteksverksamhet.

e Varken Sveriges Apoteksforening eller Apotekarsocieteten har
sedan omregleringen tagit nigon aktiv roll for att samordna
forskning och systematisk uppfoljning av apoteksverksamhet.

6.9 Samverkan mellan apotek och landsting

I avsnitt 6.3.4 redovisades tjinsten Statinstodet, som ir ett exempel
pa samverkan mellan apotek och landsting 1 dag. Ett annat exempel
ir Likemedelskommittén 1 landstinget 1 Visternorrland som viren
2016 genomforde ett mindre samarbetsprojekt med apoteken inom
linet under namnet Virstidning i likemedelslistan. Det innebar en
kampan; till bdde apoteken, primirvirden och patienter for stid-
ning av ordinationslistor och lagrade recept. Syftet var att dstad-
komma korrekta likemedelslistor och dirmed undvika felaktig-

heter vid likemedelsbehandling.

6.9.1 Landsting och apotek har viss samverkan i dag

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har bistdtt utredningen 1
att kartligga samverkan och samarbeten mellan apotek och lands-
ting viren 2016. Kartliggningen omfattar svar frin 12 av 21 lands-
ting och visar att landstingen, ofta via Likemedelskommittén,
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bjuder in till méten med apoteken en eller ett par gdnger om dret.
Motena syftar till ett brett informationsutbyte om aktuella frigor
mellan landsting och apotek. Ofta berérs behandlingsrekommen-
dationer, ordnat inférande, undantagsregler, inlimning av like-
medel pd apotek, logistikfrigor, lagerhdllning, avvikelser samt
frigor och synpunkter parterna emellan. I nigra landsting upplever
man att motena ir vilbesdkta, uppskattade, virdefulla och att kon-
taktnitet stirkts som en foljd. Flera andra landsting uppger att
apotekspersonalens uppslutning pd métena varit dilig och att apo-
teken inte anmilt nigon punkt till méten som var tinkta som tvi-
vigskommunikation.

Statskontoret frigade landstingen 2013 hur de bedémer att moj-
ligheterna att ta tillvara apotekens bidrag till en foérbittrad like-
medelsanvindning har férindrats jimfért med situationen fore
omregleringen. Tio landsting bedémde d& att de har simre mojlig-
heter for detta. Fyra landsting ansdg att mojligheterna ir oférind-
rade, medan ett inte hade nigon uppfattning 1 frdgan. Minga lands-
ting forklarade forsimringen med att det 6kade antalet aktorer pd
apoteksmarknaden forsvirar samarbetet rent praktiskt. De ansig
bland annat att det dr svdrare att samla apoteksaktdrerna kring
gemensamma projekt i dag. Ett problem som nimndes ir att de
olika apoteksaktérerna ibland upplevs ha olika synsitt pd vissa
frigor till f6ljd av att de ir konkurrenter. Nigra landsting svarade
att de uppfattar att kommersiella intressen 1 viss utstrickning éver-
skuggar apotekens intresse for hilso- och sjukvird och samverkan
med landstingen. Landstingen beskrev dven att det rider en
begrinsad samordning mellan aktérerna 1 forhillande till virden,
vilket gor det svirt att fora en samlad dialog kring frigor dir det
kan finnas gemensamma intressen.

Sveriges Apoteksforening uppger att samverkan mellan apotek
och landsting sker p3 flera olika nivder. Dels samverkar lokala apo-
tek med lokal sjukvérd, till exempel nirliggande virdcentral i
varierande omfattning, dels via de ovan beskrivna gemensamma
motena i de olika landstingen. Samverkan sker dven mellan bransch-
foreningen och SKL.

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport. (2013:7). 2013.
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6.9.2 Smidig kontaktvag saknas mellan hélso- och
sjukvarden och apotek

Likarforbundet menar att det finns en vilja att samarbeta mellan
forskrivare och apotek. Likarforbundet pekar pd tva orsaker till att
samverkan inte sker i den utstrickning som skulle vara énskvird.
For det forsta saknas smidiga kontaktvigar mellan apotek och for-
skrivare. Likarférbundet menar att det finns en frustration mellan
professionerna for att man inte kan nd varandra pd ett smidigt sitt.
For det andra finns en osikerhet hos landstingsdrivna verksam-
heter, till exempel virdcentraler, om det ir férenligt med regler f6r
offentlig verksamhet att inleda samarbete med en av flera apoteks-
aktorer pd en ort.

Apotekarsocieteten menar att samverkan mellan landsting och
apotek har varit och ir mycket begrinsat. Det faktum att fler far-
maceuter har anstillts inom hilso- och sjukvirden har inte paverkat
situationen. Ménga landsting upplever att kontaktvigarna mellan
hilso- och sjukvdrden och apoteksaktorerna till och med har for-
simrats. P4 en organisatorisk nivd har dock omregleringen paverkat
samarbetet mellan hilso- och sjukvirden och apoteken negativt
genom att det nu finns fler aktdrer, drivkrafter och regelverk in
tidigare. Apotekarsocieteten menar att den 6kade kommersialiser-
ingen av apoteken har inneburit att hilso- och sjukvirdens och
apotekens intressesfirer har gitt isir.

6.9.3  Sjukvardshuvudmainnens syn pa apotekens verksamhet
utéver grunduppdraget

SKL har i ett yttrande till TLV gett sina synpunkter pd vad
handelsmarginalen ska omfatta. Dir anges att landstingen inte ir
beredda att betala en hogre handelsmarginal f6r tillhandahillande
av olika typer av extratjinster, till exempel férdjupade likemedels-
samtal eller aktiviteter av folkhilsokaraktir. SKL anser att sidana
yinster bor erbjudas 1 samarbete med den lokala sjukvirden, upp-
handlas, betalas av kunden sjilv eller erbjudas som ett konkurrens-
medel fér apoteksaktdren. ¥

> Sveriges Kommuner och Landsting, Synpunkter angdende apotekens handelsmarginal.
2014-11-07.
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6.9.4 Sammanfattning om samverkan mellan apotek
och landsting

e Landstingen bjuder in till méten med apoteken en eller ett par
gdnger om dret.

o Likarfoérbundet menar att det finns en vilja att samarbeta mellan
forskrivare och apotek, men att bristen pd smidiga kontaktvigar
hindrar.

e Apotekarsocieteten menar att den 6kade kommersialiseringen
av apoteken har inneburit att hilso- och sjukvirdens och apo-
tekens intressestirer har gitt isir.

e SKL anser att tjinster inte ska finansieras av handelsmarginalen,
utan erbjudas i samarbete med den lokala sjukvirden, upphand-
las, betalas av kunden sjilv eller erbjudas som ett konkurrens-
medel f6r apoteksaktoren.

6.10 Farmaceutisk verksamhet inom landstingen

Fore omregleringen kopte landstingen likemedelsférsorjning,
extemporetillverkning och  sjukhusfarmaceutiska  tjinster frdn
Apoteket AB. Nir lagen om handel med likemedel tridde 1 kraft 2009
fick virdgivaren ett tydligt ansvar for att organisera sin sjukhus-
farmacifunktion. Behovet av farmaceutisk kompetens inom den
egna organisationen blev di pitagligt. Landstingen anstillde apo-
tekare med specialistkompetens inom likemedelsuppfoljning,
information, logistik och upphandling, som tidigare arbetat inom
Apoteket AB. Direfter har allt fler farmaceuter anstillts inom
hilso- och sjukvarden f6r att mojliggora likemedelsfoérsorjning och
farmaceutiska tjinster 1 egen regi, snarare in att kdpa in tjinsterna
frén fristdende aktorer.

Klinisk farmaci far ett allt stérre utrymme
i hilso-och sjukvirden

Klinisk farmaci definieras som de aktiviteter och den service som
farmaceuten (framfor allt apotekare) 1 virdteamet bidrar med for
att utveckla och frimja rationell och indamaélsenlig anvindning av
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likemedel.”® Enligt European Society of Clinical Pharmacy (ESCP)
inbegriper klinisk farmaci dven primirvird och apotek, det vill siga
farmaceuters bidrag 1 hela virdkedjan.

Klinisk farmaci har vuxit efter omregleringen. Det finns numera
kliniska apotekare anstillda 1 alla landsting/regioner, om in i vari-
erande antal. Enligt Statistiska Centralbyrin var 336 apotekare
anstillda inom hilso- och sjukvirden 2014.” Totalt sett har nistan
alla kliniska apotekare numera sin anstillning inom hilso- och sjuk-
virden och inte som tidigare inom en apoteksaktdr. Kliniska
apotekare arbetar inom slutenvird, primirvird och dven inom kom-
munal vird pd sirskilda boenden. Dirutdver uppskattas att cirka 90
receptarier arbetar inom hilso- och sjukvirden. Det faktum att
antalet farmaceuter inom landstingen vixer har synliggjort profes-
sionen inom hilso- och sjukvirden och landstingen har sett virdet
av den kompetens som farmaceuter kan tillféra for att sikerstilla
patientsikerhet vid hantering och anvindning av likemedel.

Forskning har visat positiva effekter av klinisk farmaci och
kliniska apotekares bidrag till likemedelsanvindningen. Resultaten
har redovisats i flera svenska avhandlingar.®

Apotekare i hilso- och sjukvirden

Apotekare 1 hilso- och sjukvirden har 1 dag ménga olika arbetsupp-
gifter och ansvarsomraden, till exempel att

e genomfora likemedelsgenomgingar 1 samarbete med patient,
likare och sjukskoterska

> Apotekarsocieteten: Sektionen for sjukvérdsfarmaci.

¥ SCB. Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
¢ Avhandlingar som behandlar effekten av kliniska farmaceuters arbete inom svensk hilso-
och sjukvird:

Gustafsson M. Optimizing drug therapy among old people with dementia. The role of clinical
pharmacists. Ume3 universitet, 2016

Alassaad A. Improving the Quality and safety of drug use in hospitalized elderly. Assessing the
effects of clinical pharmacist interventions and identifying patients at risk of drug-related
morbidity and mortality. Uppsala universitet, 2014

Gillespie U. Effects of clinical pharmacists' interventions on drug-related hospitalisation and
appropriateness of prescribing in elderly patient. Uppsala universitet, 2012

Hellstrém L. Clinical pharmacy services within a multiprofessional healthcare team.
Linnéuniversitetet, 2012

Bergkvist Christensen A. A systematic approach to improving pharmacotherapy in the elderly.
Lunds universitet, 2010

Bondesson A. Aspects of drug therapy in the elderly. Lunds universitet, 2008.
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e bidra ull att férbittra likemedelsanvindningen pd populations-
nivd genom att delta 1 Likemedelskommittéernas arbete

e ge rdd om och stddja hantering nir en likemedelsbehandling
méste individanpassas

e arbeta med likemedelsforsorjning, eller med upphandling av
yjdnster och funktioner inom likemedelsférsorjning

o bereda likemedelsstatistik, folja upp likemedelsanvindning samt
bevaka inférandet av nya likemedelsterapier.

Receptarier anstills for likemedelshantering pa virdavdelning

Receptarier har pd senare tid borjat anstillas f6r att iordningsstilla
likemedel®', dela likemedel till patienter och skéta likemedelsfor-
rdd pd virdavdelningar. Ibland ingdr dven att medverka vid utarbet-
ande av rutiner {6r likemedelshantering i arbetsuppgifterna. Denna
trend bottnar 1 en framgingsrik foérsoksverksamhet vid Astrid
Lindgrens barnsjukhus som i dag har permanterats, samt en brist pd
sjukskoterskor pd minga hill.

¢ Tordningsstilla likemedel betyder firdigstilla ett likemedel for administrering, vilket kan
innebira att ta ut en tablett ur en blisterférpackning och ligga i en kopp, att gora en spid-
ning, att férbereda en injektion, etc.
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/ Forskning, utveckling och
farmaceutiska tjanster —
dvervaganden och forslag

Med utgingspunkt frdn bland annat nulidgesbeskrivningen 1 kapitel 6,
redovisas 1 detta kapitel utredningens éverviganden och forslag kring
forskning, utveckling och farmaceutiska tjinster.

7.1 Allmanna utgangspunkter

Under senare r har férekomsten av olika tjinster pd apotek okat.
Sveriges Apoteksforening har uttalat att dven om apoteken redan
1 dag bidrar till att avlasta primirvirden och agerar {6r en bittre folk-
hilsa sd kan och vill de bidra mer.

Den farmaceutiska kompetens som finns pd apotek kan i métet
med patienten utnyttjas bittre dn vad den gor idag, bland annat
genom farmaceutiska tjinster. Det finns nationell och internationell
erfarenhet av farmaceutiska tjinster som pekar pi att apotekens roll
kan utvecklas till gagn for patienters likemedelsanvindning. Det
finns dven internationell forskning som visar att dessa tjinster kan
vara kostnadseffektiva for samhillet.

Forskning inom apoteksverksamhet har dock minskat i Sverige, en
utveckling som inte gynnar en professionell farmaceutisk utveckling
inom apoteken grundad pd vetenskaplig evidens. Om apoteks-
aktorerna vill utveckla sin roll i virdkedjan bér de ta ansvar for att
forskning kommer till stdnd. Forskning kan generera evidensbaserade
underlag om till exempel vilken effekt farmaceutiska tjinster har pa
likemedelsanvindningen.

Frigan om farmaceutiska tjinster har diskuterats i flera &r, men
det har inte resulterat 1 konkreta férslag som genomférts. I samband
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med omregleringen av apoteksmarkanden uttalade emellertid den d&-
varande regeringen att frigan om s kallade farmaceutiska tjinster var
angeligen och att det borde ingd i TLV:s roll att utreda de nirmare
forutsittningarna for detta. Nigot sddant uppdrag har dock aldrig
limnats till TLV.!

En forutsittning for att det ska vara motiverat for det offentliga
att finansiera en farmaceutisk tjinst pd apotek ir att det finns stod
for att tjinsten har effekt pd likemedelsanvindningen samt att det
finns fordelar med att utféra tjinsten pd apotek i stillet f6r i andra
delar av virdkedjan.

En utgdngspunkt, om apoteken ska erhdlla en sirskild ersittning
for att utfora en farmaceutisk tjinst, dr att tjinsten gir utdver det
grunduppdrag som apoteken redan har och som de ersitts for via
handelsmarginalen. Insatser bor riktas mot patientgrupper som
behéver mer stéd och som l6per storre risk att inte anvinda sina
likemedel pa ett optimalt sitt. Kostnaderna for samhillet, bide i
monetira métt och i lidande, kan minska om tjinster med pdvisad
effekt utfors pd apotek.

7.2 Forskningen om apotekens bidrag till
god lakemedelsanvandning bor starkas

Apoteken utgor, som en del av virdkedjan, en viktig del i arbetet for
en bittre likemedelsanvindning i samhillet. Genom att préva nya
arbetssitt, som wutvirderas systematiskt genom forskning, kan
apoteken pa sikt dels utveckla sin verksamhet dels utveckla samarbetet
med sjukvirden for en bittre och effektivare likemedelsanvindning.
Utredningen anser att forskning dr en viktig grund fér att utveckla
apotekens roll for en bittre likemedelsanvindning och limnar dirfor
ett forslag och en bedémning for att stirka forskningen.

' Ompreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 242.
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7.2.1  Forskningsmedel ska fordelas till zmnesomradet
samhallsfarmaci

Utredningens foérslag: De forskningsmedel som Vetenskaps-
ridet férdelar inom imnesomridet farmaci ska tilldelas imnes-
omridet samhillsfarmaci.

Utredningen foreslar att de 4 miljoner kronor som i dag disponeras av
Vetenskapsrddet for forskning inom dmnesomrddet farmaci i stillet
ska tilldelas amnesomrddet samhillsfarmaci som har en nirmare an-
knytning till apotekens arbete for bittre likemedelsanvindning.
Sambhillsfarmaci dr en vetenskaplig disciplin som behandlar like-
medlens roll fér individer, populationer, organisationer och samhille.
Sambhillsfarmaceutisk forskning omfattar bland annat strategier for
att forbittra likemedelsanvindningen 1 samhillet sdsom genom till
exempel farmaceutiska interventioner pd apotek, det farmaceutiska
yrkesutévandet och samverkan mellan olika professioner inom hilso-
och sjukvirden. Milet ir ofta att bidra till en rationell likemedels-
anvindning, ur sivil anvindarnas som sambhillets perspektiv. En
definition av imnesomridet samhillsfarmaci redovisas 1 avsnitt 6.8.5.
Innan omregleringen avsatte Apoteket AB cirka 4 miljoner
kronor fér forskning inom ramen fér det arbete som bedrevs pi
Apoteket AB:s FoU-stab. Forskningen hade en nira anknytning
till frimst samhillsfarmaci men dven klinisk farmaci. Det innebar en
nira koppling till apotekens arbete for bittre likemedelsanvindning.
Sedan omregleringen har det varit en negativ trend fér forskning om
apoteksverksamhet. Av de 20 bidrag som Vetenskapsrddet beviljat
inom dmnesomridet farmaci har inte ndgot avsett forskning med

koppling till apoteksverksamhet.

Andring av anslagets indamil

Utredningen foresldr att indamdlet for anslag 1:6 Bidrag till folk-
hilsa och sjukvérd dndras s att anslaget fir anvindas f6r bidrag till
forskning inom dmnesomridet samhillsfarmaci. Vetenskapsridet
boér dven fortsittningsvis ges ett bemyndigande att fatta beslut om
stdd till forskning som innebir dtaganden for kommande budgetar.
De forskare som redan erhillit medel inom farmaci kommer inte
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att pdverkas av forindringen di dessa medel redan ir avsatta for
indamadlet fram till och med 2018. Enligt uppgift frin Vetenskaps-
ridet kommer en eventuell ny utlysning av medel att ske under
2017 avseende perioden 2018-2022.° Anslagsvillkoret bor dirfor
indras innan en ny utlysning sker si att medlen kan fordelas till
imnesomrddet samhillsfarmaci redan frin 2018.

7.2.2 Samverkansgrupp ska initiera forskning

Utredningens bedomning: Apotekarsocieteten bér samman-
kalla foretridare for apoteksbranschen, relevanta professioner,
akademin och landstingen for att skapa en samverkansgrupp
som ska stirka forskning om apotekens bidrag till patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.

For att stimulera forskning om apotekens bidrag till god och kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning bér Apotekarsocieteten samla
apoteksaktorer, relevanta professioner, akademin och landstingen och
bilda en samverkansgrupp fér att stirka forskning om apotekens
bidrag till patientsiker och kostnadsetfektiv likemedelsanvindning.

Samverkansgruppen ska identifiera forskning som kan leda till
att utvecklad apoteksverksamhet utifrdn grunduppdraget (som
beskrivet 1 avsnitt 5.2) s& att den farmaceutiska kompetensen pd
apoteken tas till vara och apoteken pd bista sitt kan bidra till bittre
likemedelsanvindning. Exempel pid omrdden som skulle kunna
Overvigas av gruppen ar:

e Apotekens samverkan med lokal sjukvird — hur paverkar olika
samverkansformer och interventioner likemedelsanvindningen?

o Vilken effekt har apotekens tjinster, till exempel sms-pimin-
nelser, prenumerationstjinster, ridgivningstjinster riktade mot
sirskilda patientgrupper och andra apotekserbjudanden kopp-
lade till receptbelagda likemedel p& likemedelsanvindningen?

? En ny sirskild utlysning av projektbidrag inom farmaci (som skedde 2014) eller om det blir
en annan typ av satsning beslutas av imnesrddet f6r medicin och hilsa vid Vetenskapsridet.
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o Vilken effekt pd likemedelsanvindningen och virdutnyttjandet
har egenvardsridgivning pé apotek?

e Apotekens e-handel med likemedel — hur paverkas likemedels-
anvindningen nir allt fler kunder viljer att bestilla likemedel via

e-handel?
o Effekter av regelférindringar inom apoteksomridet.

¢ De olika professionernas ansvar for likemedelsanvindningen.

Samverkansgruppen kan iven, sisom Apoteket AB gjorde under
monopoltiden, ge forslag pd dmnen och handledare till examens-
arbeten for studenter som liser till receptarie eller apotekare.
Examensarbeten kan bidra till verksamhetsutveckling fér apoteks-
aktorerna och vara ett sitt att pdborja forskningsprojekt i liten
skala. Dirutover vicker examensarbetet ofta studenters intresse for
forskning.

Apotekarsocieteten bor pd limpligt sitt synliggéra resultatet av
samverkansgruppens arbete.

Apotekarsocietetens ansvar att samordna gruppens arbete

Apotekarsocieteten ir enligt utredningen en limplig aktér f6r saman-
kalla relevanta foretridare for forskning om apotekens bidrag till god
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning 1 en samverkansgrupp.

Apotekarsocieteten ir en ideell oberoende férening som samlar
kompetenser frin olika professioner kring likemedel, dess ut-
veckling och anvindning. Att sammankalla aktérer f6r forskning
om apotekens bidrag till god och kostnadseffektiv likemedelsan-
vindning bedoms ligga inom ramen fér féreningens dndamails-
paragraf (se avsnitt 6.8.6).

Foreningen har forutsittningar for att utgéra en motesplats for
samverkansgruppen fér till exempel erfarenhetsutbyte, arbetsmoten
och seminarieserier. Apotekarsocieteten har en vilande intressegrupp
och ett tvirprofessionellt nitverk inom samhillsfarmaci, som tillsam-
mans med Apotekarsocietetens vetenskapliga rd skulle kunna ta en
aktiv roll 1 arbetet med att samordna samverkansgruppen. Apotekar-
societeten har dirutéver mojlighet att bidra som delfinansiir av ett
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forskningsprojekt och idven lyfta forskningsomrddet fér andra
potentiella forskningsfinansiirer.

Apotekarsocietetens arbete med att samordna forskning om
apotekens bidrag till god och kostnadseffektiv likemedelsanvindning
finansieras inom ramen f6r Apotekarsocietets ordinarie verksamhet.

7.2.3  Forskning i samverkan mellan vard och apotek

Utredningens bedémning innebir pd kort sikt ett okat fokus pd
forskning om apotekens verksamhet. P§ lingre sikt skapas férut-
sittningar for en stirkt forskning och utveckling av apotekens verk-
samhet. Det dr dock viktigt att den grupp som ska verka for okad
forskning enas kring syfte och mil f6r samverkan for att uppnd
onskad effeke.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden har det dven skett
forindringar 1 andra delar av virdkedjan. I dag finns det till exempel
farmaceuter anstillda inom nistan alla landsting i Sverige. And3 har
inte samverkan mellan hilso- och sjukvirden och apotek 6kat sedan
omregleringen. Skilen till detta dr bland annat att det 1 dag finns flera
apoteksaktorer med olika drivkrafter och minga landsting/regioner
upplever att kontaktvigarna till 6ppenvardapoteken har blivit otyd-
ligare. Det finns ett behov av att {3 till stdind mer samverkan mellan
apotek och hilso- och sjukvrd for att med patienten 1 centrum ut-
nyttja den kompetens och kunskap som finns i hela virdkedjan.
Farmaceutisk kompetens inom bdde apotek och hilso- och sjuk-
virden utgdr en god forutsittning f6r samverkan.

Apoteksaktorerna vill utveckla sin roll i virdkedjan

Som utredningen beskrivit 1 avsnitt 6.8.7 har apoteksbranschen 1
bide Norge och Danmark p4 olika sitt gitt samman {or att initiera
forskning om apoteksverksamhet for att pd si sitt utveckla sin
verksamhet. I Sverige har frigan om forskning bland annat upp-
mirksammats av Sveriges Farmaceuter som viren 2016 i samarbete
med Uppsala universitet tog initiativ till en diskussion om hur
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forskning med koppling till apotekens verksamhet kan utvecklas 1
Sverige och vilka dtgirder som krivs f6r en sddan utveckling.’

Flera apoteksaktorer har uttalat en vilja att bidra till bittre like-
medelsanvindning och via tjinster p& apotek avlasta hilso- och
sjukvirden. Som underlag f6r att inféra och fi offentlig ersittning
for att utféra farmaceutiska tjinster hinvisar apoteksaktdrerna
bland annat till forskningsresultat frin andra linder.* Apoteks-
aktorerna har dock inte initierat nigon forskning i Sverige som kan
ge evidensbaserat underlag som pavisar att apoteken under svenska
forhillanden kan pdverka likemedelsanvindningen pi ett sidant
sitt att det ir motiverat for det offentliga att ge ytterligare finan-
siering till verksamheterna.

Apoteksbranschen har uttalat en vilja att utveckla sin roll i vrd-
kedjan och avlasta primirvirden. Det bor dirfér ligga 1 branschens
intresse att, pd samma sitt som sker inom andra linder, bidra till
forskning om och utveckling av apotekens verksamhet. Genom ut-
redningens forslag skapas en samverkansgrupp dir apoteksbranschen
tillsammans med andra aktérer kan paborja arbetet.

Forskning inom samhillsfarmaci behover stirkas

Forskning inom dmnet samhillsfarmaci, och sirskilt forskning som
handlar om att studera dppenvirdapotekens roll for likemedels-
anvindningen, har minskat 1 Sverige de senaste dren. En konse-
kvens av denna utveckling ir att forskning om apoteksverksamhet
har minskat betydligt. Kunskapen om praxis pd apotek idag, och
vilket bidrag det ger till en bittre likemedelsanvindning, ir liten.
Den forskning som bedrivits 1 Sverige utférdes till storsta del fore
omregleringen. Vidare produceras inte i1 dag nigra nationella veten-
skapliga evidens for till exempel farmaceutiska tjinster. Eftersom
anslag for nya vetenskapliga studier baseras pd vad som tidigare
publicerats av en forskargrupp bildas en negativ spiral dir forskning
om apoteksverksamhet minskar allt mer.

3 www.sverigesfarmaceuter.se/Aktuellt_och_press/Nyhetsarkiv/Nyheter-2016/Maj/Forska-
pa-apotek-gar-det/

* Apoteksmiljarden, Kronans Apotek, 2015, Apotekens vitbok? Farmaceutiska tjinster pd
apotek — En kunskapséversikt sammanstilld av leg. apotekare Thony Bjérk pd uppdrag av
Sveriges Apoteksférening.
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En viktig férutsittning for att {3 till stdnd forskning ir tillgingen
till finansiering. Utredningen féresldr att staten via Vetenskapsridet
drligen fordelar 4 miljoner kronor fér forskning inom samhills-
farmaci, det forskningsomrdde som nirmast berér apotekens verk-
samhet. Aven Apotekarsocieteten har angett att foreningen kan del-
finansiera ett forskningsprojekt. Det bor idven ligga 1 apoteks-
aktdrerna intresse att bidra resursmissigt till forskning om apoteks-
verksamhet och apotekens bidrag till god och kostnadseffektiv like-
medelsanvindning.

7.2.4 Forvantade effekter

Utredningens bedémning att Apotekarsocieteten bér sammankalla
en samverkansgrupp syftar till att samla relevanta aktérer for att £3
till stdnd 6kad forskning om apotekens verksamhet. Om samver-
kansgruppen uppndr syftet kan flera positiva effekter forvintas.

Bittre tjinster och service

En evidensbaserad utveckling av apotekens verksamhet genom forsk-
ning skulle pd sikt komma patienterna till nytta i form av bittre
tjinster, bide i egenvirden och vid receptexpeditionen. Det kan bland
annat handla om bittre och mer anpassad rddgivning utifrén
patientens behov.

Likemedelsanvindningen 1 samhillet kan sammantaget komma att
paverkas positivt genom att apoteken tillimpar den “best practice”
som forskning och utvirdering resulterar i.

En mojlighet {6r apoteksaktorerna att utveckla
sin roll i virdkedjan

Apoteksaktorerna kan uppnd stordriftsfordelar genom att samverka
kring forskning om apotekens grunduppdrag och hur det bist utférs.
Genom att flera ir med och bidrar kan de uppnd mycket mer in om
var en skulle bedriva utvecklingsarbetet sjilvstindigt. Det dr dock
viktigt att apoteksaktdrerna enas om vad samverkan ska omfatta. Det
kan finnas information som apotekaktdrerna av kommersiella skil
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inte vill dela med varandra och fér att det inte ska uppstd problem
nir arbetet kommit igdng bor dessa frigor redas ut pd ett tidigt
stadium.

Samverkan mellan akademi och apoteksaktorer

Akademin kan bidra med forskningskompetens i1 de projekt dir
apoteksaktorerna vill skapa evidens for sitt arbete. Akademin kan
ocksa bistd aktdrerna i att utforma projekten si att de héller en god
vetenskaplig kvalitet och att de svarar pd ritt frigor. Tillimpad
forskning har direkt koppling till de olika aktdrernas verksamhet
och forskningsresultatet kan anvindas direkt.

7.3 Forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst

Utredningens forslag: Tandvirds- och likemedelstormansverket
ska fi 1 uppdrag av regeringen att initiera och utvirdera en for-
soksverksamhet med en farmaceutisk tjinst pd éppenvardsapotek.
Forsoksverksamheten ska utformas f6r en avgrinsad patientgrupp
och syfta till att uppnd 6kad féljsamhet till ordinerad behandling.
TLV ska utvirdera tjinsten med avseende pd effekter och kost-
nader. I uppdraget ingdr dven att analysera ersittningsmodeller
infér en eventuell offentlig finansiering av tjinsten.

Syftet med utredningens forslag att initiera en férséksverksamhet
med en farmaceutisk tjinst pd apotek ir att undersoka om sam-
hillet pd ett kostnadseffektivt sitt kan f8 mer nytta av den farma-
ceutiska kompetens som apoteken har, utéver vad apoteken redan
forvintas leverera genom grunduppdraget.

Utvecklingen av farmaceutiska tjinster bor paskyndas

Utredningens férslag i avsnitt 7.2 att forskningsmedel ska fordelas
till imnesomradet samhillsfarmaci och att en samverkansgrupp bér
bildas for att stirka forskning om apotekens bidrag till bittre like-
medelsanvindning skapar tillsammans férutsittningar for att ut-
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veckla, testa och ta fram evidens for olika tjinster och arbetssitt pd
apotek.

Det finns dock flera skil till att ytterligare pdskynda utvecklingen
av farmaceutiska tjinster. En utgdngspunkt ir att ett av milen med
omregleringen var att tillvarata apotekens bidrag till bittre like-
medelsanvindning. Ett annat mél var bittre service och tjinsteutbud.
Bide den tidigare och den nuvarande regeringen har uttalat att farma-
ceuter ir en kvalificerad resurs som bor nyttjas bittre for likemedels-
anvindningen och folkhilsoarbetet. I samband med omregleringen
konstaterade ocksd den divarande regeringen att frigan om att sir-
skilt ersitta apotek for farmaceutiska tjinster var angeligen och att
det borde ingd 1 TLV:s roll att utreda de nirmare férutsittningarna
for detta.” Nigot sddant uppdrag har dock inte limnats till TLV. TLV
har diremot 1 samband med 6versynen av handelsmarginalen kon-
staterat att frigan om en sirskild ersittning f6r farmaceutiska tjinster
som syftar till att bidra till bittre likemedelsanvindning bér utredas
ur flera perspektiv.®

Regeringens uppdrag till Likemedelsverket 2013 att genomféra en
kontrollerad studie f6r att mita effekten av strukturerade likemedels-
samtal dr en konkretisering av ambitionen att genom farmaceutiska
tjinster bittre nyttja apoteken for likemedelsanvindningen. Upp-
draget var en aktivitet inom Nationella likemedelsstrategin.

Apoteksbranschens utveckling och utvirdering av farmaceutiska
tjdnster dr begrinsad

Apoteksbranschen och den farmaceutiska professionen har under
ling tid uttalat en vilja att utveckla apotekens verksamhet med farma-
ceutiska tjinster och fi offentlig finansiering foér dessa tjinster.
Apoteksaktorerna har dock inte arbetat efter en sammanhillen
strategi for att utveckla och systematiskt utvirdera farmaceutiska
tjinster som till exempel skett i Norge. Utvecklingen av farma-
ceutiska tjinster 1 Sverige har varit begrinsad och antalet patienter
som faktiskt erbjuds stdd 1 likemedelsanvindningen utover ridgiv-
ning 1 apotekens grunduppdrag ir mycket liten. Systematisk upp-

® Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 242.
¢TLV. Det offentligas behov av likemedel och service pd apotek — Krav och forvintningar pd
apoteksmarknaden. 2015. Dnr. 00469/2015.
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foljning och utvirdering av de tjinster som erbjuds 1 dag saknas till
storsta del. Samtidigt utvecklas samarbeten mellan apoteksaktorer
och likemedelsforetag som bland annat innebir motivationssamtal
och ridgivning kring specifika likemedel. Fér de patienter som far
det specifika likemedlet férskrivet innebir ett erbjudande om
forstirkt rddgivning ckade férutsittningar for patientsiker och kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning. Det ir emellertid kommersiella
drivkrafter, snarare in de breda patientsikerhets- och likemedels-
anvindningsperspektiven som driver pd utvecklingen. Dirmed ar det
inte nodvindigtvis de patienter som ir 1 storst behov av utékad rid-
givning och stéd som fir tillgdng till det. Att ta fram och publicera
evidens for en sddan farmaceutisk tjinst dr inte alltid prioriterat bland
de inblandade aktdrerna, vilket innebir att effektiva farmaceutiska
tjanster inte sprids till andra patienter och patientgrupper som skulle
kunna ha nytta av tjinsten. Den utveckling som sker pd apoteken
begrinsar samhillsnyttan och jimlikheten for patienter.

Fran ett flertal linder finns det emellertid forskningsresultat
avseende effekten av farmaceutiska tjinster. Det finns ocksi erfaren-
heter frin pdgiende och avslutade nationella projekt, men det saknas
evidensbaserat underlag om effekterna under svenska férhillanden.
Det underlag som utredningen tagit del av, och som till del redovisas 1
kapitel 6, dr dirfor inte ullrickligt f6r att 1 nuliget for att limna ett
konkret forslag pd en farmaceutisk tjinst som ska utféras pd apotek
med offentlig finansiering.

Utvecklingen av farmaceutiska tjinster kriver myndighets
engagemang for att komma iging

Mot bakgrund av det offentligas uttalade vilja att utveckla apotekens
bidrag tll bittre likemedelsanvindning, det onddiga lidande och
stora kostnader som felaktig likemedelsanvindning innebir och att
apoteksaktdrerna hittills inte tagit fram evidens for nigon farma-
ceutisk tjinst anser utredningen att ytterligare dtgirder bor vidtas for
att paskynda utvecklingen. Det krivs mer genomgripande f6rsok och
utvirdering av metoder och effekter som grund for att féresld en
farmaceutisk tjinst som kan utféras pd apotek med offentlig finan-
siering. Utifrdn tillgingligt underlag som redovisas 1 kapitel 6 foreslar
utredningen dirfér att en myndighet fir 1 uppdrag av regeringen att
arbeta vidare med frigan.
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7.3.1  En myndighet bér initiera och utvéardera en
forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst

Likemedelsverkets projekt med strukturerade likemedelssamtal
visade att det gir att genomféra en tjinst med strukturerade ridgiv-
ningssamtal pd apotek. Projektet utvirderade emellertid inte om
samtalen hade effekt pd likemedelsanvindningen och det innehsll
inte heller nigon prévning av en ersittningsmodell f6r apoteken.
Samtalen handlade ofta om att sikerstilla inhalationstekniken, vilket
ingdr i apotekens grunduppdrag (enligt férslaget i avsnitt 5.2). Utred-
ningen beddmer dirfér att den tjinst som Likemedelsverket provade
inte kan komma 1 friga som en farmaceutisk tjinst utéver grund-
uppdraget.

I det pigiende projektet Statinstoder som beskrivs 1 avsnitt 6.3.4
utvirderas effekten av tjinsten pd foljsamheten till likemedelsbe-
handlingen. Som framgdr av avsnitt 6.7 finns det ocksd studier frén
bland annat Norge och England som visar att vissa farmaceutiska
tjinster pd apotek har positiv effekt pa likemedelsanvindningen.

For att det ska vara motiverat med offentlig finansiering av en
farmaceutisk tjinst pd apotek ir det en forutsittning att det finns
stod for att en sddan tjinst har effekt. Det finns ocksd olika
modeller {6r hur ersittningen till apoteken f6r sidana tjinster kan
utformas. Valet av ersittningsmodell kan ha stor pdverkan pi
apotekens vilja att erbjuda tjinsten och ir ocksd avgérande for att
tjinsten ska erbjuds till de konsumenter som har behov av den.

En statlig myndighet bér {8 i uppdrag frin regeringen att utifrin
befintligt nationellt och internationellt kunskapsunderlag (till viss
del redovisat i kapitel 6) initiera och utvirdera en forsdksverksam-
het med en farmaceutisk tjinst pd dppenvirdsapotek. Forsoksverk-
samheten ska utformas f6r en avgrinsad patientgrupp och syfta till att
uppnd 6kad foéljsamhet till ordinerad behandling. T uppdraget ingdr
dven att ta fram en modell foér eventuell offentlig finansiering av
tjansten.
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TLV ska ta fram och utvirdera en farmaceutisk tjinst

Utredningen bedémer att TLV idr den myndighet som dr mest lim-
pad att initiera och utvirdera en férséksverksamhet med en farma-
ceutisk tjinst pd Oppenvirdsapotek samt ta fram en ersittnings-
modell for eventuell offentlig finansiering.

Utredningen har 6vervigt bdde Likemedelsverket och TLV som
limpliga myndigheter f6r uppdraget. Eftersom Likemedelsverket
utdvar tillsyn éver bland annat apotekens rddgivning bedémer ut-
redningen att det kan uppstd rollkonflikter om de dven ska utféra
en forsoksverksamhet inom ett nirliggande omrade.

TLV har bland annat ansvar {or att faststilla den reglerade han-
delsmarginalen for likemedel inom likemedelsférmanerna. TLV
foljer dirfor utvecklingen pd apoteksmarknaden 16pande och pre-
senterar arligen rapporter om marknadens utveckling. TLV admi-
nistrerar ocksd stddet till apotek 1 glesbygd. TLV:s generella uppdrag
att sikerstilla att samhillet fir s§ mycket hilsa som mojligt for
skattepengarna ir en central utgdngspunkt dven vid forsok och utvir-
dering av en farmaceutisk tjinst. En farmaceutisk tjinst miste svara
mot ett behov hos det offentliga och utféras dir den ger mest nytta.
Mot bakgrund av myndighetens befintliga uppdrag inom apoteks-
omridet bedéms TLV vara mest limpad f6r uppdraget. Uppdraget
bor utforas 1 samrdd med Likemedelsverket och i samverkan med
landstingen och apoteksbranschen.

Forutsittningar for en farmaceutisk tjinst

Uppdraget till TLV ska omfatta ett f6rsék som miter effekten av
yansten pd likemedelsanvindningen. Resultatet ska redovisas till
regeringen. TLV ska dven {3 i uppdrag att ta fram en modell for
offentlig ersittning till apoteken for att utféra tjinsten i det fall
tjinsten bedéms vara effektiv.

Som redovisats finns det erfarenheter och studier om en rad
olika tjinster pi apotek. Aven om det inte finns evidensbaserad
forskning och utvirdering av tjinsterna 1 Sverige sd finns ett
tillrickligt underlag f6r TLV att ta fram en tjinst samt under en
period utféra férsok och utvirdering av tjinsten. Den tjinst som
TLV viljer ska vara tydligt avgrinsad frin det grunduppdrag och
ansvar som apoteken redan har och som ersitts via handels-
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marginalen. Férsok och utvirdering av en farmaceutisk tjinst bor
inkludera

o relevanta effektmitt avseende exempelvis féljsamhet och sam-
mantagen nytta av tjinsten, i férhdllande till kostnad

e samverkan mellan apotek, hilso- och sjukvird, och myndigheter
1 utvecklings- och utvirderingsskedet

e analys av vilka krav som ska stillas pd den som utfér tjinsten
och om det finns behov av certifiering f6r att utféra tjinsten

e krav pd standardiserat utférande enligt faststillt protokoll.

Tjansten ska utformas sd att den ir forenlig med gillande regler

I samband med Likemedelsverkets forsok med strukturerade
likemedelssamtal uppkom frigor kring apotekens roll i férhéllande
till virdkedjan. Som framgar av avsnitt 6.5.2 bedémde Likemedels-
verket att det fanns rittsliga tveksamheter kring om det var mojligt
att med gillande regelverk utféra en tjinst pd apotek som innehsll
samarbete med forskrivaren genom remittering frin likare till
apotek och &terkoppling frin apotek till forskrivare.

Utredningen beddmer att det finns ett stort utrymme for
apotek att bidra med likemedelsridgivning inom ramen {or
gillande regelverk. Om tjinsten inte innehiller samverkan med
forskrivare har apoteken relativt stort utrymme att 1 enlighet med
8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen (2009:367) behandla person-
uppgifter inom ramen f6r hilorelaterad kundservice. En sddan
yanst kan exempelvis rikta sig till patienter som fir en viss like-
medelsbehandling f6ér forsta gdngen, pd samma sitt som tjinsten
statinstddet som beskrivs 1 avsnitt 6.3.4.

Det finns inget som i sig hindrar att en farmaceutisk tjinst ut-
formas si att den utfors 1 samverkan med forskrivare. Det behover
di utredas om den omfattas av patientdatalagens (2008:355) be-
stimmelser med krav pd journalféring. En forutsittning for det ir
att apoteken ir positiva till det och vill géra de eventuella inve-
steringar som det kan medféra i IT-system och utbildning i jour-
nalféring f6r personalen.

Den tjinst som TLV viljer ska vara utformad si att den inte
innehiller sddana moment som medfér juridiska tveksamheter kring
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ydnstens utforande gillande tillimpning av bland annat bestimmelser
som ror dataskydd, sekretess och tystnadsplikt. TLV bér utforma
yinsten 1 samrdd med Likemedelsverket, Datainspektionen och IVO.

TLV ska i samband med att en modell f6r ersittning till apoteken
tas fram 6verviga olika finansieringslésningar. TLV ska dven beakta
det EU-rittsliga regelverket om statsstdd.

7.3.2 Forvantade effekter

Genom att regeringen ger en statlig myndighet i uppdrag att ta
initiativ till och genomfora en foérséksverksamhet med en farma-
ceutisk tjinst som kan utféras pd apotek kan staten driva pd ut-
vecklingen fér en bittre likemedelsanvindning hos befolkningen.
Regeringen kan genom myndigheten styra utformningen av tjinsten
utifrdn de aspekter av likemedelsanvindningen som det kan finnas ett
intresse for det offentliga att finansiera. Samtidigt fr regeringen
evidens f6r om det ir ett effektivt resursutnyttjande f6r det offentliga
att betala apoteken f6r att utfora farmaceutiska tjinster.

Det kommer att kriva att regeringen avsitter vissa resurser till
TLV {6r att genomfora forsdksverksamheten, men det dr en forut-
sittning for att det offentliga ska kunna goéra vilmotiverade sats-
ningar for likemedelsanvindningen framéver. Apoteksaktdrerna bor
ha ett intresse av att bidra 1 forsoksverksamheten med en farma-
ceutisk tjinst pd apotek eftersom de har efterfrigat farmaceutiska
yinster med offentlig finansiering. Aktdrerna hade pd eget initiativ
kunnat genomféra en liknande forsoksverksamhet och ta fram
evidens for att sddana tjinster har effekt pd liknande sitt som
branschen har gjort 1 Norge och Danmark. Eftersom det inte har
skett 1 Sverige skapar en statligt initierad forsoksverksamhet en
mojlighet f6r branschen att visa att apoteken har en roll att spela 1
vardkedjan och kan bidra till en bittre likemedelsanvindning hos
befolkningen. Avsikten ir inte att apoteken ska f3 ndgon sirskild
finansiering for att delta i férsoksverksamheten, s det kommer kriva
att aktdrerna sjilva 1 viss utstrickning bidrar med resurser for att ta
fram evidens foér den farmaceutiska tjinsten. Om den visar sig ha
effekt och vara ett kostnadseffektivt sitt fér det offentliga att
pdverka likemedelsanvindningen skapar det emellertid mojligheter
for apoteksaktdrerna att 1 framtiden fi offentlig finansiering till
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sddana tinster. Utredningens forslag ska dock inte ses som att
ansvaret for den fortsatta utvecklingen av farmaceutiska tjinster fors
over till en myndighet, eftersom detta ansvar fir anses 3ligga
apoteksaktorerna nir TLV har slutfort sitt uppdrag. Det bor ocksd
dligga apoteksaktorerna att ta fram den evidens som krivs for att
visa att farmaceutiska tjinster har effekt och att nyttan 6verviger
kostnaden om offentlig finansiering ska bli aktuell.

7.4 Vagledning kring gransen mellan halsorelaterad
kundservice och halso- och sjukvard

Utredningens beddmning: Befintliga bestimmelser i apoteks-
datalagen och patientdatalagen ir indamalsenliga.

Berérda tillsynsmyndigheter bor aktivt tillsyna nya tjinster
som utvecklas av apoteken. Genom myndigheternas praxis bor det
tydliggdras vad som kan anses utgora hilsorelaterad kundservice
och nir det overgdr till att betraktas som hilso- och sjukvérd 1
hilso- och sjukvirdslagens mening. Tillsynsmyndigheterna bor
samrdda med Socialstyrelsen avseende vad som ska anses utgora
hilso- och sjukvdrd. Myndigheterna bér inom ramen fér den
samverkansgrupp som foreslds i avsnitt 11.2 ta fram information
kring denna grinsdragning som kan vara till hjilp for apoteks-
aktorerna vid utveckling av nya tjinster pd apoteksmarknaden.

Som beskrivs 1 avsnitt 6.5.1 har det i samband med utvecklingen av
farmaceutiska tjinster uppkommit frigor kring vilket regelverk for
apotekens behandling av personuppgifter som blir tillimpligt nir
apotekens verksamhet delvis forindras. Utredningen har noterat
att apotekens hantering av personuppgifter i samband med farma-
ceutiska tjinster skiljer sig &t.

Apoteksdatalagen (2009:367) utgdr frin detaljhandel med like-
medel och information och ridgivning i1 samband med det.
Apoteken har enligt 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen mojlighet
att med samtycke frin konsumenten behandla personuppgifter fér
hilsorelaterad kundservice. Lagstiftaren har overldtit &t apoteks-
aktdrerna sjilva att genom praxis bedéma vad som ska anses vara
hilsorelaterad kundservice.
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Det finns idag endast begrinsad vigledning frin tllsynsmyn-
digheterna kring nir verksamheten p8 apoteken riskerar att dvergd
frdn att vara sidan hilsorelaterad kundservice som avses 1 apoteks-
datalagen till att betraktas som hilso- och sjukvird i hilso- och
sjukvdrdslagens mening och dirmed omfattas av patientdatalagens
(2008:355) bestimmelser.

Utredningen bedémer att bestimmelserna om behandling av
personuppgifter 1 apoteksdatalagen respektive patientdatalagen be-
triffande rddgivning ir indamdlsenliga, men att det finns behov av
vigledning frin tillsynsmyndigheterna kring grinsdragningen mellan
regelverken. Tillsynsmyndigheterna bér samrida med Socialstyrelsen
avseende vad som ska anses utgora hilso- och sjukvird. Eftersom det
for nirvarande utvecklas flera nya tjinster pd apoteksmarknaden ir
det viktigt att tillsynsmyndigheterna ir nirvarande i den utvecklingen
och tar fram informationsmaterial som stdd till apoteksaktdrerna for
att vigleda dem vid utvecklingen av nya tjinster.

Myndigheterna behéver ocksd aktivt tillsyna sidana nya tjanster
for att skapa praxis till stod for aktdrerna och sikerstilla att kon-
sumenternas personuppgifter hanteras i enlighet med gillande regel-
verk. Apoteken har en skyldighet att f6lja regelverket men det forut-
sitter ocksd att regelverken ir tydliga och att apoteken forstdr dem.
Det har framkommit i utredningen att apoteken inom vissa omriden
uppfattar regelverket som svirt och kringligt. Utredningen vill
poingtera vikten av att tillsynsmyndigheterna foljer utvecklingen av
tjinster pd apotek for att sikerstilla att apoteken agerar inom ramen
for det regelverk som giller. De myndigheter som ansvarar {6r nor-
mering och tillsyn inom omridet, Socialstyrelsen, IVO, Likemedels-
verket och Datainspektionen, bér inom ramen fér den samverk-
ansgrupp som foreslds 1 avsnitt 11.2, gemensamt fértydliga hur
regelverket ska tolkas.

7.5 Effekter och konsekvenser av utredningens
forslag

Hir redovisas de 6vergripande effekterna och konsekvenserna av
utredningens forslag om forskning, utveckling och farmaceutiska
tjanster.
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7.5.1 Forvantade effekter till foljd av utredningens férslag

Utredningens forslag syftar till att utveckla apotekens bidrag till
bittre likemedelsanvindning, som en del av virdkedjan. Stirkt
forskning kan bidra till att utveckla apotekens verksamhet och dven
komma till nytta fo6r konsumenterna 1 form av bittre tjinster och
service. En forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjinst ir ett
forsta steg for att utvirdera om apotekens bidrag till bittre like-
medelsanvindning kan utvecklas. En férsoksverksamhet kan ge
evidens f6r om det ir ett effektivt resursutnyttjande for det offent-
liga att ersitta apoteken for att utféra farmaceutiska tjinster.

7.5.2  Forviantade kostnadsmdassiga konsekvenser
av utredningens forslag

Utredningens forslag kommer att innebira kostnader f6r det offent-
liga och fér apoteksaktorerna, dessa redovisas nedan.

Konsekvenser av férslagen {6r det offentliga

Mot bakgrund av kostnaderna for liknande uppdrag, exempelvis
Likemedelsverkets uppdrag om strukturerade likemedelssamtal
och Stockholms lins landstings projekt Statinstédet, bedomer
utredningen att kostnaderna for uppdraget till TLV kommer att
uppgd till mellan 1,5 och 2 miljoner kronor.

Konsekvenser av férslagen f6r apoteksaktdrerna

Om apoteken deltar i forsknings- och utvecklingsprojekt kommer
det innebira att personal vid apoteken deltar pd olika sitt. Det kan
till exempel handla om att personalen ska besvara frigeformulir,
dokumentera sitt arbete, delta i fokusgrupper eller intervjuer eller
observeras under tiden de arbetar. Det ir dock svért att uppskatta hur
stor resursdtgdngen blir {6r apoteken. Férhoppningen ir att resultatet
frdn forskningsprojekten ska bidra till att apotekens verksamhet
utvecklas l8ngsiktigt s3 att mervirdet ir hogre dn resursdtgingen. Det
kan dven visa sig att de evidensbaserade arbetssitt som tas fram ir
kommersiellt Idénsamma {6r apoteken.
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Att utfora en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjinst
kommer att innebira en kostnad fér apoteksaktdrerna. Kostnaden
kommer frimst att bestd i att personal pd apoteket ska utféra
yinsten. Utredningen beddémer dock att forsoksverksamheten
kommer ske 1 liten skala och att kostnaderna kommer vara margi-
nella. Syftet med férsoksverksamheten ir att ta fram evidens for
tjinstens effekt som kan ligga till grund for ett beslut om en tjinst
med offentlig finansiering bér inféras pd apotek. Apoteksaktdrerna
vill utveckla sin roll i virdkedjan och har ett intresse av att en tjinst
initieras och utvirderas. Ndgon statlig ersittning till apoteken under
forsoksverksamheten bedéms dirfér inte nddvindigt.

Konsekvenser av forslagen for konsumenterna

Utredningen gér bedémningen att forslagen inte medfér ytterligare
direkta kostnader f6r konsumenterna.
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3 Leverans- och
tillhandahallandeskyldighet —
nuldgesbeskrivning

I kapitlet gors en nuligesbeskrivning av de regler som styr 6ppen-
vardsapotekens tillhandahillande av likemedel och andra varor till
konsument. Vidare beskrivs regelverket kring partihandlarnas
leveranser av likemedel till apotek.

8.1 Utredningens uppdrag

I utredningens uppdrag ingdr att analysera om det finns behov av
ytterligare dtgirder for att sikerstilla att leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheten for likemedel efterlevs, inklusive efterlev-
naden av 24-timmarsregeln.

Aven behovet av ytterligare tgirder for att frimja en hog grad
av direktexpediering ska analyseras, liksom hur servicen kan for-
bittras nir expediering inte kan ske.

I uppdraget ingdr dven att utvirdera om krav pd hemleverans
frén apotek till patient bor stillas 1 vissa fall.

Utredningen ska iven kartligga i vilken min den existerande
branschéverenskommelsen om retur av likemedel efterlevs och om
regler kring retur av likemedel bér inféras 1 forfattning.

Det bor dven utredas om en mojlighet att omfordela lager
mellan apotek boér inféras, och di ska sirskilt det EU-rittsliga
regelverket om partihandel med likemedel beakrtas.

I utredningens uppdrag ingdr dven att analysera om E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket ar tillrick-
lig eller om det bér inforas en skyldighet f6r apoteken att registrera
nir ett likemedel, som inte kunnat expedieras direkt, har bestillts.
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8.2 Apotekens skyldighet att tillhandahalla
lakemedel och varor

Av den si kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lag
(2009:366) om handel med likemedel framgdr att ett 6ppenvards-
apotek ska tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samt-
liga forordnade varor, som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. Med férordnade likemedel avses likemedel
som forskrivits pd recept och likemedel som har rekvirerats, vilket
betyder att likemedlen har bestillts frin ett apotek av hilso- och
sjukvirden eller en veterinir. Vilka férordnade varor som omfattas
av lagen om likemedelsf6rméner anges 1 18-20 §§ samma lag.

Av 9§ forordningen (2009:659) om handel med likemedel
framgir dessutom att dppenvirdsapoteken ska tillhandahilla like-
medlen och varorna s snart det kan ske. Om likemedlet eller varan
inte finns pd dppenvirdsapoteket ska tillhandahillandet ske inom
24 timmar frin det att konsumenten efterfrigade likemedlet. Till-
handahillandet kan dock enligt vissa sirskilt angivna undantagsfall
ske senare, men 24 timmar fir inte 6verskridas med mer in vad som
ir nédvindigt.

I 10 § forordningen om handel med likemedel finns en skyldig-
het fér den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel
att leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet till 6ppen-
vardsapoteken s§ snart det kan ske. Det finns inte nigot krav pd
den som bedriver partihandel att leverera likemedel inom 24 tim-
mar till apoteken.

Dagens reglering av apotekens tillhandah&llandeskyldighet inne-
bir hirmed att likemedelet/varan ska tillhandahillas s snart det
kan ske, men inte med nédvindighet direke.

Infér omregleringen av apoteksmarknaden framhéll regeringen
att det dr av storsta vikt att den enskilde inom rimlig tid kan {4 till-
ging till forskrivna likemedel pd apotek. Det ir dven viktigt att det
finns en reglering f6r vad som ir ligsta nivd foér apotekens till-
handahillande av likemedel, enligt regeringen.'

I det hir kapitlet belyser utredningen bland annat effekterna av
dagens reglering samt om den enskilde kan anses {4 sina likemedel
inom rimlig tid.

! Prop 2008/09:145, Omregleringen av apoteksmarknaden, s. 191 ff.
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For en beskrivning av tillhandah&llandet av likemedel och andra
varor fére omregleringen av apoteksmarknaden, hinvisas till Like-
medels- och apoteksutredningens betinkande.”

8.3 Partihandel med lakemedel och partihandlarnas
leveransskyldighet

Likemedelsomridet ir i stor utstrickning harmoniserat inom EU,
bortsett frin detaljhandel med likemedel. Det innebir att partihandel
med likemedel ir reglerat av EU-ritten.

Den harmoniserade regleringen inom EU

Partihandel med likemedel styrs av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel’ (det s& kallade likemedels-
direktivet) och Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
veterinirmedicinska likemedel*.

Partihandel med likemedel definieras i artikel 1 punkten 17 1
likemedelsdirektivet som ”all verksambet som innefattar anskaff-
ning, innebhav, leverans eller export av likemedel med undantag av
utlimnande av likemedel till allminbeten; sidan verksambet utfors
gentemot tillverkare (eller dessas kommissiondrer), importirer, andra
partihandlare eller apoteksforestandare och personer som har tillstind
eller dr behériga att limna ut likemedel till allménbeten i den berdrda
medlemsstaten”. Partihandel med likemedel regleras 1 artiklarna 76—
85 i humanlikemedelsdirektivet. Dir regleras bland annat mini-
mikrav for att f tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel
och minimikrav foér hur verksamheten ska bedrivas. Dir anges
ocksd att Kommissionen ska offentligora riktlinjer om god distri-
butionssed som partihandlarna ska flja.

280U 2012:75 5. 469 ff.
*EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 320011.0083.
*EGT L311,28.11.2001 s. 1, Celex 32001L.0082.
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Likemedelsdirektivet ligger till grund fér Europeiska kom-
missionens riktlinjer for god distributionssed f6r humanlikemedel
(2013/C 343/01) (GDP — Good Distribution Practice).

I artikel 80 forsta stycket punkten g) 1 likemedelsdirektivet
anges att den som har tillstdnd att bedriva partihandel ska folja de
principer och riktlinjer f6r god distributionssed som Kommis-
sionen offentliggjort i enlighet med artikel 84 i direktivet.

Partihandel med veterinirmedicinska likemedel regleras i
artiklarna 65-71 1 direktiv 2001/82/EG.

Svenska regler kring partihandel med likemedel

Enligt Likemedelsverket ir partihandel med likemedel all han-
tering av ett likemedel frin det att det frislippts frin tillverkaren
tills dess att det nir detaljhandelsledet, det vill siga apoteket eller
forsiljningsstillet. I 1kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel definieras partihandel som ”Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan forsiljning av like-
medel som inte ir att anse som detaljhandel.”

Vad som anses som detaljhandel definieras i samma paragraf
som “Forsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir
behorig att forskriva likemedel.” Forsiljning till konsument eller
anvindare ir inte partihandel utan detaljhandel. Detta innefattar
ocksd forsiljning till sjukvirden till exempel till sjukhus, virdcen-
traler, likare, veterinirer och s vidare.

Alla som bedriver partihandel med likemedel ska ha ullstind.
Partihandelstillstind utfirdas i Sverige av Likemedelsverket, efter
att ansokan har godkints.’” Av varje enskilt partihandelstillstdnd
framgir tillstdndets omfattning och eventuella begrinsningar. Den
som har tillverkningstillstdnd har ritt att partihandla med sidana
likemedel som den sjilv tillverkat. Den som har tillstdnd frin en
stat inom EU och EES fir bedriva partihandel i samtliga linder i
samarbetsomrddet och varje stat utfirdar tillstind till de aktorer
som ligger inom statens grinser.

® Enligt 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel fir den som har tillstand till parti-
handel eller tillverkning i en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet bedriva parti-

handel med likemedel.
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Likemedelsverket har efter bemyndigande 1 foérordningen
(2009:659) om handel med likemedel, ytterligare beskrivit kraven pd
partihandeln med likemedel 1 Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel. Likemedelsverket
har tagit fram en vigledning for partihandel dir kraven 1 lag, fore-
skrifter och dven krav i Kommissionens riktlinjer for god distri-
butionssed (2013/C 343/01) (GDP) berors. Kommissionens rikt-
linjer for god distributionssed av humanlikemedel giller 1 Sverige
dven for likemedel till djur.

Enligt 3 kap. 3 § 12 lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § samma
lag folja god distributionssed. I Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2014:8) om partihandel anges att riktlinjer om god distri-
butionssed finns 1 Kommissionens riktlinjer fér god distributions-
sed. I féreskrifterna finns ocksd bland annat bestimmelser om krav
pd dokumentation som ska &tf6lja leveranserna av likemedel.

I den vigledning som Likemedelsverket har tagit fram till parti-
handelsféreskrifterna anges bland annat att allt likemedel som fri-
slippts fran tillverkaren bér hanteras 1 partihandelskedjan tills dess
att det ndr apotek eller motsvarande.

Partihandlarnas leveransskyldighet till apoteken

Den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel har
enligt 3 kap. 3 § forsta stycket 6 lagen (2009:366) om handel med
likemedel en skyldighet att till 6ppenvirdsapoteken leverera de like-
medel som omfattas av tillstdndet. I 10 § férordningen (2009:659)
om handel med likemedel framgir att partihandlare dessutom ska
leverera likemedlen si snart det kan ske.

Foér att minimera risken for att det uppstar brist pd likemedel
anges 1 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om parti-
handel med likemedel att partihandlaren behover sikerstilla till-
rickliga och fortlépande leveranser till den egna partihandels-
verksamheten.

Den som bedriver partihandel har leveransskyldighet gentemot
oppenvardsapoteken. Det ir inte tillitet fér en partihandlare att
undanhilla likemedel som den iger frin leverans till ett dppen-
virdsapotek. Av vigledningen till Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2014:8) framgir att en innehavare av dubbla tillstdnd, det
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vill siga tillstdnd att bedriva bdde apoteksverksamhet och parti-
handel, inte kan hinvisa till en annan partihandlare i stillet for att
silja till ett konkurrerande apotek. Diremot finns det ingen skyl-
dighet fo6r en partihandlare att leverera varor till en annan parti-
handlare (jfr Konkurrensverkets beslut den 10 november 2016, Dnr
791/2015).

Begreppet partihandel omfattar mer in leverans
till 6ppenvardsapotek

For att bedriva partihandel med likemedel krivs ett partihandels-
tillstdnd. Kraven pd partihandel med likemedel giller for alla pro-
dukter som klassats som likemedel. Detta innefattar bland annat
likemedel som bara fir siljas pd apotek, receptfria likemedel som
far siljas 1 andra butiker, likemedel som far siljas fritt (till exempel
naturlikemedel, homeopatiska likemedel och vissa utvirtes medel),
vixtbaserade och traditionella vixtbaserade likemedel samt medi-
cinska gaser.

Tillstdnd att bedriva partihandel

Det finns cirka 280 aktdrer som har partihandelstillstdnd regi-
strerade hos Likemedelsverket i dag. Den absoluta majoriteten av
leveranser till dppenvirdsapotek av receptbelagda likemedel utférs
framfor allt av tvd av dessa partihandlare, eftersom receptbelagda
likemedel 1 Sverige 1 stor utstrickning distribueras genom s3 kallad
enkanalsdistribution. Det betyder att likemedelsforetagen avtalar
med en partihandlare om att samtliga likemedel till apotek, ska ske
genom den partihandlaren.

Men marknaden f6r partihandel med likemedel dr mycket storre
in sd. Nir det giller receptfria likemedel och handelsvaror sker
distributionen till apoteken av en mingd olika partihandlare. For
att ta in likemedel frin ett annat land inom EU/EES, s3 kallad in-
forsel, krivs partihandelstillstdnd. Alla parallellimportérer av like-
medel behéver dirmed ha partihandelstillstind eller tillverknings-
tillstdnd. Det finns idven flera partihandlare som handlar med
licenslikemedel.
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Rapportering av forsiljningsstatistik

Enligt 3 kap. 3 § forsta stycket 2 lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska den som bedriver partihandel med likemedel limna
uppgifter om forsiljningen till E-hilsomyndigheten. Denna be-
stimmelse kompletteras av 12 och 13 §§ férordningen (2009:659)
om handel med likemedel. Partihandlarnas rapportering sker
ménadsvis till E-hilsomyndigheten. Det finns ingen férfattnings-
reglerad skyldighet fo6r E-hilsomyndigheten att limna sddana upp-
gifter till Likemedelsverket fér Likemedelsverkets tillsyn over
partihandlarnas leveranser.

Likemedelsverket har vid nigot tillfille efterfrigat information
om partihandelns leveranser fr&n E-hilsomyndigheten. Like-
medelsverket har dd fitt beskedet att uppgifterna finns, men att E-
hilsomyndigheten, genom att myndigheten ir uppdragsfinansierad,
kommer att ta ut ersittning for att limna ut uppgifterna till Like-
medelsverket. T dessa fall har Likemedelsverket valt att i1 stillet
vinda sig direkt till partihandeln (tillsynsobjektet) och begirt att i
ta del av uppgifter.

8.4 Direktexpediering av lakemedel och andra varor

Direktexpediering innebir att en konsument som kommer till ett
apotek, utan att ha forbestille sitt likemedel, far likemedlet expedi-
erat direkt. Direktexpedieringsgraden mits genom att antalet direkt-
expedieringar stills 1 relation till samtliga efterfrigade receptrader.
Direktexpedieringsgraden kan emellertid mitas pd fler 4dn ett sitt,
bland annat eftersom en konsument kan ha flera receptrader att
himta ut.

Frigan om, och i vilken utstrickning, apoteken direktexpedierar
likemedel 1 en tllrickligt hég grad, har varit omdiskuterad och
undersokts ett flertal ginger sedan omregleringen.
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Konsumentverket mitte konsumenternas upplevelse av tillhanda-
hillandet av férordnade likemedel 2008 och 2011. Ar 2008 uppgav
76 procent av konsumenterna att likemedelet fanns i sortimentet pd
apoteket vid beséket.® Ar 2011 var motsvarande siffra 71 procent.”

Aven nir Statskontoret genomférde en uppféljande konsu-
mentundersdkning 2013 framkom att 71 procent av konsument-
erna uppgav att likemedlet fanns i sortimentet. Statskontoret kon-
staterade att den stora skillnaden mellan 2008 och 2013 tydde pd en
viss férsimring av det direkta tillhandh&llandet av férordnade like-
medel. Mitningarna var dock férenade med vissa metodologiska
svarigheter. Statskontoret framhdll att det av mitningarna inte gick
att dra nigra slutsatser kring apotekens faktiska lagerhdllning, utan
endast kundernas upplevelse av tillhandahdllandet. Statskontoret
pekade samtidigt pd att det fanns uppgifter som tydde pd att det
faktiska direkta tillhandahillandet var hégre in konsumenternas
upplevelse av det.’

Ar 2014 publicerade Myndigheten for virdanalys en undersok-
ning dir &ver hilften av de svarande uppgav att deras receptbelagda
likemedel inte funnits i lager pa det forsta apoteket som de besokte.’

Utredningen konstaterar att det ir férenat med metodologiska
utmaningar att mita direktexpedieringsgraden, bland annat efter-
som kunder kan limna apoteket 1 oférittat drende, utan att bestilla
likemedlet, vilket d& inte framgdr av undersdkningarnas resultat.
Vidare kan konsumenter uppleva ett utbyte av likemedel enligt
utbytesreglerna, som att det forskrivna likemedlet inte fanns pd
apoteket.

¢ Frigan till konsumenterna formulerades: ’Om du tinker pd det senaste &ret, hur ling tid
har d4 vanligen behévt vinta f6r att det apotek du valt ska fa in det likemedel du har fitt pd
recept?” Respondenterna hade flera olika svarsalternativ att vilja bland, varav ett var "Ingen
tid alls, det har funnits i sortimentet”.

’ Konsumentverket 2011:9 Omreglering av apoteksmarknaden, Statskontoret 2013:7 s. 68.

¥ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7) s. 68—69.

° Myndigheten fér virdanalys, 2014:3, Lit den ritte komma in, s. 68.
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8.4.1 Lakemedels- och apoteksutredningens analys
av direktexpedieringsgraden 2012

Aven Likemedels- och apoteksutredningen behandlade frigan om
direktexpedieringsgraden.'

Utredningen tog sin utgdngspunkt i den mitning av direkt-
expedieringsgraden som Sveriges Apoteksforening redovisade 1 maj
2011 och som visade att cirka 95 procent av alla likemedel kunde
expedieras direkt vid det férsta besoket pi apoteket. Aven enskilda
apoteks mitningar beaktades av utredningen, liksom TLV:s rapport
»Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pa apotek”."

Sammantaget visade underlagen en direktexpedieringsgrad pa
omkring 95 procent, vilket indikerar en servicegrad pd i princip
samma nivd som fore omregleringen av apoteksmarknaden. Det
som inte redovisades 1 mitningarna var dock andelen kunder som
vinde med oforrittat drende, det vill siga konsumenter som inte
fick sina likemedel expedierade och som inte heller bestillde like-
medlet pd det aktuella apoteket. I omrdden dir antalet apotek okat
var det ocksd mojlighet att kunden valde att uppséka ett annat
apotek for att dir f8 likemedelet expedierat direkt. Utredningen
konstaterade att det fanns ett morkertal av direktexpedierings-
graden 1 de tillgingliga underlagen.

Likemedels- och apoteksutredningen pdpekade samtidigt att
iven en hog direktexpedieringsgrad pd 95 procent innebir att
méinga apotekskunder inte fir sina forskriva likemedel eller varor
expedierade vid det forsta besdket pd apoteket.'” Efter omregler-
ingen hade konsumenterna ocksd redovisat en tydlig upplevelse av
en forsimrad direktexpediering, till exempel 1 Konsumentverkets
och Statskontorets undersékningar.”’ Eftersom en hég tillhanda-
hillandenivd av likemedel och varor idr centralt utifrdn ett patient-
perspektiv fanns det dirfér motiv f6r att limna vissa férslag pd
férindring, enligt utredningen.

©SOU 2012:75, Pris tillgdng och service, s. 498 ff.
1'SOU 2012:75 5. 515.
280U 2012:75, 5. 519.
13S0U 2012:75, s. 516.
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Analys av en leveransskyldighet f6r likemedelsforetag

Utredningen analyserade olika tinkbara tgirder, bland annat om
likemedelsféretagen borde 8liggas en skyldighet att leverera like-
medel. En leveransskyldighet skulle innebira att den som innehar
tillstdnd for att leverera ett likemedel ocks3 8liggs en skyldighet att
leverera enligt lag. Utredningen gjorde dock bedémningen att en
sddan leveransskyldighet ir tveksam, bland annat med hinsyn till
proportionalitetskravet i EU-ritten.'"* Enligt Likemedels- och apo-
teksutredningen finns det dessutom en risk for att foretag skulle
avstd fr@n den svenska marknaden om det inférs regler och sank-
tioner kopplade till en leveransskyldighet. Det finns ocksé en risk
for att en lagstadgad leveransskyldighet skulle urholkas av en
mingd nédvindiga undantag. Det hade dessutom, varken i utred-
ningens egna undersékningar eller av annat material, framkommit
att problem med likemedelsforetagens leveranser var en domi-
nerande orsak till att direktexpediering inte kan ske i en dnnu hogre

grad.”

Analys av krav pa viss lagerhdllning

Likemedels- och apoteksutredningen analyserade ocksd om krav pd
viss lagerhdllning av receptbelagda likemedel pd apoteken var limp-
ligt. Indikationer hade framkommit som visade att kunderna upp-
lever att apotekens lagerhéllning av likemedel forsimrats sedan
omregleringen och i flera intervjuer med olika patientféreningar
hade f6rsimringen f6r medlemmarna beskrivits.

Fore omregleringen hade Apoteket AB haft krav pd viss lager-
hillning av likemedel. Efter omregleringen upphérde emellertid
dessa krav med hinvisning till att apoteken sjilva ska tillgodose
kraven pd sortiment, lagerhillning och annan kapacitet for att vara
konkurrenskraftiga pd apoteksmarknaden. I Danmark, Norge och
Finland finns allmint formulerade lagkrav pa lagerhdllning f6r apotek.

Utredningens slutsats var att utgdngspunkten bér vara att en
reglering ska ske med s8 liten grad av detaljstyrning som méjligt

*SOU 2012:75 5. 537.
15 Utredningen behandlade dven frdgan om en eventuell leveransskyldighet f6r den som inne-
har godkinnande f6r forsiljning av ett generiskt likemedel.
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och att det finns starka skil som talar emot att detaljstyra apo-
tekens lagerhdllning. Det finns stora skillnader mellan apoteken nir
det giller storlek, geografiskt lige, kundkrets med mera, vilket gor
det svdrt att utforma en reglering som far rimliga konsekvenser for
samtliga apotek. En detaljerad reglering kan dessutom komma att
begrinsa apotekens mojligheter att utveckla egna koncept och 16s-
ningar for att tillgodose kundernas énskemal, vilket sannolikt inte
skulle gynna patienterna/konsumenterna. Det finns ocksd en risk
med att ange en ligsta godtagbar nivd eftersom 6ppenvirdsapo-
teken di kan vilja att hilla sig pd den ligsta godtagbara nivin,
vilken d& blir den styrande nivan.'®

Likemedels- och apoteksutredningen gjorde ocksi beddom-
ningen att starka marknadsmissiga incitament talar fér att apo-
teken kommer att forbittra tillhandahdllandet av receptlikemedel
till kund utan en reglering. Utredningen féreslog dirfor en regler-
ing om att apoteken ska ha den lagerhdllning som krivs for att
sikerstilla en god tillgdng till de likemedel och varor som omfattas
av tillhandahillandeskyldigheten, men utan ndgon ytterligare preci-
sering av kraven."

Regeringen gjorde bedémningen att apoteken, for att uppfylla
tillhandahdllandeskyldigheten, miste ha ett tillrickligt stort sorti-
ment och en tillfredsstillande lagerhllning. P4 en omreglerad mark-
nad kommer apoteken att tillgodose kraven pd sortiment, lagerhall-
ning och annan kapacitet for att vara konkurrenskraftiga och
regeringen bedémde att nigon reglering inte var nédvindig."

8.4.2  Sveriges Apoteksforenings undersokning
av direktexpedieringsgraden 2015

Ar 2015 genomforde Sveriges Apoteksforening en enkitunderssk-
ning av direktexpedieringsgraden. Understkningen ingick iven
som ett underlag 1 TLV:s éversyn av handelsmarginalen samma &r.
Genom undersokningen ville féreningen tgirda den kritik som
riktats mot tidigare undersékningar vad giller till exempel kunder
som limnar apoteken utan att ha fitt sina likemedel, men som inte

16SOU 2012:75 s. 540 ff.
7SOU 2012:75 s. 46.
18 Prop. 2008/09145 s. 204.
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heller bestiller likemedlet och dirfér inte registreras. Undersok-
ningen genomférdes i samrid med TLV vad giller metod och upp-
ligg."”

I undersdkningen fick apotekspersonalen uppge den faktiska
graden av direktexpediering och undersokningen tog dirigenom
dven hinsyn till de kunder som helt eller delvis limnar apoteken i
oférrittat drende.

Undersokningens resultat visade, beroende pd berikningsmetod,
att 94-95 procent av konsumenterna kunde direktexpedieras vid det
forsta besoket pd apoteket. Endast ett begrinsat antal av alla efter-
frigade likemedel finns inte 1 lager pd apoteken.

Samtidigt visade undersékningen att ju fler likemedel en enskild
kund efterfrigar vid samma tillfille, desto mer troligt ir det att
ndgot av likemedlen inte kan expedieras direkt. Andelen kunder
som fir samtliga efterfrigade likemedel expedierade direkt avtar i
takt med att fler likemedel efterfrigas. Fér kunder som exempelvis
efterfrigade 8tta likemedel dr det 1 genomsnitt under 80 procent av
konsumenterna i undersékningen som fir samtliga itta likemedel
expedierade direkt. Samtidigt ir dessa konsumenters genomsnitt-
liga direktexpedieringsgrad cirka 95 procent, vilket beror pd att de
flesta (cirka 80 procent) far alla sina 8tta likemedel direkt. Det
vanliga ir att endast ett eller tvd likemedel saknas, fér de konsu-
menter som inte fir alla dtta likemedlen expedierade direkt.

Varfor finns inte likemedlet pa apoteket?

Det ir mojligt att forskriva cirka 15 000 olika produkter pd recept
eller rekvisition, men samtliga likemedel och varor efterfrigas inte i
samma utstrickning. Sveriges Apoteksforening har gjort en sam-
manstillning éver antalet olika produkter som expedieras pd apotek
drligen. Sammanstillningen visar att cirka 30 procent av produkt-
erna svarar for hela 95 procent av den totala forsiljningen pé apo-
teken. Cirka 70 procent av antalet produkter, svarar f6r fem pro-
cent av forsiljningen.

YDirektexpediering pd apotek, Resultatet frin en enkitundersékning av drygt 73 000 recept-
kundbesok p 148 apotek, april 2015.
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Under 2015 sildes enligt féreningen 6 800 produkter 1 endast ett
exemplar eller firre, per apotek och heldr. 309 produkter sildes i ett
enda exemplar 1 hela landet. Siffrorna visar att det inte dr rimligt att
samtliga 15 000 produkter, som ir méjliga att forskriva, ska finnas i
lager pa varje enskilt apotek.

Den vanligaste orsaken till varfor ett likemedel inte kan expe-
dieras direkt ir att det efterfrdgas sillan, och dirfér dverhuvudtaget
inte lagerfors pd apoteket. Det dr ocksd vanligt att likemedlet ir
tllfilligt slut pd just det aktuella apoteket, dven om det normalt
lagerfors. Ytterligare orsaker till varfor likemedel inte finns 1 lager
pd apoteket beskrivs i tabell 8.1 som bygger pd en undersékning
frin Sveriges Apoteksforening.

Tabell 8.1 Orsak till ej expedierade recept

Orsak Andel
Efterfragas séllan 30 %
Tillfalligt slut, lagerférs normalt 21%
Lagerfors inte 16 %
Restnoterat hos distributdr/leverantor 15%
Kunden motsatte sig tillgdngligt och utbytbart 1akemedel 13 %

Kélla: Sveriges Apoteksforening PM 2016-04-08. Bearbetning av utredningen.

Sveriges Apoteksforenings undersokning visar ocksd att det inte
gdr att utlisa ndgra dramatiska skillnader mellan olika kommun-
grupper, iven om glest befolkade kommuner och pendlingskom-
muner ligger ndgot dver genomsnittet vad giller direktexpedierings-
graden, medan storstider och férortskommuner till storstider ligger
nigot under genomsnittet. En orsak till detta kan vara att det ir
littare att planera for kundernas behov 1 glesbygd, dir det till stora
delar ir den lokala befolkningen som beséker apoteket.

Eftersom varje apotek forsoker anpassa sitt lager efter de like-
medel som den lokala kundkretsen efterfrdgar, varierar inte graden
av direktexpediering mirkbart mellan apoteken eller apoteks-
kedjorna.

Mojligheten att direktexpediera avgors 1 viss min av apoteks-
storleken, visar undersékningen. De minsta apoteken har 1 genom-
snitt ndgot ligre direktexpedieringsgrad pd 93,1 procent och de
storsta en hogre direktexpedieringsgrad pd 96,4 procent. Det har
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framkommit att i synnerhet smi apotek av ekonomiska skil kan
vilja att inte ha dyra likemedel eller likemedel som kriver sirskild
forvaring eller hantering 1 lager. Lagerhillningen innebir en stor
kapitalbindning och riskerar leda till kassation och ekonomiska
forluster, 1 synnerhet 1 de fall d& det inte finns nigon returritt pd
likemedlen, enligt Apoteksféreningen.

Eftersom antalet receptrader per &r ir stort, piverkar dven 5 pro-
cent minga kunder. Under 2015 expedierades totalt nistan 78 mil-
joner receptorderrader humanlikemedel. Fem procent av dessa
motsvarar cirka 3,9 miljoner receptrader och 1 genomsnitt gir det
1,92 receptrader per kund. Det innebir att vid cirka 2 miljoner kund-
bessk per &r kan kunden inte f3 sina likemedel expedierade direkt.
Apoteket fir di bestilla ett likemedel f6r leverans enligt den si
kallade 24-timmarsregeln.”

8.4.3  Kundernas upplevelse av direktexpedieringsgraden

Apoteksmarknadens utmaningar vid omregleringen resulterade i en
upplevelse hos kunder och patienter av férsimrad service och
minskad tllginglighet till likemedel pd apoteken. Som tidigare
redovisats har detta framkommit i flera utvirderingar och uppftélj-
ningar. Orsakerna till kundernas upplevelse har dock inte analys-
erats nirmare.

En forklaring kan vara att det tog tid f6r nya apoteksaktorer att
fd kinnedom om den lokala kundkretsens likemedelsbehov och det
lokala férskrivningsmonstret, samt att anpassa sin lagerhdllning dir
efter. Enligt bland annat flera av representanterna i utredningens
brukarrdd, har upplevelsen av direktexpedieringsgraden och ser-
vicen pd apoteken forbittrats under senare &r. Det dr emellertid
fortfarande en stor andel kunder som uppger att deras likemedel
inte finns tillgingligt vid det férsta besoket pd apoteket. Orsakerna
till detta kan vara flera. S3 som tidigare nimnts, pdverkas emellertid
ett stort antal konsumenter av utebliven direktexpediering, iven
om sd minga som 95 procent av konsumenterna fir sina likemedel

direkt.

2 Sveriges Apoteksférening, 2016-04-08, s. 18.
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8.4.4 Sammanfattning om dagens direktexpediering av
ldkemedel och varor

o Flera undersgkningar visar att direktexpedieringen av likemedel
pd 6ppenvirdsapoteken ir hég, och i princip lika hog som fére
omregleringen. En stor andel av konsumenterna upplever trots
detta att deras likemedel inte finns tillgingligt vid det forsta be-
soket pd apoteket.

e Av de likemedel som efterfrigas pd apotek expedieras i1 dag
cirka 95 procent direkt till kund, enligt Sveriges Apoteksfor-
ening. De 4terstdende fem procenten av de efterfrigade like-
medlen kan vanligtvis bestillas och ska di i normalfallet levereras
inom 24-timmar frdn kundreservationen.

e Att mita direktexpedieringsgraden ir forenat med metodo-
logiska utmaningar, bland annat eftersom konsumenten kan
limna apoteket 1 oférittat drende, utan att bestilla likemedlet,
vilket d& inte framgdr av undersékningarnas resultat. Vidare kan
konsumenter uppleva ett utbyte av likemedel enligt utbytes-
reglerna, som att det forskrivna likemedlet inte fanns p8 apoteket.

o Eftersom antalet receptrader per ar ir stort, pdverkas ett stort
antal konsumenter nir likemedel inte kan expedieras direkt.
Berikningar tyder pd att det kan handla om cirka 2 miljoner
konsumenter per &r.

o Apoteken har enligt lag en skyldighet att tillhandahilla for-
skrivna likemedel. Om likemedelen inte finns i lager ska apo-
teken gora en bestillning och sikerstilla att kunden far de for-
skrivna likemedlen sd snart det kan ske.

8.5 Tjanster och service for 6kat tillhandahallande
av lakemedel

Eftersom en hog nivd pd tillhandahdllande av likemedel och varor
pd apotek ir viktigt utifrdn ett patientperspektiv, har olika dtgirder
vuxit fram for att 6ka tillhandahdllandet och tillgingligheten. Vissa
tgirder har apoteksaktdrerna sjilva utvecklat, medan andra har sin
grund i férindrade krav frin det offentliga. Samtliga dtgirder och
ginster fyller enligt utredningen en viktig funktion fér att for-
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bittra mojligheterna for konsumenterna att f3 sina likemedel s
snabbt och smidigt som mojligt.

I avsnittet beskrivs ndgra av de olika dtgirder som 1 dag forbite-
rar konsumenternas tillginglighet till likemedel och andra varor.

8.5.1  Apotekens informationsskyldighet om lagerstatus

Den 1 juli 2014 infordes en skyldighet f6r 6ppenvardsapoteken att
informera kunden om p3 vilket eller vilka apoteket ett likemedel
finns till forsiljning, i de fall apoteket inte kan expediera ett like-
medel eller en vara direkt.”' Denna si kallade informationsskyldig-
het innebir att apoteken pi eget initiativ ska limna information om
vilket annat apotek som kunden kan vinda sig till, f6r att 8 like-
medlet expedierat direkt. Apoteket ska hinvisa till det apotek som
konsumenten viljer, och inte till ett apotek inom till exempel den
egna apotekskedjan.

I samband med att informationsskyldigheten inférdes tog Like-
medelsindustriféreningen (LIF) och Sveriges Apoteksforening till-
sammans fram en lagerstatusfunktion dir bdde apoteken och allmin-
heten kan se pd vilket apotek som ett specifikt likemedel finns i
lager. Denna tjinst beskrivs mer utforligt i avsnitt 8.5.3. Om
apoteket ser att det efterfrigade likemedlet finns p4 ett annat apo-
tek, forvintas apoteket dven hjilpa konsumenten att vid behov
sikerstilla att varan finns kvar nir konsumenten kommer till det
aktuella apoteket.”

For konsumenterna innebir apotekens informationsskyldighet
en viktig service. Konsumenten kan fi likemedlet eller varan
snabbare, och slippa onddiga transporter till apotek som kanske
inte heller har likemedlet i lager. Informationsskyldigheten berér
en stor andel av de cirka 2 miljoner konsumenter som 3rligen, inte
kan {3 sina likemedel direkt, eftersom skyldigheten forbittrar moj-
ligheterna f6r dessa konsumenter att fi sina likemedel sd snart det

kan ske.

12 kap. 6 § 13 lagen (2009:366) om handel med likemedel, SOU 2012:75 s. 570 ff.
250U 2012:75 5. 572-574.
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Om konsumenten inte foredrar att uppséka ett annat apotek for
att f3 likemedlet direkt, ska apoteken erbjuda konsumenten att
bestilla hem produkten foér expediering inom 24 timmar.

Enligt Sveriges Apoteksférening limnas information om lager-
status pd andra apotek i cirka 21 procent av de fall d kunden inte
kunnat f3 sitt likemedel expedierat direkt. Detta ska enligt féren-
ingen inte tolkas som att apotekspersonalen endast erbjuder in-
formation till 21 procent av kunderna, utan det var si ofta som
kunden var intresserad av att gi till ett annat apotek for att f3 sitt
likemedel direkt. Flertalet kunder, nistan 60 procent, valde i stillet
att bestilla likemedlet pd det forsta apoteket, medan cirka 18 pro-
cent av kunderna varken ville ha information om var likemedlet
fanns i lager eller bestilla likemedlet.”

Enligt flertalet av representanterna i utredningens brukarrid
finns det indikationer pd, och uppfattningar hos deras medlemmar
om, att apoteken inte fullgér informationsskyldigheten pd ett till-
rickligt bra sitt. Kunderna maiste vanligtvis sjilva efterfriga
informationen, och det férekommer att apoteken hinvisar kunden
till ett annat apotek utan att f6rst kontrollera om likemedlet finns 1
lager. Patienterna upplever inte heller att apoteken informerar om
mojligheten f6r kunden att sjilv titta i lagerstatusfunktionen fore
besoket pd apoteket, for att se pd vilket apotek som likemedlet finns
i lager. I stillet erbjuder apoteken att bestilla hem likemedlet, s3 att
kunden f&r komma tillbaka och himta likemedlet en annan dag.

8.5.2 Lakemedelsverket tillsynar informationsskyldigheten

I samband med Likemedelsverkets inspektion av apotek tillsynar
verket att apoteket har en instruktion f6r hur informationsskyldig-
heten ska fullféljas, samt att instruktionen medfér att kraven efter-
levs. I samband med inspektionen stiller Likemedelsverket dven
fragor till apotekspersonalen om hur de agerar i situationer nir
konsumenter efterfrigar likemedel som apoteket inte har tillging-
ligt.

» Sveriges Apoteksférening, Direktexpediering pd apotek , april 2015 s. 18 samt mail frén
Apoteksforeningen till utredningen 2016 09 08.
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I de fall Likemedelsverket nds av klagoma&l/synpunkter pd efter-
levnaden av informationsskyldigheten kontaktar verket apoteket
och tar reda pd hur apoteket lever upp till kraven. Likemedels-
verket kan idven begira kopior pd till exempel instruktionen.
Signaler om bristande efterlevnad kan dven utgéra underlag for att
Likemedelsverket viljer att inspektera ett visst enskilt apotek.

8.5.3  Lagerstatusfunktionen

Apoteken kan se om ett likemedel finns i lager pd ett annat apotek
via den webbaserade lagerstatusfunktionen.”* Funktionen ger svar
pd den ungefirliga tillgdngen pd ett eftersokt likemedel hos ett
antal geografiskt sammanhingande apotek. Funktionen ir gemen-
samt framtagen av LIF och Sveriges Apoteksférening och finns
tillginglig pd Fass.se och sverigesapoteksforening.se. Sokfunk-
tionen dr Oppen for alla, dven privatpersoner. Anvindningen av
funktionen ir emellertid dnnu relativt begrinsad hos privatper-
soner, bland annat eftersom f& kinner till tjinsten. Via mobil-
telefon kan kunden i lagerstatusfunktionen till exempel soka pd
apotek ”nira mig” for att hitta det nirmaste apotek som har ett
specifikt likemedel tillgingligt. Det har samtidigt framkommit att
sokfunktionen kan upplevas som relativt komplicerad.

Enligt Sveriges Apoteksférening genomférde apotek och privat-
personer cirka 1,5 miljoner sdkningar i sokfunktionen for lager-
status under tjinstens forsta dr, det vill siga cirka 200 000 sok-
ningar per minad.

2 Sgkfunktionen presenterades maj 2014.
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8.5.4  VYtterligare tjanster for forbattrad service till kund

Apoteken har utvecklat flera tjinster for att 6ka tillgingligheten till
likemedel och tillgodose kundernas behov och efterfrdgan.

Moijlighet att reservera respektive bestilla likemedel

Om en kund vill vara siker pd att likemedlet finns pd apoteket vid
besoket kan kunden, férutom att 1 férvig kontrollera om likemed-
let finns inne via lagerstatusfunktionen, dven reservera likemedlet
via telefon eller via respektive apotekskedjas webbplats. Likemedlet
plockas d& bort frin hyllan och reserveras f6r kunden.

Att reservera eller bestilla likemedlet for att sikerstilla att det
finns pd apoteket vid besdket, dr inte samma sak som nir apoteket
erbjuder sig att bestilla hem ett likemedel till {6]jd av att apoteket
inte har det i lager. Att bestilla eller reservera likemedel innebir att
kunden/patienten kan f3 sitt likemedel vid det forsta besoket pd
apoteket, till skillnad frdn nir kunden bestiller likemedlet pa apo-
teket pd grund av att det inte finns i lager.

De stora apoteksaktorerna har dven utvecklat tjanster och appar
dir kunden med hjilp av en ”smartphone” kan bestilla likemedel
och andra varor. Kunden kan dven kontrollera vilka recept som ir
aktuella, hur minga uttag som finns kvar, nir recepten l6per ut och
var kunden befinner sig inom ramen fér hégkostnadsskyddet.

Hemleveranstjinster av likemedel

Hemleverans av likemedel och andra apoteksvaror kan ske pd olika
sitt. Det kan till exempel ske genom lokala hemkorningstjianster av
likemedel frin ett vanligt apotek till konsumenter 1 dess nirhet,
eller 1 stor skala genom apotekens e-handel med likemedel dir
likemedlen distribueras ut frin si kallade distansapotek till konsu-
menter 6ver hela landet.”” Det har lokalt funnits olika typer av
hemleveranstjinster sedan tidigare, men tjinsten har utvecklats

» Detta har delvis beskrivits i avsnitt 3.6. I avsnitt 12.4 ges en utférlig beskrivning av sddana
hemleveranstjinster som sker inom ramen f6r apotekens e-handel med likemedel.
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betydligt i samband med de allra senaste drens utveckling av apo-
tekens e-handel med likemedel.

Beroende pi situationen, konsumentens 6nskemdl och vilken
vara som ska skickas finns det olika former av hemleveranstjinster 1
apotekens e-handel med likemedel. Leveranser hem till konsu-
menten kan ske genom vanlig postging till hembrevlddan, eller nir-
maste paketutlimningsstille om likemedlet inte gir ner 1 brevlidan.
I delar av landet kan hemleverans av likemedel dven ske med bud.
Utredningens beskriver detta nirmare 1 avsnitt 12.4. Varor som
inte kan skickas som brevpaket, till exempel kylvaror, fir kunden
ofta himta p8 valfritt apotek inom kedjan.

8.5.5 Sammanfattning om tjanster och service for ett 6kat
tillhandahallande av lakemedel

e Apoteken har ansvar f6r att ge kunder hjilp och service, dven i
de situationer d& apoteken inte har méjlighet att expediera ett

likemedel direkt.

e Apoteken har bland annat en informationsskyldighet som inne-
bir att apoteket ska informera konsumenten om pd vilket eller
vilka apotek likemedlet eller varan finns till f6rsiljning, om pro-
dukten inte finns tillginglig pd det apotek som konsumenten
besoker. Det har emellertid framkommit att apoteken inte alltid
erbjuder informationen, utan konsumenterna miste sjilva efter-
friga informationen.

e D3 apoteksmarknaden har det utvecklats flera nya tjinster for
kunderna i syfte att forbittra servicen och tillgingligheten till
likemedel. Ett exempel pd en sidan tjinst ir hemleverans av
likemedel, genom bud eller postging inom ramen {6r apotekens

e-handel.

8.6 24-timmarsregeln

Apoteken ska tillhandahilla likemedel och varor inom likemedels-
féormé&nerna sd snart det kan ske. I de fall ett likemedel eller en vara
inte finns pd apoteket ska tillhandahillandet ske inom 24 timmar
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frdn det att konsumenten efterfrigade produkten. Detta brukar
benimnas 24-timmarsregeln.

Fore omregleringen fanns ingen reglering av inom vilken tid
apoteken skulle tillhandahilla ett likemedel. Apoteket AB:s praxis
var dock att férskrivna likemedel och varor som inte fanns i lager
pd apoteket, pa vardagar skulle finnas pd apoteket inom 24 timmar
efter det att de bestillts av apoteket. Ett antal olika praktiska
orsaker innebar dock att varor ibland inte kunde levereras forrin
vid en senare tidpunkt. Information om nir likemedlet skulle fin-
nas pd apoteket limnades till kunden i1 samband med besoket pd
apoteket.”®

Dagens reglering om tillhandahillande av férordnade likemedel
och varor bygger i stor utstrickning pd den praxis som gillde fore
omregleringen av apoteksmarknaden. Dagens 24-timmarsregel har
dock 1 praktiken inneburit en skirpning av tillhandahllandeskyl-
digheten. I dag stills krav pd ett tillhandah&llande inom 24 timmar
efter det att likemedlet efterfrigats av kund, medan tiden under
monopoltiden riknades frdn det att likemedlet bestillts av apo-
teket.”

8.6.1  24-timmarsregelns innehall

Oppenvirdapoteken ir enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel skyldiga att tillhandahélla samtliga férordnade likemedel
och alla férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om

likemedelsforminer m.m.”* Detta brukar benimnas apotekens

tillhandah&llandeskyldighet.

Enligt 9 § i férordningen (2009:659) om handel med likemedel
ska Oppenvirdsapotek tillhandahilla sidana likemedel och varor
som omfattas av tillhandahdllandeskyldigheten si snart det kan ske.
Sedan den 1 juli 2014 giller att om likemedlet eller varan inte finns
pd oppenvérdsapoteket, ska tillhandah&llandet ske inom 24 timmar
frdn det att konsumenten efterfrigade likemedlet eller varan, med
undantag fér om

26 Statskontoret 2013:7 5. 61.
7 Statskontoret 2013:7 s. 61 och Likemedels- och apoteksutredningen.
282 kap. 6 § forsta stycket 3 Lag (2009:366) om handel med likemedel.
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1. likemedlet eller varan inte finns for bestillning hos leverantér

2. konsumenten efterfrigar likemedlet vid en tidpunkt som inne-
bir att leverans till 6ppenvirdsapoteket inte kan ske inom 24
timmar

3. det ir l&ng transportstricka till 6ppenvardsapoteket

4. dppenvirdsapoteket inte har ppet nistféljande dag

5. det ir ett likemedel som

a) enligt 5 kap. 1§ tredje stycket likemedelslagen (2015:315)
far siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnande av ett
godkinnande eller en registrering for forsiljning, eller

b) omfattas av tillstind till f6rsiljning enligt 4 kap. 10 § andra
stycket likemedelslagen, eller

6. det finns andra beaktansvirda skil.

I de situationer som anges i punkt 1-6 fir den tid som anges i andra
stycket overskridas, men inte med mer dn vad som ir nédvindigt
for att likemedlet eller varan ska kunna tillhandahéllas. T de fall det
anses foreligga beaktansvirda skil fir dock tidsfristen utstrickas
ytterligare.

Fortydliganden av 24-timmarsregeln 2012

Dagens utformning av den si kallade 24-timmarsregeln kom till
stdnd 1 enlighet med Likemedels- och apoteksutredningens forslag
2012. Utredningen hade uppmirksammat att det fanns ett behov av
att fortydliga regeln, for att bestimmelserna inte skulle bli foéremal
for olika tolkningar. Bdde apoteken och tillsynsmyndigheten méste
kunna félja reglerna och iven allminheten ska ha forstielse for
regleringen, menade utredningen.

De situationer di dppenvirdsapotek inte ir skyldiga att tillhanda-
hilla likemedel eller varor inom 24 timmar behovde fértydligas.
Detta var sirskilt berittigat 1 de situationer dd apoteken inte sjilva
kan paverka hur snabbt leveransen av likemedelet eller varan sker,
menade utredningen.
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Utredningen uppmirksammade ocksd att det behovde tydlig-
goras nir tidsfristen pd 24 timmar bérjar 16pa. Eftersom bestim-
melsen om tillhandahdllande syftar till att konsumenterna ska 3
sina likemedel ansdg utredningen att det var rimligt att tidsfristen
bérjar riknas frin den tidpunkt di kunden efterfrigar likemedlet.

Analys av en leveransskyldighet for distributorer

Nir bestimmelsen om apotekens tillhandahillandeskyldighet in-
fordes 1 samband med omregleringen, uttalade regeringen att en
forutsittning for att apoteken ska kunna fullgéra sin skyldighet, ir
att distributérerna levererar till 6ppenvirdsapoteken. Om distri-
butérerna dréjer med sin leverans kan inte apoteken leva upp till
kravet pa tillhandahillande. Den som har tillstdnd att bedriva parti-
handel med likemedel har dirfor en skyldighet att leverera de
likemedel som omfattas av tillstdndet.”” I férordningen om handel
med likemedel framgdr att partihandlare dessutom ska leverera
likemedlen s snart det kan ske.”

For att sikerstilla ett tillhandahillande till kund inom 24-tim-
mar analyserade Likemedels- och apoteksutredningen behovet av
en justering av distributdrernas leveransskyldighet till apoteken.’

Utredningen gjorde bedémningen att konsumentnyttan av en
sddan skirpning av distributorernas leveransskyldighet inte ir sd
stor att den uppviger de nackdelar och 6kade kostnader som skulle
bli foljden. Vidare konstaterade utredningen att en exakt tidsfrist
inte tycks vara det viktigaste f6r kunden nir det giller tillgdngen till
likemedel. Stérst betydelse har mojligheterna att fi likemedlet
expedierat vid det forsta besoket pd apoteket. Nir s8 inte kan ske ir
det i stillet viktigt att apoteket erbjuder en god service i form av
information och andra &tgirder fér att hjilpa kunden.”

23 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
3% 10 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
31SOU 2012:75 5. 564 ff.

2SOU 2012:75 5. 566.
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8.6.2 24-timmarsregeln i praktiken

Den s3 kallade 24-timmarsregeln anger nir ett likemedel ska kunna
erbjudas kunden, i de situationer di likemedlet inte finns 1 lager pd
dppenvirdsapoteket. Eftersom det finns flera undantag till huvud-
regeln om att tillhandahilla inom 24 timmar, sker emellertid till-
handahillandet ofta senare in 24-timmar efter kundreservation.
Dirmed ir 24-timmarsregeln respektive leverans inom 24 timmar
frdn kundreservation inte synonyma begrepp. Om orsaken ir ndgot
av de beaktansvirda skil som framgir av férordningen, uppfyller
emellertid apoteken regelverkets krav, dven om likemedlet inte kan
erbjudas kunden inom 24 timmar frén kundreservation.

I Sverige finns fler in 280 aktdrer med s& kallat partihandelstill-
stdnd. Tv& av dessa distribuerar likemedel i stor skala till 6ppen-
vérdsapoteken. Apoteken har sedan apoteksomregleringen fram-
fort onskemal om dndrade forutsittningar i syfte att utdka konkur-
rens inom just distributionsledet, men ytterligare aktorer har inte
etablerat sig. Det finns flera skil, men en orsak ir att distributions-
ledet kriver omfattande investeringar i logistikinfrastruktur, och
det dr dirfér nédvindigt med en storre distributionsvolym redan
inledningsvis. Apotek Hjirtat anvinder i dag sin egen distributions-
l6sning f6r leverans av framfor allt handelsvaror, men dven Apotek
Hjirtats likemedel distribueras i huvudsak av de tvi stora like-
medelsdistributorerna.

En majoritet av likemedelsforetagen viljer att anlita en av de tva
partihandlarna f6r distribution av sina likemedel. Det leder till att
apoteken inte sjilva kan byta distributér. Eftersom apoteken inte
heller har ndgon egen avtalsmissig relation till distributéren, be-
grinsas apotekens mojligheter att pdverka till exempel bestill-
ningstider och leveranstider. Det ir en effekt av enkanalsdistribu-
tionen och att TLV beslutar om priset for ett likemedel, eller en
vara inom férmédnen, och 1 det priset ingdr distributionen av like-
medlet till ett Sppenvirdsapotek sd snart det kan ske.

Aktorer pd apoteksmarknaden, bland annat Sveriges Apoteks-
férening, har pekat pd problematiken med apotekens krav pd till-
handahillande, utan att motsvarande krav stills pd distributérerna.
Nuvarande logistiska forutsittningar innebir dock att samtliga
apotek inte kan fi de reserverade likemedlen inom 24 timmar frin
varje enskild kundreservation.
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LIF har 1 ett underlag till utredningen framfért att det skulle
vara logiskt med en sammanhdllen reglering for hela distributions-
kedjan. Samtidigt hivdar LIF att dagens 24-timmarsregel ir bide
praktiskt och teoretiskt oméjlig att leva upp till, om tiden ska

mitas frén den tidpunkt d& varje enskild kund efterfrigar sitt like-
medel.”

8.6.3  Distributorernas stopptider och leveranstider paverkar
apotekens tillhandahallande

Apoteken fir frin respektive distributdr en stopptid per dag, for
bestillningar av likemedel, samt en leveranstid per vardag. Det
innebir att det ir relationen mellan stopptiden och leveranstiden
som avgdr om apoteket kan limna likemedlet till kund inom 24-
timmar.

En majoritet av landets apotek har en stopptid f6r bestillning av
likemedel p& formiddagen, och leverans nistkommande vardag.
Bestillningar som kommer in efter stopptiden behandlas av distri-
butéren pd féormiddagen vardagen efter bestillningen, vilket inne-
bir att likemedlet di levereras till apoteket tvd vardagar efter
bestillningen.

Férutom de forutsittningar som stopp- och leveranstiderna ger
apoteken nir de ska leva upp till 24-timmarsregeln, finns det dven
ytterligare faktorer som paverkar méjligheterna att expediera like-
medel till kund inom 24-timmar. Det finns faktorer som apoteken
inte sjilva har méjlighet att pdverka, till exempel restnoteringar av

likemedel.

Sveriges Apoteksférenings undersokning av apotekskedjornas
stopp- och leveranstider

Konsumenternas méjligheter att fi bestillda likemedel och andra
varor inom 24 timmar, varierar stort mellan apoteken och nir pd
dagen konsumenten besdker apoteket. Det framkommer bland
annat i ett underlag frin Sveriges Apoteksférening.’* T underlaget

3 LIF — PM till utredningen om &kat fokus p4 kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden
2016-01-26.
3 Underlag frén apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen, 2016-04-08.
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redovisas hur stor andel av apotekens faktiskt 6ppna tid som leve-
rans av likemedel teoretiskt kan ske inom 24-timmar frin kund-
reservationen. I lingt mindre dn hilften av apotekens 6ppna tid
innebir distributdrernas stopp- och leveranstider en leverans av
likemedel inom 24 timmar efter kundreservationen, enligt under-
laget. Distributérerna har tagit del av underlaget och har inte
framféra kritiska synpunkter pi sammanstillningen.

Om ett apotek har ppet mellan klockan 10.00 och 20.00 och
stopptiden ir klockan 12.00 fér leverans nistfoljande dag, tar ett
likemedel som bestills fére klockan 12.00 ndgot lingre tid att leve-
rera dn 24-timmar om leveranstiden dr klockan 12.00. Men det ir
framfor allt likemedel som bestills efter stopptiden som kommer
att levereras sent. De likemedlen kommer 1 praktiken inte att leve-
reras till apoteket férrin efter cirka 40 timmar.”

En av distributérerna har i vissa fall en nigot senare stopptid fér
kundreservationer och i1 dessa fall har Apoteksféreningen utgdrt
frdn den tiden. Distributérernas leveranser sker till flertalet apotek
pd vardagar, det vill siga mindag—fredag. En av distributérerna
levererar emellertid tisdag—l6rdag till en andel av apoteken.

Forutsittningarna for att kunna leverera inom 24 timmar ir
olika for de tvd distributdrerna. Det finns fér bida distributérerna
enstaka exempel pd apotek dir kombinationen av stopp- och leve-
ranstider, samt apotekets 6ppettid, som ger nira 100 procents moj-
lighet att leverera varan inom 24 timmar efter kundreservation. Fér
bida distributérerna finns ocksi exempel pd motsatsen, vilket
framgar av tabell 8.2.

3 Vid en leveranstid kl. 12 pa dagen.

456



SOU 2017:15 Leverans- och tillhandahallandeskyldighet — nuldgesbeskrivning

Tabell 8.2 Andelen av apotekens dppna tid dar leverans av lakemedel kan
ske inom 24 timmar till apotek fran det att kundreservationen
gjorts, fordelat per lan

Lan Distributor 1 Distributér 2

Blekinge &n 23 % 45 %
Dalarnas lan 46 % 44 %
Gotlands lan 23 % 39 %
Gavleborgs 14n 19 % 45 %
Hallands lan 33% 38 %
Jamtlands lan 22 % 50 %
Jénkopings Ién 26 % 46 %
Kalmar l&n 18 % 46 %
Kronobergs lan 26 % 46 %
Norrbottens lan 13% 46 %
Skane lan 28 % 41 %
Stockholms l1an 39 % 45 %
Sodermanlands l&n 39 % 43 %
Uppsala lan 43 % 37 %
Vérmlands lan 32 % 44 %
Vésterbottens lan 18 % 49 %
Vésternorrlands Ian 23 % 46 %
Véstmanlands lan 40 % 43 %
Véstra Gotalands lan 33% 39 %
Orebro 14n 36 % 43 %
(Ostergétlands 1an 44 % 43 %
Medel 32% 43 %

Kalla: Sveriges Apoteksfdrening.

Apoteksforeningens underlag visar att det, till f6ljd av dagens
stopp- och leveranstider, utifrin ett teoretiskt perspektiv, ir méj-
ligt att leverera inom 24 timmar fr&n kundreservationen i mindre in
hilften av apotekens &ppna tid.** Den ena distributéren kan leve-
rera likemedel inom 24 timmar fr8n kundreservation under
1 genomsnitt 43 procent av apotekens dppna tid. Motsvarande siffra
for den andre distributoren ir 32 procent.

% Undersokningen omfattar de fem stora apotekskedjorna, sammanlagt drygt 97 procent av
samtliga apotek. De sm3 fristiende apoteken omfattas inte i underlaget.
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Skillnaden mellan de tvd distributérerna beror bland annat p att
den ena distributéren har tre distributionsanliggningar dir like-
medlen och varorna packas fér leverans till 6ppenvirdsapoteken.
Den andra ditributéren har en anliggning och kor i stillet produkt-
erna med lastbil till norra Sverige, dir likemedelen fordelas 1 backar
som mindre bilar levererar till apoteken.

Distributérerna ger ocksd méjlighet till extra leveranser till ett
eller flera 6ppenvérdsapotek mot ersittning. Hirutover finns dven
ganster som sikerstiller tillgdng till livsnédvindiga likemedel 1
form av jourleveranser. Om en vara ska levereras extra till ett apo-
tek senast klockan 9.00 nista dag méste apoteket, férutom AIP for
varan, betala mellan 500-1 000 kronor extra. Vill apoteket fi varan
levererad som en jourdos senast klockan 07.00 nista dag kostar det
cirka 10 000 kronor utdéver AIP f6r varan. Tjinsterna utnyttjas i
mycket begrinsad utstrickning av apoteken.”

En stor andel av kundbesdken paverkas av regeln

Enligt berikningar frén Sveriges Apoteksforening ir det vid cirka 2
miljoner kundbesok per ar aktuellt att bestilla ett likemedel for
leverans enligt 24-timmarsregeln. Men hur stor andel av kunderna
som faktiskt fir de bestillda likemedlen inom 24 timmar, saknar
dock foreningen uppgift om.

Av tidigare undersdkningar, som genomférts av Apoteket AB*,
framkommer emellertid att om tiden riknas frin den faktiska kund-
reservationen, si ir andelen likemedel och varor som levereras inom
24 timmar ligre dn 50 procent. Det skulle innebira, 1 enlighet med
tidigare berikningar, att vid cirka en miljon kundbesék per &r, far
inte kunden sitt/sina bestillda likemedel inom 24 timmar frin
tidpunkten f6r kundreservationen.

Apoteksforeningen framhéller att det inte dr sikert att kund-
flodena tidsmissigt har samma profil 1 alla apotekskedjor som inom
Apoteket AB hade vid tiden fér undersékningarna, och kundflédet
kan dessutom ha forindrats over tid. Uppgifterna belyser dock

%7 Sveriges Apoteksforening, Underlag till den nya apoteksutredningen 2016-04-08 s. 17.
* Frén februari 2016.
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problematiken och dess effekter pd mojligheterna att expediera
likemedel inom 24-timmar frdn en kundreservation.

Sveriges Apoteksférenings uppfattning ir att om 24-timmars-
regeln ska finnas si bor den omfatta samtliga aktérer 1 distribu-
tionskedjan, det vill siga dven distributdrerna. Under nuvarande
forhillanden ir den enda méjligheten f6r apoteken att leva upp till
en 24-timmarsregel for varje enskild kund, att apotekens bestill-
ningar gir ivig nir apoteket stinger foér dagen, och att varorna
levereras senast morgonen efter, enligt féreningen.

8.6.4 Lakemedelsverket tillsynar 24-timmarsregeln

Likemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel tillsyn 6ver lagen och féreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till lagen. Enligt 7 kap. 2 § samma lag har Like-
medelsverket ritt att pd begiran fi de upplysningar och handlingar
som behdvs for tillsynen. Likemedelsverket har dirmed ansvaret
for tillsyn over att bide innehavare av partihandelstillstind och
oppenvirdsapotek foljer bestimmelserna i lagen om handel med
likemedel.

Likemedelsverket har i dag tillsyn 6ver 6ppenvirdapotekens till-
handahillandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 och 24 -
timmarsregeln enligt 9 § férordningen (2009:659) om handel med
likemedel.

Med stdd av 6 § lagen (1996:1156) om receptregister far upp-
gifter behandlas 1 receptregistret for indamdlet att Likemedels-
verket ska kunna utéva tillsyn 6ver apotekens tillhandahillande-
skyldighet. Likemedelsverket har ocksd enligt 18 a § receptregister-
lagen ritt att f3 uppgifter frdn E-hilsomyndigheten om inkodpsdag,
vara, mingd och dosering, redovisade per dppenvirdsapotek, for
sin tillsyn av apotekens tillhandahillande av likemedel.

Eftersom receptregistret inte innehdller uppgift om vid vilken
tidpunkt ett likemedel har bestillts av ett apotek, och inte heller
nir det har levererats till apoteket, dr det svirt for Likemedels-
verket att utdva tillsyn éver 24-timmarsregelns efterlevnad. 24-tim-
marsregeln ir ocksd forenad med s§ minga undantag, som anger
nir leverans inte behéver ske inom 24-timmar, att det kan krivas
omfattande utredningsarbete for Likemedelsverket att faststilla
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om ett apotek har f6ljt reglerna om tillhandahéllande inom 24-tim-
mar. Mot bakgrund av detta har Likemedelsverket i praktiken inte
kunnat utéva tillsyn éver apotekens efterlevnad av 24-timmars-
regeln.

I samband med inspektioner pd enskilda apotek har dock Like-
medelsverket granskat om leverantdrernas stopp- och leveranstider
innebir att det dr teoretiskt mojligt f6r apoteket att uppfylla 24-tim-
marsregeln. Likemedelsverket har kunnat konstatera att det f6r vissa
apotek ir omojligt att expediera ett likemedel eller en vara inom
24-timmar frin kundreservationen. I dag dr det i princip endast
apotek 1 storstadsregionerna som har mojlighet att tillhandahilla
likemedel inom 24 timmar fr&n kundreservationen, enligt Like-
medelsverket.

8.6.5 Sammanfattning 24-timmarsregeln

e Undersoékningar visar att cirka 95 procent av alla likemedel och
varor expedieras direkt p3 apoteket. Aterstiende fem procent
behéver vanligtvis bestillas och ska di levereras inom 24 timmar
frdn kundreservationen. Eftersom regelverket har flera undantag
sker tillhandah&llandet ofta senare. Detta innebir emellertid inte
att 24-timmarsregeln inte efterlevs, utan det ir en konsekvens av
regelns utformning och innehall.

o Sveriges Apoteksforeningens underlag visar att vid cirka en
miljon kundbesék per &r fir kunden inte sitt/sina bestillda like-
medel inom 24 timmar.

e Distributdrernas faktiska stopp- och leveranstider begrinsar
mojligheten f6r konsumenterna att {3 bestillda likemedel inom
24 timmar frdn kundreservationen.

o Aktorer pd apoteksmarknaden har framfért att alla led 1 like-
medelsdistributionen bor ha en sammanhéllen reglering. Krav pd
distribution inom 24 timmar efter kundreservation, fér samtliga
led, skulle dock innebira omfattande kostnader och logistiska
utmaningar.

o Likemedelsverket har ansvar for att tillsyna efterlevnaden av
lagen om handel med likemedel, men har i praktiken haft svért
att tillsyna efterlevnaden av 24-timmarsregeln. Likemedels-
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verket kan dock konstatera att i princip ir det endast apotek 1
storstadsregionerna som har mojlighet att tillhandahilla like-
medel inom 24 timmar fr&n kundreservationen.

8.7 Retur av ldkemedel fran apotek

Oppenvardsapotekens mojligheter att returnera varor som inte
blivit sdlda har betydelse f6r apotekens beslut att lagerhilla varor
eller bestilla varor nir de efterfrigas. Om inte ndgon kund koper
likemedlet miste apoteket antingen returnera eller kassera (destru-
era) likemedlet. Returmojligheten kan vara sirskilt viktig fér enskilda
smd apotek som inte ingdr i en storre kedja, och dir de ekonomiska
riskerna kan bli sirskilt utmanande. Aven for nystartade apotek,
som innu inte har anpassat sitt sortiment efter den lokala efter-
frigan, kan returméjligheten ha sirskilt stor betydelse. Villkoren
rorande returer pdverkar dirfér tillhandahdllandet av likemedel och
andra varor till konsumenterna.

Det finns bestimmelser om retur av likemedel i Europeiska kom-
missionens riktlinjer om god distributionssed som giller for parti-
handel med likemedel inom EU, och som ocks3 giller {6r partihandel
med likemedel 1 Sverige enligt 3 kap. 3 § forsta stycket 12 lagen
(2009:366) om handel med likemedel och 9 § i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel.

I vigledningen till Likemedelsverkets foreskrifter om parti-
handel med likemedel anges bland annat att returnerade likemedel
bér transporteras under samma betingelser som vid leveranstransport
om de ska kunna 3terforas till siljbart lager. Vid hantering av like-
medel med speciella krav, till exempel kylvaror eller narkotika, bor
kraven uppfyllas dven i returhanteringen.

Det finns dirutdver inte ndgon forfattningsreglering av apo-
tekens mojligheter att returnera likemedel. Hanteringen av returer
betraktats som en civilrittslig friga som det ir fritt f6r marknadens
aktorer att komma 6verens om. Marknadens parter har ocksd kom-
mit dverens om riktlinjer som ska ligga till grund f6r enskilda avtals-
missiga dverenskommelser.
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8.7.1 Bakgrunden till dagens returriktlinjer

Fore omregleringen av apoteksmarknaden bestod likemedelsmark-
naden av cirka 170 likemedelsforetag, tva distributérer samt Apo-
teket AB med monopol pd att dga och driva apotek. Forhillandet
mellan parterna reglerades 1 avtal.

Respektive likemedelsforetag valde att anlita en av de tva distri-
butérerna for all leverans av sina likemedel till apoteken, den si
kallade enkanalsdistributionen. Apoteket AB och leverantdrerna
tecknade avtal om retur av likemedel, vilka ocksi reglerade minsta
hillbarhetsdatum for leverans till varje enskilt apotek samt &ver-
enskommelser om nir likemedel skulle returneras fysiskt eller
krediteras och destrueras av apoteket.

Avtalsvillkoren fér returer var fére omregleringen mer frikostiga
in dagens returriktlinjer, vilket medférde att mer omfattande
volymer av likemedel returnerades. Aktdrerna pd apoteksmark-
naden har till utredningen framfért att andelen likemedel som retur-
neras har minskat i omfattning, efter det att de nuvarande rikt-
linjerna for returer formulerades.

Riktlinjerna dokumenterades infér omregleringen

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden énskade statens
divarande bolag Apoteket Omstrukturering AB (OAB) faststilla
vilka returvillkor som skulle gilla under omregleringsfasen. Avsikten
var att sikra kvalitet och sikerhet i likemedelsdistributionen under
omstruktureringsfasen. Diskussionerna resulterade 1 dokumentet
Riktlinjer for returritt pd apoteksmarknaden. Overgdngslosning att
gdlla fran 1 juli 2009-30 juni 2010.”” Infér utgdngen av tidsperioden
beslutades om en forlingning av riktlinjerna 1 och med att om-
regleringen inte bedémdes vara fullt genomférd.®

Av bida dokumenten framgdr att returriktlinjerna ska utgéra en
utgdngspunkt for avtal mellan apoteksaktdrerna och varje leve-
rantor. Avtalen ska dock vara 1 enlighet med lag och annan forfatt-

* Dokumentet undertecknades av Apoteket AB, LIF, FGL och Likemedelshandlarna.

0 Riktlinjer f6r returritt pd apoteksmarknaden och &vergdngslosningen bérjade gilla den
1 juli-den 30 juni 2011. De férlingda riktlinjerna undertecknades av Sveriges apoteks-
férening, FGL, Likemedelsdistributdrsféreningen, Likemedelshandlarna, LIF och Apoteks-
gruppen 1 Sverige Holding AB.
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ning samt 1 dverensstimmelse med GDP. Parterna férvintas dven
enskilt komma éverens om de ekonomiska villkoren.

Analys av returvillkoren 2012

Infér utgdngen av juni 2011 diskuterades returriktlinjerna 3terigen
och det konstaterades att den nyligen pibérjade Likemedels- och
apoteksutredningen omfattade frigor om leveransskyldighet, vilket
parterna ansig omfatta dven frigan om returritt. Med anledning av
detta forlingdes riktlinjerna ytterligare till juni 2013.*

Utredningen gjorde bedémningen att hanteringen av returer
mellan enskilda, det vill siga mellan apoteken och likemedelsfore-
tagen, avser inbordes férhillanden pé det sdtt som anges 1 8 kap. 2 §
regeringsformen. Det innebir enligt utredningen att frigan faller
inom det obligatoriska lagomradet och att en delegering av utform-
ningen av en reglering till en myndighet dirfor inte ir mojlig.”
Bestimmelser om retur av likemedel ska dirfér ske i lag. Utred-
ningen gjorde ocksd bedémningen att det inte dr rimligt att 1 lag
ange detaljerna kring vilka likemedel som ska f& returneras, och
villkoren for returer bor dirfor dven fortsittningsvis regleras 1 avtal
mellan apoteken och likemedelsféretagen, menade utredningen.

Direfter permanentades returriktlinjerna genom att giltighets-
tiden ersattes med formuleringen “Justeringar eller indringar kan
vid behov initieras av undertecknande branschorganisationer”.
Vikten av att parterna triffar egna dverenskommelser om returer
understroks.

Eftersom returriktlinjerna dr allmint hillna uppstod ett behov
for apoteken och partihandlarna av att konkretisera hur de skulle
tillimpas. S& som nidmnts finns dirfor utdver riktlinjerna dven en
returmatris som anvinds av apoteken vid returer.” Matrisen inne-
hiller pd en mer detaljerad nivd en beskrivning av hur returrikt-
linjerna ska tolkas, men pd samma sitt som riktlinjerna dr matrisen
inte tvingande. Matrisen var i sin nuvarande lydelse 1 mars 2011 god-

1" Rikdlinjer for returritt pd apoteksmarknaden. Forlingning av dvergingslosning”, Dokumentet
undertecknades av Sveriges apoteksférening, FGL, Likemedelsdistributdrsféreningen, Like-
medelshandlarna och LIF.

“2 Med undantag foér anstdnd att fullgéra forplikeelser.

* Enligt LIF ir returmatrisen apotekens tolkning av riktlinjerna och en majoritet av LIF:s
medlemsfoéretag har inte tagit del av matrisen.
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kind av samtliga berérda parter. Direfter bedomde LIF att de av
konkurrensrittsliga skil inte formellt kunde sanktionera matrisen.
Dirfér togs alla organisationsnamn bort och version 8.1 faststilldes
iapril 2011.

Leverantorer, som inte har tecknat egna avtal med apoteksaktor-
erna, har mojlighet att f6lja bde riktlinjerna och matrisens rekom-
mendationer i den mén de 6nskar.

8.7.2  Returriktlinjernas innehall

De riktlinjer, som marknadens aktérer har kommit 6verens om har
som utgingspunkt att antalet returer av likemedel ska begrinsas.
Riktlinjerna ir en miniminivd och omfattar 1 dag godkinda like-
medel och likemedel tillverkade pd extemporeapotek som distri-
bueras till apotek, och som inte omfattas av sirskilda leveransavtal
med sjukvirdshuvudmin eller annan part.

Vilka likemedel fir returneras enligt riktlinjerna?

Nedan beskrivs under vilka férutsittningar olika kategorier av like-
medel fir returneras enligt riktlinjerna, och den tolkning av dessa
som framgdr av returmatrisen.

Returer av likemedel vid felbestillning av apotek

Retur av kurant likemedel, vilket betyder att likemedlet har bibe-
hillen kvalitet, vid felbestillning far ske av likemedel till ett rad-
virde 6ver 150 kronor (AIP), med undantag for likemedel som ska
kylférvaras, teknisk sprit eller likemedel som inneh8ller narkotika
samt licenslikemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar.
Apoteket ska rapportera returen inom fem arbetsdagar efter mot-
tagen leverans. Grundregeln ir att likemedel ska returneras fysiskt
om de ska krediteras, men undantag frin grundregeln kan géras om
LV:s foreskrifter kriver det, eller om berort likemedelsforetag sd
onskar. Den likemedelsansvariga pa apoteket ansvarar for att like-
medlets forvaringsvillkor har foljts och att en korrekt hantering har
skett. Kreditering av fysiska returer sker till faktiskt inképspris.
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Retur av likemedel vid felleverans frin partihandlare

Retur av likemedel vid felleverans, samt vid transport- och hanter-
ingsskadad vara, fir ske om rapporteringen om returen sker inom
fem arbetsdagar efter det att varan mottagits. Den likemedels-
ansvariga pd apoteket ansvarar for att likemedlets forvaringsvillkor
har f6ljts och att en korrekt hantering har skett.

Likemedlen ska enligt returmatrisen returneras fysiskt till parti-
handlaren, utom nir det giller teknisk sprit och likemedel som inne-
hiller narkotika samt likemedel som férvarats gripbart f6r kund. De
ska destrueras av apoteket. I detta fall sker returen enbart 1 form av
en si kallad kreditering, som innebir att apoteket fir ekonomisk
ersittning for produkten.

I de fall d& returen beror pd att varan utsatts fér kross- eller
transportskador méste kontakt tas med distributéren fére returen.
Kreditering sker till faktiskt inképspris.

Likemedel bestillt f6r enskild patient

Retur av likemedel som normalt inte lagerhdlls och som har be-
stillts for enskild patient men inte himtas ut fir som huvudregel
returneras om radvirdet ir hégre dn 150 kronor (AIP). Original-
férpackningen ska vara odppnad, omirkt, oskadd och likemedelet
vara av bibehéllen kvalitet. Likemedelsansvarig pa apoteket ska svara
for att likemedlets forvaringsvillkor har f6ljts och att likemedelet
har hanterats pd ett korrekt sitt. Rapportering och retur ska ske
snarast mojligt, men senast inom 30 dagar efter mottagen leverans.
Kreditering sker till det pris som framgdr av inkopsorder.
Likemedel som ska kylférvaras, teknisk sprit, likemedel som
innehdller narkotika samt licenslikemedel, extemporelikemedel och
lagerberedningar far inte returneras i denna situation.

Likemedel med utgingen hallbarhet

Likemedel med utgingen hillbarhet, eller for kort héllbarhet for
att f3 expedieras till konsument, fir returneras om radvirdet dver-
stiger 150 kronor (AIP). Det giller alla likemedel inom apotekens
tillhandahillandeskyldighet utom licenslikemedel, extemporelike-
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medel och lagerberedningar. Det ir viktigt att apotekets lager-
rutiner har varit sidana att den produkt, med kortast hillbarhet
sdlts forst. Rapporteringen om returen pi grund av utgdngen
hillbarhet ska ske inom tvd mainader frin utgingsdatumet.
Kreditering sker till gillande AIP vid returdagen.

Indragna likemedel

Rapportering av returer till f6ljd av att likemedlet eller varan
dragits in, eller har avregistrerats, ska ske senast tvd manader efter
det datum di produkten drogs in om inte annat angivits i indrag-
ningsskrivelsen eller det datum d& varan upphérde att vara god-
kind, om inte annat dverenskommits med leverantdren. Likemed-
len hanteras 1 enlighet med indragningsskrivelsen och kreditering
sker till gillande AIP vid returdagen.

Likemedel som inte fir returneras fysiskt oavsett orsak

Det finns likemedel och varor som enligt riktlinjerna, oavsett orsak,
inte fir returneras fysiskt frin apotek. Sidana varor ir narkotiska
likemedel, teknisk sprit och kylvaror. Kylvaror fir returneras fysiskt
i undantagsfall om kylkedjan kan garanteras. Receptfria likemedel
som forvarats 1 egenvirdsavdelningen pd apoteket och varit grip-
bara for kund, fir inte heller returneras, liksom likemedel som pd
annat sitt varit utanfér apotekets direkta kontroll, till exempel for-
varats 1 likemedelsforrad.

Sirskild regel f6r likemedel som varit féregdende prisperiods
vara

Utover vad som giller 1 situationerna ovan finns en sirskild regel
fér varor inom systemet for periodens vara som ir knuten till en
tidigare reglering i TLV:s foreskrifter och som inte lingre finns
kvar. Retur av likemedel som varit féregdende prisperiods vara fick
enligt foreskriften ske om varan har ett pris éver 300 kronor per
férpackning (AIP).
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Rutiner vid returer av likemedel

Vid returer av likemedel ska apoteket skriftligen rapportera/meddela
den berérda partihandlaren att varor ska returneras. Likemedels-
bolag kan vilja om varan ska returneras fysiskt, eller om apoteket
kan destruera varan efter att man fyllt 1 en returnota. Vad som pa-
verkar synen pd fysiska returer hos likemedelsféretagen ir eko-
nomiska férhéllanden, foretagens énskan att kunna 3terinsitta like-
medlet pd marknaden och arbetet med att motverka att forfalskade
likemedel inkluderas i likemedelskedjan. Likemedelsfortagen har
olika interna regler f6r iterinsittning av likemedel, bland annat
beroende pd likemedlets karaktir. En del féretag &terinsitter
emellertid inga likemedel, medan andra &terinsitter likemedel som
uppfyller kraven 1 GDP.

Krediteringen av varan sker ofta enligt gillande inkopspris pd
returdagen, det vill siga det pris som dppenvardsapoteket skulle f3
betala om varan koptes pa returdagen.

Krav pd likemedlets hdllbarhet vid leverans till apotek

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter fir ett likemedel som har
alltfor kort hillbarhet inte limnas ut.** Med alltfér kort hillbarhet
avses att hillbarhetstiden inte fir passeras under den férvintade
anvindningstiden. Eftersom apoteken ska ha rimlig tid pd sig att
silja likemedlet behéver dock héllbarhetstiden vara lingre in sa.

Enligt riktlinjerna ir den kortaste hdllbarhetstiden for leverans av
varor till apotek tre ménader. Vid leveransen ska emellertid den &ter-
stdende hillbarhetstiden vara minst den normala férbrukningstiden
av produkten hos konsumenten, med ett tilligg pd tvd mainader.
Likemedelet eller varan ska dirfér ha en héllbarhetstid p& minst fem
ménader nir det levereras till apoteket.

TLV:s foreskrift angiende periodens vara dndrades den 1 oktober
2014. Andringen innebir att leverantéren ska sikerstilla att varan
har tillrickligt 1ang hillbarhet nir den limnas ut. Tiden ska emeller-
tid riknas frdn det att varorna limnar apoteket — till kunden. Det
innebir att kravet pd hillbarhet forlingts med ytterligare en manad

* 8 kap. 22 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit.
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for likemedel och varor som omfattar tre mdnaders behandling, det
vill siga 98/100 férpackningar. Vid mindre férpackningar giller fort-
farande ordinarie krav pa hillbarhet i enlighet med returriktlinjerna.

8.7.3  Returriktlinjernas efterlevnad

Moijligheten att teckna avtal mellan apotek och likemedelstill-
verkare om returvillkor har utnyttjats i1 begrinsad utstrickning pd
den svenska apoteksmarknaden, men vissa likemedelsbolag féljer
riktlinjerna trots att sirskilda 6verenskommelser inte har triffats.
Det finns ocksd foéretag som foljer riktlinjerna i vissa situationer,
men inte 1 andra situationer. Enligt Sveriges Apoteksforening foljer
vissa likemedelsbolag riktlinjerna, medan andra inte gor det. Aven
LIF verifierar att vissa bolag inte féljer riktlinjerna. LIF menar
dock att flera av de bolag som inte tar emot returer nistan uteslut-
ande siljer kylvaror. Sammantaget kan det konstateras att det finns
en otydlighet angdende villkoren f6r returer, sirskilt som innehéllet
i riktlinjerna i vissa avseenden tolkas olika av intressenterna.

For att {3 en uppfattning om omfattningen pd dagens returer har
utredningen efterfrigat information frin distributérerna angdende
omfattningen pi de returer som levereras tillbaka till likemedels-
foretagen 1 dag. Enligt distributdrerna, returnerades cirka 0,8 pro-
cent av de levererade varorna under 2015, och utav dessa stod ut-
gingen héllbarhet for 1 genomsnitt 35 procent av det returnerade
virdet. Utredningen kan konstatera att andelen returer, av den
totala andelen levererade likemedel, ir begrinsad och att omfatt-
ningen pd andelen returer till {6ljd av utgdngen hillbarhet ir innu
mindre.

Andelen returer till {6ljd av utgingen hallbarhet varierar mellan
distributérerna, vilket bland annat beror pa vilken typ av likemedel
eller vara som ir aktuell att returnera. En ytterligare faktor som
paverkar ir om likemedlen ir av en sidan karaktir att de vanligtvis
lagerfors pd apotek, eller om det ir dyrare likemedel som apoteken
bestiller vid en kundforfrigan.
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LIF:s undersokning av returvillkoren 2012

I samband med Likemedels- och apoteksutredningens granskning av
returer av likemedel 2012 genomférde LIF en kartliggning av retur-
villkoren. Kartliggningen utgjorde ett underlag till utredningen och
besvarades av 24 likemedelsforetag, det vill siga cirka en tredjedel
av LIF:s medlemsféretag.®

LIF:s enkit visar att riktlinjerna fungerat som avsett, det wvill
siga att parterna gjort egna dverenskommelser angdende regler for
returer. Det kunde samtidigt konstaterateras att mojligheten att
avtala om returvillkor utnyttjats 1 mycket begrinsad utstrickning
av parterna.

Av de foretag som svarade pd enkiten uppgav en tydlig majori-
tet av foretagen att villkor f6r apotekens returer var inkluderade i
de avtal som foretagen tecknat med distributérerna. Returvillkoren
baserades helt pd riktlinjerna i flertalet avtal och endast i ett fital
avtal baserades villkoren endast delvis pa riktlinjerna.

En majoritet av foretagen uppgav att de inte tecknat avtal med
apoteksaktorer om distribution av likemedel, men 1 de avtal som
tecknats ingick vanligtvis villkor for returer. Villkoren baseras i
flertalet fall helt p4 riktlinjerna.

8.7.4  Majlighet till retur av lakemedel enligt god
distributionssed

Mojligheten att returnera likemedel styrs ocks av Europeiska kom-
missionens riktlinjer fér god distributionssed* som ligger till grund
for reglerna kring partihandel med likemedel inom EU.

I artikel 6.1 i GDP anges att bland annat alla returnerade like-
medel, likemedel som misstinks vara forfalskade och indragningar
av likemedel méste registreras och hanteras noggrant i enlighet med
skriftliga forfaranden. Registren bor hillas tillgingliga for de be-
hériga myndigheterna. En bedémning av returnerade likemedel
bér goras innan de eventuellt godkinns for forsiljning igen.

* LIF - PM med anledning av returer 2012-09-07.
* Europeiska kommissionens riktlinjer av den 5 november 2013 f6r god distributionssed fér
humanlikemedel (2013/C 343/01).
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Av artikel 6.3 framgdr att returnerade likemedel miste hanteras
1 enlighet med en skriftlig, riskbaserad process dir man tar hinsyn
till den berérda produkten, eventuella sirskilda lagringskrav och
den tid som har férflutit sedan likemedlet ursprungligen skickades.
Returer bor ske 1 enlighet med nationell lagstiftning och avtal
mellan parterna.

Likemedel som har limnat distributérens lokaler bér returneras
till det sdljbara lagret endast om samtliga foljande kriterier ir upp-
fyllda:

1) Likemedlen ligger i o6ppnade och oskadda férpackningar och
ir i god kondition. De har inte gitt ut och har inte dragits in.

i1) Likemedel som returneras frin en kund som inte innehar till-
stidnd for partihandel eller frin ett apotek som ir behorigt att limna
ut likemedel till allminheten bor endast returneras till det siljbara
lagret om de returneras inom en godtagbar tid, till exempel tio dagar.

ii1) Kunden har visat att likemedlen har transporterats, lagrats
och hanterats 1 enlighet med de sirskilda lagringskrav som giller
for dem.

iv) De har granskats och bedémts av en behorig person med
limplig utbildning och kompetens fér att gora detta.

v) Distributoéren har tillrickliga bevis foér att produkten leve-
rerats till den kunden (till exempel genom fakturanummer eller
kopior av den ursprungliga foljesedeln), satsnumret ir kint for
produkter mirkta med sikerhetsdetaljer och det inte finns nigot
skil att tro att produkten har forfalskats.

Likemedel som kriver sirskilda temperaturférhillanden vid
lagringen, tll exempel lig temperatur, far dterféras till det siljbara
lagret endast om det finns dokumenterade bevis f6r att produkten
under hela tiden har lagrats under godkinda férhillanden. Om
nigon avvikelse har féorekommit miste en riskbedémning goras, pd
grundval av vilken produktens integritet kan visas. Bevisningen bor
ticka

1) leveransen till kunden,

i) granskningen av produkten,

ii1) 6ppnandet av transportférpackningen,

1v) dterplaceringen av produkten i férpackningen,

v) insamlingen och returneringen till distributéren,

vi) &terforingen till kylférvaringen 1 distributionsanliggningen.
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Produkter som &terférs till det siljbara lagret bor placeras sd att
systemet med tidigaste utgingsdatum férst fungerar effektivt. Stulna
produkter som har 3terfdtts fir inte dterforas till det siljbara lagret
eller siljas till kunder.

8.7.5  Apotekens begransade majligheter att paverka
returvillkoren

Apoteken har genom att de saknar ett avtalsférhillande med distri-
butérerna, begrinsade mojligheter att pdverka returvillkoren. Det
beror i huvudsak pd apotekens tillhandahillandeskyldighet, 1 kom-
bination med att majoriteten av likemedlen endast distribueras via
en av partihandlarna. Likemedelsféretagen ansvarar for distribu-
tionen av likemedel och andra varor till apoteken genom att distri-
butionen av likemedlet till apotek inkluderas 1 det inképspris som
TLV beslutar om (AIP) f6r formdnslikemedel. Detta ir en skillnad
jimfort med forhdllandena pd flertalet andra marknader, dir det ir
den part som koper en produkt som férhandlar pris, leverans, hill-
barhet, returritter med mera.

Utifrén de riktlinjer for god distributionssed som finns pd euro-
peisk nivd kan medlemslinderna utarbeta egna nirmare foreskrifter.
P3 de flesta apoteksmarknaderna i Europa avtalas om returvill-
koren. De svenska foérhillandena ir emellertid inte sidana, och for-
utsittningarna for returer dr inte tydliga for apoteken. Flera aktorer
pd den svenska apoteksmarknaden menar att det faktum att retur-
riktlinjerna inte ir bindande bidrar till en otydlighet gillande apo-
tekens mojligheter att returnera varor, vilket dven paverkar tillhanda-
hillandet av likemedel negativt. Den osikerhet kring villkoren fér
retur av likemedel som apoteken upplever, skapar ocksd en efter-
frigan frin apoteken pd att kunna omférdela lager mellan apotek i
samma kedja.

8.7.6  Recept pa dyra och sallan férskrivna lakemedel

Villkoren fér returer av likemedel paverkar apotekens mojlighet
och vilja att hélla dyra och sillan férskrivna likemedel 1 lager. En av
de frimsta orsakerna till att konsumenter inte fir forskrivna like-
medel direkt ir ocksd att apotek viljer att inte lagerhilla vissa like-
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medel pd grund av att de ir dyra. Aven apotekens vilja att bestilla
hem ett likemedel 1 samband med en kundreservation paverkas av
mojligheten att returnera likemedlet om kunden inte himtar pro-
dukten.

De varor som ett apotek har i lager binder upp kapital, vilket ut-
gor en finansiell risk om varan inte blir sdld och inte kan returneras.
Enligt uppgift till utredningen finns en ridsla hos apotek for att
inte f& returnera likemedel som ir dyra. I synnerhet apotek som
drivs av mindre aktorer pdverkas av den kapitalbindning som de
dyra likemedlen innebir.

8.7.7 Sammanfattning om returer av lakemedel

I Sverige finns inte nigon forfattningsreglering av apotekens
mojligheter att returnera likemedel. Hanteringen av returer be-
traktats som en civilrittslig friga som det ir fritt for mark-
nadens parter att komma Gverens om.

e Det finns riktlinjer som marknadens aktérer kommit éverens om
och som syftar till att ligga till grund fér enskilda avtalsmissiga
dverenskommelser. Riktlinjerna kompletteras av en matris som
pa en detaljerad nivd anger den praktiska hanteringen for vilka
likemedel, och 1 vilka situationer, som returer ir mojliga.

o Mbojligheten att teckna avtal om returvillkor mellan apotek och
likemedelstillverkare har utnyttjats 1 mycket begrinsad utstrick-
ning. Vissa tillverkare foljer dock riktlinjerna dven om sirskilda
dverenskommelser inte har triffats. Det finns ocksd leverantorer
som foljer riktlinjerna i vissa situationer, men inte i andra
situationer.

e Sammantaget kan det konstateras att det finns en otydlighet
angdende villkoren kring returer, sirskilt som innehdllet 1 rikt-
linjerna i vissa avseenden tolkas olika av intressenterna.

e Apotekens mojligheter att returnera varor som inte blivit sdlda
har betydelse f6r vilka varor som apoteken lagerfor.
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8.8 Omfordelning av lager

Apoteken fir inte 6verfora likemedel mellan sig, inte heller inom
samma apotekskedja. Nir ett likemedel kommit till ett 6ppen-
virdsapotek kan det limna apoteket om en kund képer det, om det
kasseras eller om det returneras till likemedelsbolaget eller till
partihandeln. Det uppstdr dirfor situationer di likemedel finns pa
apotek utan att kunna siljas.

Orsaken till varfor ett likemedel inte blir sdlt kan till exempel
vara att en kund slutar himta likemedlet pd det aktuella apoteket,
att kunden bestiller ett likemedel men inte himtar det, att en be-
stillning genomférs felaktigt eller att periodens vara byts utan att
foregdende periods vara sdlt slut. I vissa fall kan likemedlet retur-
neras till likemedelsbolaget, men 1 andra fall ir det inte mojligt.

Sveriges Apoteksforening bedémer i ett underlag till utred-
ningen att dver 750 000 férpackningar med anvindbara likemedel
kasseras rligen pd landets apotek, till ett virde av cirka 65 miljoner
kronor arligen.

Apoteken fir inte dverfora likemedel mellan sig, men det finns
tvd undantag, dels nir ett apotek upphér, dels vid vissa akuta behov
av likemedel.

8.8.1  Avveckling av lager for 6ppenvardsapotek som upphor

Oppenvirdsapotek som ir en del av en koncern och som ska upp-
hoéra ska anmila detta till Likemedelsverket, minst tvi minader 1
forvig. Om det finns ett behov av overforing av lager ska dven
detta anmilas och Likemedelsverket gér en bedémning om den
beskrivna lageroverfoéringen ir godtagbar eller inte.

Grundliggande krav for att f8 dverfora lager mellan apotek ir att
apoteken har full sparbarhet 6ver likemedlen samt att likemedlens
kvalitet inte pdverkas. De likemedel som har férvarats dtkomliga
for konsument fir inte foras 6ver till annat apotek utan méste kass-
eras. Sirskild forsiktighet ska ocksi iakttas vid transport av
narkotika.

Enskilda fristdende 6ppenvirdsapotek som ska upphéra, kan
anséka om ett tillfilligt tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel. Ansokan ska helst ha kommit in till Likemedelsverket senast
en minad innan verksamheten ska upphéra, men om ett 6ppenvérds-
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apotek har gitt 1 konkurs kan konkursférvaltaren géra motsvarande
ansokan.

De grundliggande krav som ska vara uppfyllda for ett ullfillige
partihandelstillstdnd ir att 6ppenvirdsapoteket vidtar dtgirder som
medfor full spirbarhet av likemedlen samt att likemedlens kvalitet
inte pdverkas. De likemedel som har férvarats som kylvara eller
som har varit dtkomliga f6r konsument fir av kvalitets- och siker-
hetsskil inte siljas vidare utan méste kasseras.

Likemedelsverket bedomer om de nédvindiga kraven kan foljas
och om ett tllfilligt partihandelstillstdnd kan utfirdas. Tillstdndet
utfirdas normalt f6r fyra mdnader och trider 1 kraft samma datum
som Oppenvérdsapotekstillstdndet upphor att gilla.

Enligt uppgift frin Sveriges Apoteksférening till utredningen, ir
det mycket ovanligt med flytt av hela lager i samband med att verk-
samheter avvecklas. Enligt féreningens bedémning skulle emeller-
tid ett tydligt regelverk for flytt av lager mellan 6ppenvirdsapotek
fylla en funktion, eftersom lagren av likemedel stir f6r stora eko-
nomiska virden.

8.8.2 Leverans av lakemedel vid akuta behov

Likemedels- och apoteksutredningen féreslog 2012 att Likemedels-
verket 1 sina foreskrifter skulle reglera under vilka férutsittningar
som ett dppenvirdsapotek fir leverera likemedel till en konsument
via ett annat &ppenvédrdsapotek. Utredningen menade att det av
rittssikerhetsskil dr viktigt att reglera under vilka férutsittningar
en overforing far dga rum.

Utredningen pekar pd att det finns situationer di konsumentens
behov av ett visst likemedel dr s& akut att det inte dr mojligt att
vinta med behandlingen till nista dag. Under vissa férhillanden ir
det inte heller rimligt att kriva att patienten forflyttar sig till ett
annat oppenvardsapotek for att 8 tag pd likemedlet. Likemedels-
verket hade ocksd under monopoltiden tilldtit att likemedel skick-
ades till ett expedierande apoteket i liknande situationer.

Forutsittningarna for att ett likemedel ska tillhandahillas pa
detta sitt var dock enligt Likemedels- och apoteksutredningen att
det endast fick ske undantagsvis och fér en enskild patients akuta

474



SOU 2017:15 Leverans- och tillhandahallandeskyldighet — nuldgesbeskrivning

behov, att apoteket kan sikerstilla spirbarheten av likemedlet samt
att likemedlets kvalitet bibeh&lls under transporten.

Den nya regleringen inférdes 1 Likemedelverkets foreskrift om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek (LVFS 2009:10) eftersom for-
farandet ansdgs vara en form av distanshandel. I den akuta situa-
tionen gor kunden en bestillning pd apotek A (avhimtningsstillet).
Apotek A som inte har varan 1 lager bestiller den f6r konsument-
ens rikning av apotek B. Det ir dirmed apotek B som bedriver
distanshandel nir detta apotek levererar likemedlet till apotek A.
Det ir ocksd apotek B som ska folja reglerna i foreskriften, till
exempel om ansvar for att distanshandeln bedrivs i enlighet med
foreskriften, bevarande av likemedlets kvalitet, sparbarhet och egen-
kontroll. Det ir ocksd apotek B som ansvarar for expedieringen.

Likemedels- och apoteksutredningen gjorde bedémningen att
det framfér allt dr inom en kedja som skickningar dger rum, men
att det inte gir att utesluta att det dven kan finnas behov av att
skicka likemedel till apotek med en annan dgare. Utredningen fére-
slog dirfor att det inte ska vara ndgon begrinsning till att 6ver-
foringar endast fir ske mellan apotek med samma igare.

Sdvitt Likemedelsverket erfar ir det endast vid ett fatal tillfillen
per &r som ett apotek skickat likemedel till andra apotek. Aven
Sveriges Apoteksférening uppger att mellansindningar for att 16sa
en patients akuta behov av likemedel ir ovanligt. Det férekommer
att apotekspersonal sjilva 3ker med ett likemedel till ett annat
apotek, men sindning med hjilp av sirskild transportér dr mycket
ovanligt. Apoteksféreningen menar att det 1 de flesta fall ir bittre
att bestilla varan via en kundreservation hos distributéren.

8.8.3  Finns det skal att 6ka mdéjligheterna till omférdelning
av lager?

Fore omregleringen av apoteksmarknaden férekom att Apoteket
AB omférdelade likemedel mellan lager pd de olika 6ppenvérd-
apoteken. Den mojligheten upphérde i samband med omregler-
ingen och med inférandet av den nya lagen om handel med like-
medel.

Nedan beskrivs de rittsliga forutsittningarna for en utdékad
mojlighet till omférdelning av lager.
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Krav for partihandlare som ocksa har detaljhandelstillstind

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel definieras parti-
handel och detaljhandel med likemedel som skilda verksamheter.
Den som innehar tillstdnd f6r bidde 6ppenvirdsapoteksverksamhet
och partihandel samtidigt, en s kallad dubbel tillstdndsinnehavare,
fir inte integrera dessa verksamheter utan miste bedriva verksam-
heterna vil avgrinsade frn varandra. Det ir tillstdndsinnehavarens
ansvar att sikerstilla att verksamheterna bedrivs 1 enlighet med de
olika regelverken.

I vigledningen till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8)
om partihandel med likemedel, anges nigra exempel pd vad det inne-
bir att verksamheterna ska vara vil avgrinsade frin varandra. Dir
framgdr bland annat att ink&p av likemedel till 6ppenvirdsapoteks-
verksamhet och likemedel till partihandel bor ske enligt separata
rutiner. Likemedel kan 6éverféras frin partihandel till 6ppenvards-
apoteksverksamhet 1 samma foretag om det finns faststillda rutiner
for detta och uppgifter om forsiljningen rapporteras till E-hilso-
myndigheten.

Likemedel fir endast féras 6ver frin dppenvirdsapoteksverk-
samheten till partihandel i samma foéretag om det handlar om retur
av likemedel som erhillits genom den egna partihandeln. Andra
partihandlare har leveransskyldighet till den dubbla tillstdndsinne-
havaren nir denne bestiller likemedel frin andra partihandlare 1 sin
egenskap av dppenvirdsapotek, men inte nir denne bestiller like-
medel inom ramen {or sitt partihandelstillstind. Dir framgir ocksd
att likemedel som har bokférts och lagrats 1 6ppenvérdsapoteks-
verksamheten normalt inte fir levereras till andra 6ppenvirdsapo-
tek eller partihandlare. Undantag kan gilla exempelvis vid sting-
ning av apotek.

Nir den dubbla tillstdndsinnehavaren képer in likemedel bor
denne meddela siljaren om likemedlen bestills av 6ppenvirdsapo-
tek eller av partihandel, for att siljaren ska kunna fullgéra sina dtag-
anden som partihandlare pd korreke sitt.

Enligt Likemedelsverket finns det 1 det nuvarande regelverket
inte ndgon mojlighet att inom ramen for detaljhandelstillstdndet
bevilja dven ett partihandelstillstdind. Likemedelsverket har emel-
lertid 1 de tvd undantagssituationerna akuta behov av likemedel och
avveckling av verksambet Sppnat upp for en mojlighet att dverfora
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lager mellan apotek. Skilen till det dr att garantera patientsiker-
heten, men systemet {6r sparbarhet av likemedel ir centralt dven i
dessa situationer.

Inte mojligt med ytterligare omfordelning av lager inom ramen
for detaljandelstillstdndet

Likemedelsverket anser att omférdelning av lager i andra fall dn i
akuta situationer eller nir ett apotek avvecklas inte ir tilldtet med
dagens regelverk. Inom ramen f6ér dppenvéirdsapotekens tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel ir det endast tilldtet att silja
likemedel till konsumenter. Likemedel som har levererats till 6ppen-
vérdsapotek kan bara siljas till konsument eller returneras till den
partihandlare som har levererat likemedlet. For att silja likemedel
till apotek krivs ett partihandelstillstdnd. De tillstdndshavare som
har bide partihandelstillstdnd och tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument ska, s& som tidigare nimnts, hilla
dessa verksamheter organisatoriskt skilda frdn varandra.

Det ir patientsikerhetsskil som ligger bakom att Likemedels-
verket har bedémt att det inte heller dr limpligt att tillita omfor-
delning av lager mellan 6ppenvirdsapotek inom samma kedja. Det
finns 1 dag tydliga regler for att partihandlare ska kunna sikerstilla
sparbarheten fér likemedel, till exempel vid en indragning. Det
finns diremot inga regler for att dppenvirdsapotek ska ha doku-
mentation f6r silda likemedel pd satsnummernivi. Vid en indrag-
ning av en enskild tillverkningssats skulle dirfor sparbarheten inte
kunna uppritthéllas om éppenvérdsapotek tillits leverera likemedel
mellan varandra, inom ramen fér detaljhandelstillstindet.

Likemedelsverket bedémer att om man mojliggér omfordel-
ningar av lager kan dterkommande omallokeringar av likemedel
kunna foérvintas i affirsdriften inom olika apoteksféretag. Det nu-
varande systemets restriktivitet 4r motiverat med hinsyn till patient-
sikerheten. En férindrad ordning skulle 1 realiteten pi ling sikt
innebira risk foér forsimrad spdrbarhet och dirmed forsimrad
patientsikerhet.
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Omférdelning av lager har prévats i domstol

Frigan om omférdelning av lager mellan apotek 1 samma kedja ir
mojlig med dagens regelverk har nyligen prévats 1 domstol. Like-
medelsverket beslutade 1 mars 2013 respektive juni 2013 att avvisa
Kronans Droghandel Apotek AB:s (Kronans Apotek) anmilan om
att inom ramen for detaljhandelstillstindet omférdela lager mellan
bolagets apotek samt att avsld Kronans Apoteks ansékan om till-
filligt partihandelstillstdnd for att utféra mellantransporter av like-
medel mellan bolagets olika apotek.” Bakgrunden till bolagets
ansdkan var att bolaget skulle pdbérja en central styrning av lagren
pd alla sina apotek och ville 1 samband med det, som en engings-
dtgird, kunna omfordela likemedel till apotek dir de skulle kunna
siljas innan hillbarheten for likemedlen gick ut.

Likemedelsverket konstaterade att en sddan omférdelning av
lager som bolaget ville gora inte var méjlig inom ramen fér detalj-
handelstillstdndet. Det var inte heller frdga om en sddan undantags-
situation dir Likemedelsverket har bedémt att det kan utfirda till-
filliga partihandelstillstdnd. Kronans Apotek o6verklagade Like-
medelsverkets beslut till férvaltningsritten som avslog overklag-
andena. Kronans Apotek overklagade direfter forvaltningsrittens
dom till kammarritten som faststillde férvaltningsrittens dom.*

Kammarritten konstaterade i sin dom att ett dppenvirdapotek
inte kan skicka likemedlen till en annan partihandlare in den som
levererat likemedlet, eftersom det d& inte ir friga om en retur utan
en 6verlitelse till en annan aktér dn de som ett dppenvirdsapotek
far silja till. Aven om det skulle vara samma juridiska person som
innehar bide detaljhandelstillstdndet och tillstdndet att partihandla
blir det en éverféring mellan olika verksamheter som dagens regel-
verk inte tilliter. Returer till den partihandlare som forst silde like-
medlet ir tillitna eftersom returerna d3 f6ljer samma leveransvig,
som enligt gillande regler ska dokumenteras f6r att garantera spér-
barheten och skydda patienterna.

# Likemedelsverkets beslut den 27 mars 2013, dnr 4.1.2-2013-015386 respektive den 14 juni
2013, dnr 6.2.4-2013-046403.
# Kammarritten i Stockholms dom den 16 december 2015 i mil nr 6868-15 och 6869-15.
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Kronans Apotek 6verklagade sedan irendet till Hogsta forvalt-
ningsdomstolen som beslutade att inte meddela prévningstill-
stdnd”. Kammarrittens dom stir dirmed fast.

8.8.4  Sammanfattning omfdrdelning av lager

o Oppenvirdsapoteken fir inte omférdela sina lager, och skicka
likemedel mellan apotek, dven om en kund efterfrigar ett like-
medel som inte finns 1 lager hos det besdkta apoteket. Det finns
dock tvd undantag, dels nir ett apotek upphor, dels dd en kund
ir 1 akut behov av ett likemedel.

o Onskemal har framférts frin apoteksaktérer om att det bor
inforas en mojlighet f6r apotek att i stérre omfattning omfor-
dela lager inom samma kedja. Motiven for en férindring uppges
vara dels att 6ka tillhandahillandet av likemedel till kund, dels
att minska kassationen av likemedel pd landets apotek. Like-
medlens sparbarhet och kvalitet fir inte paverkas.

e Sveriges Apoteksforening gér bedomningen att anvindbara like-
medel kasseras &rligen till ett virde av cirka 65 miljoner kronor pd
landets apotek.

8.9 Uppgifter for tillsyn av
tillhandahallandeskyldigheten

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver att partihandlarna och éppen-
virdsapoteken foljer bestimmelserna om leveransskyldighet respek-
tive tillhandahdllandeskyldighet. Vissa administrativa uppgifter som
ror apotekens tillhandahillande behandlas dirfor 1 receptregister-
lagen och ska pd begiran av Likemedelsverket limnas ut av E-hilso-
myndigheten.

Vilka uppgifter Likemedelsverket kan {3 tillgdng till har betyd-
else for mojligheterna att tillsyna efterlevnaden av utredningens
forslag om en foérindrad 24-timmarsregel 1 avsnitt 9.4 och retur-
regler 1 avsnitt 9.5.

* Hogsta forvaltningsdomstolens mélnr 272-16 och 273-16.
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8.9.1  Uppgifter i receptregistret av betydelse for tillsynen

Likemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen, och av de fore-
skrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen. Enligt
7 kap. 2 § samma lag har Likemedelsverket ritt att pd begiran fi de
upplysningar och handlingar som behovs fér tillsynen.

Av 6§ receptregisterlagen framgdr f6r vilka indamal person-
uppgifterna i receptregistret fir behandlas. Dir anges bland annat
att uppgifter i receptregistret fir behandlas om det ir nédvindigt fér
registrering eller redovisning av uppgifter som ir av betydelse for
Likemedelsverkets tillsyn over 6ppenvardsapotekens tillhandah3ll-
andeskyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366)
om handel med likemedel (punkten 11).

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgifter till Like-
medelsverket framgir av 18 a § receptregisterlagen. Dir anges att
E-hilsomyndigheten ska, for Likemedelsverkets tillsyn &ver apo-
tekens tillhandah&llandeskyldighet, limna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkdpsdag, vara, mingd och dosering, redo-
visade per dppenvirdsapotek.

Likemedelsverkets ritt att {3 uppgifter frin
E-hilsomyndigheten infordes r 2014

Fram till ir 2014 innehdll receptregisterlagen inga bestimmelser
om Likemedelsverkets ritt att {3 uppgifter frén E-hilsomyndig-
heten ur receptregisteret for sin tillsyn.

Den nuvarande ritten fér Likemedelsverket att {8 uppgifter ur
receptregistret for tillsyn av apotekens tillhandahillande av likemedel
tillkom efter forslag frin Likemedels- och apoteksutredningen, som
ansdg att det var viktigt att Likemedelsverket fir de verktyg som
behovs for att kunna utova tillsyn 6ver apotekens tillhandahall-
andeskyldighet. Likemedels- och apoteksutredningen menade att
det inte ir tillrickligt att Likemedelsverket ber apoteken att limna
ut uppgifter 1 efterhand. Om Likemedelsverket skulle {3 tillgdng till
uppgifterna skulle méjligheterna att gora ett urval av vilka apotek
som myndigheten bér utéva tillsyn dver forbittras, enligt utred-
ningens bedémning.
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Likemedels- och apoteksutredningen foreslog dirfér att admin-
istrativa uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara, mingd och
dosering skulle {3 behandlas i receptregistret om det var nodvindigt
for Likemedelsverkets tillsyn éver apotekens tillhandahéllande av
likemedel och forskrivna varor.”® Férslaget genomférdes 2014
genom propositionen 2013/14:93, dir ett nytt indamail infoérdes i
6 § forsta stycket 11 receptregisterlagen. E-hilsomyndigheten fick
en uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket som infordes i
enny 18a8§.

I samband med inférandet av denna mojlighet 6vervigde reger-
ingen att dven inféra en skyldighet f6r apoteken att registrera tiden
for tillhandahdllandet av det bestillda likemedelet. Regeringen
bedémde dock att det fanns skil att avvakta med en sidan skyldig-
het.”!

Inte heller har det inforts nigon skyldighet for apotek att
registrera 1 receptregistret nir ett likemedel, som inte kunnat direkt-
expedieras, har bestillts. En sddan skyldighet har inte heller nirmare
utretts.

8.9.2 Sammanfattning uppgiftsskyldighet till
Lakemedelsverket

e Likemedelsverket har sedan 2014 mojlighet att {4 uppgifter ur
receptregistret for tillsyn av apotekens tillhandahillande av like-
medel.

o Regeringen évervigde att dven inféra en skyldighet for apoteken
att registrera tiden for tillhandahdllandet av bestillda likemedel,
men bedémde att det fanns skil att avvakta med en sidan skyl-
dighet. I receptregisterlagen finns i dag inte heller nigon skyldig-
het f6r apotek att registrera nir ett likemedel, som inte kunnat
direktexpedieras, har bestillts.

9SOU 2012:75 Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteks-
marknaden.
> Prop. 2013/14:93, 5. 117.
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9 Leverans- och
tillhandahallandeskyldighet —
dvervaganden och forslag

I det foregdende kapitlet har den si kallade 24-timmarsregeln samt
apotekens tillhandahillandeskyldighet och partihandlarnas leve-
ransskyldighet beskrivits liksom omregleringens effekter pd till-
handahillandet och servicen pd apoteksmarknaden. Nedan analys-
erar utredningen behovet av ytterligare dtgirder for att frimja en
hég grad av tillhandahillande och god service.

9.1 Allmanna utgangspunkter

Omregleringen av apoteksmarknaden innebir att marknaden ir
konkurrensutsatt och att 6ppenvirdsapoteken varierar i utform-
ning och profilering. Aven utbudet av varor ir olika, och priserna
pd produkter utanfér likemedelsformanerna varierar. Det innebir
att alla apoteksaktorer inte erbjuder samma service och samma
tjinster. Viss olikhet i hur apoteksverksamheten dr utformade ir
ocks8 en forutsittning for en fungerande konkurrens.

Apoteksmarknaden priglas av forsiljning av forskrivna like-
medel och varor, vilket 4r en samhillsfunktion som stiller sirskilda
krav. Det offentliga reglerar dirfor vissa forhillanden for att virna
om patientssikerheten, och for att konsumenten ska f& forskrivna
likemedel och varor i rimlig tid. Samtidigt efterstrivas en konkur-
rens som ger mojlighet for konsumenterna att {3 tillging till olika
service och olika utbud frin aktérer pd marknaden.

Behovet av likemedel grundar sig ofta pd att konsument-
en/patienten har drabbats av sjukdom, och vissa patienter har ett
omfattande likemedelsbehov. Anledningen till att det offentliga
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stiller krav pd leverans och tillhandahillande av likemedel dr f6r att
sikerstilla att patienter snabbt kan f3 tillgdng till f6rskrivna like-
medel.

9.2 Uppfdljning och analys av
direktexpedieringsgraden

Utredningens f6rslag: Den myndighet som regeringen bestim-
mer foreslds i i uppdrag att mita och f6lja 6ppenvirdsapotekens
direktexpedieringsgrad av likemedel och andra varor inom like-
medelsférmdnerna. Myndigheten foreslds dven fi i uppdrag att
analysera orsakerna till den eventuella skillnaden mellan den
uppmitta direktexpedieringen och konsumenternas upplevelse
av direktexpedieringsgraden.

Den myndighet som tilldelas uppdraget ska vilja tillimpbar
metod och omfattning, pd det sitt som myndigheten finner
mest limpligt for att fullfélja uppdraget.

Omregleringen av apoteksmarknaden har inneburit att det etable-
rats fler apotek och att 6ppettiderna har férbittrats. Det har med-
fort en 6kad service och tillginglighet till apotekstjinster, dven om
antalet receptbelagda likemedel som kan expedieras direkt, inte har
okat 1 ndgon storre omfattning.

Ett normalstort apotek har cirka 3—4 000 produkter i lager av de
cirka 15000 artiklar som ir mojliga att forskriva pd recept eller
rekvisition. I de fall expediering inte kan ske direkt beror det p3 att
apoteket inte har det efterfrigade likemedlet 1 lager. Orsaken kan
vara att likemedlet ir restnoterat, att det férskrivs si sillan att det
inte ir motiverat att ha det i lager eller att likemedlet ir tillfilligt
slut pa det lokala apoteket pd grund av stor efterfrdgan. En orsak
till utebliven direktexpediering kan ocksi vara att konsumenten
motsitter sig det generiska utbytet av likemedlet och att det for-
skrivna likemedlet inte finns i lager pd apoteket.

I flera undersékningar framkommer att direktexpedierings-
graden ir cirka 95 procent pd de svenska Oppenvirdsapoteken.
Sveriges Apoteksforenings undersdkning frén april 2015 redovisar
ocksd en hog direktexpedieringsgrad, dven di man inkluderat de
konsumenter som vinder i dorren i ofdrrittat irende och som
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viljer att inte bestilla likemedlet. Aven Tandvérds- och likemedels-
forménsverket (TLV) har gjort bedémningen att det inte finns
anledning att ifrdgasitta att Apoteksférenings undersokning ger en
rittvisande bild av expedieringsgraden.

Efter omregleringen framkom emellertid i flera utredningar att
konsumenternas upplevelse av apotekens service och tillhandhill-
ande férsimrats 1 samband med omregleringen, men det fanns inte
ndgon entydig forklaring till detta. En tinkbar forklaring kan vara
att det tog tid f6r nya apoteksaktorer att lira kinna sin kundkrets
och anpassa sitt lager till kundkretsens behov. Utredningens kon-
takter med olika patientgrupper ger samtidigt en bild av en forbitt-
rad erfarenhet av service och tillhandahillande pd 6ppenvirdsapo-
teken under senare ar.

Uppf6ljning och analys av direktexpedieringsgraden

Utredningen har inte skil att ifrdgasitta genomforda mitningar av
direktexpedieringsgraden, varken fére eller efter omregleringen av
apoteksmarknaden. Utredningen kan dock konstatera att den hoga
direktexpedieringsgraden inte &verensstimmer med den bild som
framkommit 1 bland annat utredningens kontakter med allmin-
heten, dven om expedieringsgraden och servicen forefaller ha for-
bittrats under senare &r.

Utredningen féresldr att direktexpedieringsgraden bor féljas
upp regelbundet och systematiskt. Aven orsakerna till varfor
konsumenterna inte upplever att direktexpedieringsgraden 6ver-
ensstimmer med de mitningar som gjorts, bor undersokas och
analyseras.

Det ir enligt utredningen viktigt att en oberoende aktdr miter
direktexpedieringsgraden och analyserar konsumenternas upp-
levelse av den. Det skapar forutsittningar for att resultaten frin
mitningarna och analysen fir trovirdighet hos allminheten. Ut-
redningen foresldr dirfér att den myndighet som regeringen be-
stimmer fir 1 uppdrag att folja expedieringsgraden pi apoteks-
marknaden samt analysera orsakerna till eventuella skillnader i
upplevelsen av direktexpedieringsgraden hos konsumenterna och
tillginglig relevant statistik. Resultatet av mitningarna och ana-
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lysen bor dven leda till att eventuella limpliga dtgirder vid behov
vidtas.

Utredningen har évervigt om E-hilsomyndigheten bor tlldelas
uppdraget, eftersom myndigheten redan i1 dag har i uppgift att pre-
sentera information om bland annat apotekens forsiljningsstatistik.
Mitningar av direktexpedieringsgraden kan dock inte genomféras
enbart med hjilp av data frin apoteken. Det kriver mer omfattande
undersdkningar och analyser. Utredningen gor dirfér bedém-
ningen att det kan finnas dven andra myndigheter som har en verk-
samhet med férutsittningar att genomfora uppdraget.

TLV foljer rligen utvecklingen av tillginglighet, service, 16n-
samhet och annan férsiljnings- och marknadsstatistik pd apoteks-
marknaden, vilket dven presenteras i en arlig rapport. I avsnitt 5.10
foresldr utredningen dessutom att TLV ska utarbeta indikatorer dir
oppenvardsapoteken jimférs pd ett motsvarande sitt som 1 "6ppna
jimforelser” inom sjukvdrden. En av de indikatorer som eventuellt
skulle kunna vara av intresse att jimfora ir just direktexpedierings-
graden. Enligt utredningens bedémning skulle TLV dirmed kunna
vara en tinkbar myndighet {6r ett uppdrag att f6lja och analysera
direktexpedieringsgraden.

Aven Myndigheten foér vird- och omsorgsanalys skulle kunna
vara en limplig myndighet for uppdraget, enligt utredningens be-
démning. Virdanalys har i tidigare rapporter genomfort kvalifi-
cerade studier och utvirderingar med liknande utmaningar inom
vardsektorn, och myndigheten har iven f6ljt forhillanden pd apo-
teksmarknaden.

Utredningens forslag till uppdrag och analys ir av stor betydelse
for diskussionen kring direktexpedieringsgraden samt utform-
ningen av eventuella dtgirder for att forbidttra konsumenternas
upplevelse av densamma. Utredningen foreslar dirfor att regeri-
ngen beslutar vilken myndighet som dr mest limpad f6r uppdraget.

Hur mitningarna ska goras for att hantera de metodologiska
utmaningar som uppdraget ir férenat med, ska enligt utredningens
bedémning hanteras som en del av uppdraget. Den myndighet som
tilldelas uppdraget bér dven 1 6vrigt besluta om det uppligg och
den omfattning som ir limplig for att fullfélja uppdraget.
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9.3 Apotekens ansvar for information och service

Utredningens bedomning: Apoteken har enligt lagen om handel
med likemedel en skyldighet att informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning, 1 de fall de inte kan expedieras direkt pd det
apotek dir likemedlet efterfrigas. Apotekens information i
denna del ir viktig for tillgingligheten, men bedéms kunna bli
bittre.

Aven flera av apotekens andra tjinster och service, som ut-
vecklats av apoteken sjilva, dr en stor tillgdng och paverkar till-

handahillandet av likemedel.

Apoteken kan erbjuda olika tjinster och service i de situationer d
likemedel inte kan expedieras direkt. I férsta hand ska apoteksper-
sonalen informera konsumenten om p4 vilket eller vilka andra apo-
tek som likemedlet eller varan finns f6r forsiljning, enligt lagen om
handel med likemedel.'

I andra hand ska apotekspersonalen bestilla hem likemedlet till
konsumenten f6r expediering inom 24 timmar, i enlighet med
kraven i férordningen om handel med likemedel.” Hirutéver finns
ytterligare tjinster, som apoteken sjilva utformat, och som férbitt-
rar konsumenternas mojligheter att {3 tillgdng till likemedel och
andra varor. Apoteken erbjuder exempelvis mojlighet att abonnera
pd likemedel och att konsumenterna kan forbestilla likemedel till
dnskat apotek.

9.3.1 Informationen om lagerstatus ar en viktig service for
konsumenten

Nir apoteken ska informera konsumenten om vilket annat apotek
som har ett likemedel eller en vara i lager, har personalen till sin
hjilp bland annat en sokfunktion som tagits fram av LIF och
Sveriges Apoteksforening i samarbete. S6kfunktionen ir dven till-
ginglig f6r allmidnheten via fass.se och sverigesapoteksforening.se.

! Lagen (2009:366) om handel med likemedel 2 kap. 6 § 13.
2 Férordningen (2009:659) om handel med likemedel 9 §.
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Kinnedomen om funktionen bland allminheten uppges dock vara
begrinsad, det har framférts av bland annat av utredningens brukar-
rad.

Den lagstadgade informationsskyldigheten fér apoteken dr en
viktig service for konsumenterna och leder il att en andel av de
cirka 5 procent som inte fir sina likemedel expedierade direkt, lit-
tare kan besoka ett annat apotek och {3 det aktuella likemedlet
expedierat samma dag. Sokfunktionen underlittar f6r apoteken att
uppfylla denna skyldighet.

Det har framkommit till utredningen, bland annat genom ut-
redningens brukarrdd, att apoteksaktdrernas informationsansvar
kan forbittras. Medlemmarna 1 patientorganisationerna vittnar om
att konsumenten allt for ofta sjilv méste efterfriga informationen.

Utredningen goér beddmningen att apoteksaktorerna tar ett visst
ansvar for att ge kunderna service, dven nir apoteken inte har moj-
lighet att expediera ett likemedel, men att informationsskyldig-
heten om lagerstatus pd andra apotek kan férbittras.

Apoteken ska i forsta hand erbjuda kunden information om
andra apotek som har likemedelet eller varan 1 lager, och i andra
hand erbjuda sig att bestilla hem den aktuella varan. Det saknas
dock tydliga incitament for apoteken att hinvisa konsumenten till
andra apotek dir likemedlet finns till f6rsiljning. Det ir Like-
medelsverket som har tillsyn éver att apoteken lever upp till in-
formationsskyldigheten 1 lagen om handel med likemedel, men
denna punkt har myndigheten begrinsade méjligheter att tillsyna.

Nir kravet pd information tillkom var syftet att apoteken skulle
ge konsumenten motsvarande service och hjilp om var likemedlet
finns tillgingligt, som var mgojlig under monopoltiden. Servicen ir
viktig fér konsumenter som vanligtvis forskrivits likemedel pd
grund av sjukdom eller andra sirskilda behov. Konsumenten kan ha
begrinsade mojligheter att uppsoka flera olika apotek, eller komma
tillbaka tll apoteket en annan dag fér att himta ett bestille like-
medel.
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Apoteken har ett informationsansvar i grunduppdraget

Ett av syftena med omregleringen av apoteksmarknaden var att nya
inriktningar och apotekstjinster skulle kunna utvecklas, till nytta
for konsumenterna. S& har ocksd till viss del skett. Apoteks-
aktdrerna har ocksd utvecklat nya tjinster for att konsumenterna
ska f3 tillgdng till likemedel sikert och smidigt, men samtidigt har
férvintningarna pd konsumenterna okat. Flertalet tjinster innebir
att konsumenten sjilv miste ta initiativ till att informera sig om till
exempel lagerstatus och hur likemedel kan bestillas 1 forvig.

Det finns konsumenter som behéver sirskild hjilp och inform-
ation for att kunna utnyttja de nya tjinsterna, till exempel kon-
sumenter som inte har IT-kunskaper f6r att pd egen hand infor-
mera sig om lagerstatus. Utredningen har i kapitel 4 och 5 gjort
bedémningen att apoteken 1 sitt grunduppdrag har en skyldighet
att sikerstilla att konsumenten fir tillging till likemedel och andra
varor si snart det kan ske.’ Samtliga konsumenter bér dirfor i det
stdd och den hjilp de behéver for att anvinda de nya tjinster, och
som sikerstiller att konsumenterna fir de forskrivna likemedlen s&
snabbt och smidigt som méjligt.

Den allminna bild som férmedlats till utredningen vid méten
och samtal med intressenter och aktérer pd apoteksomridet, ir att
apoteken generellt sett kan forbittra informationen till, och kinne-
domen om, de olika tjinsterna. Utredningen bedémer att detta ir
nigot som apoteksaktdrerna pd sikt kommer att utveckla naturligt,
1 konkurrensen om konsumenterna. Utredningen vill dock under-
stryka att detta ocksd ligger inom ramen f6r apotekens grundupp-
drag.

Den informationsskyldighet som apoteken har ir tillricklig och
det finns inte behov av att infora ytterligare krav pd information
och service, nir apoteken inte har likemedel eller varor 1 lager. Dir-
emot behover apoteken inom ramen f6r informationsskyldigheten 1
storre utstrickning in i dag informera konsumenterna om bland
annat lagerstatusfunktionen och vikten av att kontakta apoteket 1
forvig for att bestilla likemedel.

3 Férordning (2009: 659) om handel med likemedel 10 §.
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9.3.2  Inget krav pa hemleverans av lakemedel

Utredningens bedomning: Tjinsten hemleverans med bud eller
via postging kan innebira utokade mojligheter f6r konsumenter
att fa tillgdng till likemedel pd ett smidigt sitt. Utredningen
limnar dock inte férslag om en lagstadgad skyldighet for 6ppen-
vardsapotek att kostnadsfritt erbjuda sddana tjinster nir like-
medel inte kan direktexpedieras. Ett skal till detta ar att det skulle
innebdra omotiverade kostnader fér apoteken i férhéllande till
effekterna pd tillgingligheten f6r konsumenterna. Utredningen
kan ocksd konstatera att apoteken redan i dag erbjuder olika
typer av hemleveranstjinster, varav vissa ir kostnadsfria.

Utredningen ska enligt direktivet utreda om det ska stillas krav pd
apoteken att i vissa situationer std for leverans av likemedel frin
apoteket hem till konsumenten, nir likemedlet inte kan direkt-
expedieras. Det framgdr inte av direktivet vad som nirmare avses
med leverans hem till konsumenten eller i vilka situationer det
skulle kunna bli aktuellt.

Att inte f3 ett likemedel expedierat direkt ir problematiskt, 1
synnerhet fér personer som har svirt att forflytta sig, till exempel
manga ildre eller personer med funktionshinder, men dven fér per-
soner 1 glesbygd. I dag erbjuder apoteken olika tjinster for att
hjilpa konsumenter att { sina likemedel, bland annat hemleverans
inom ramen fér apotekens e-handel med likemedel. Hemleverans
kan ske genom att ett likemedel distribueras via ordinir postging,
med ett par dagars leveranstid, eller via hemleverans med bud. Det
innebir ocksd att 1 de fall som det inte ir mojligt att limna like-
medlet 1 kundens brevlida, f&r kunden himta likemedlet pa ett sd
kallat paketutlimningsstille eller pa ett apotek.

De hemleveranstjinster apoteken erbjuder 1 dag ir generella er-
bjudanden till konsumenter, och inte sirskilt riktad mot konsu-
menter med sirskilda behov. Tjinsten innebir inte att konsumenten
far sitt likemedel snabbare, eftersom likemedlet skickas med vanlig
postgdng, och 1 vissa situationer till och med kan behéva himtas pd
ett paketutlimningsstille. Samtidigt innebir tjinsten i sig en dkad
tillginglighet och forbittrad service, samt foérbittrade mojlighet-
erna for konsumenterna att {3 likemedel pd ett smidigt sitt.
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Nir konsumenten inte fir tillgdng till likemedlet 1 apotekets
lokaler, utan likemedlet levereras hem till konsumenten, ir det en
form av distanshandel med likemedel och omfattas av de sirskilda
regler som giller f6r detta enligt Likemedelsverkets foreskrifter.*
Det innebir bland annat att apoteket har ansvar for likemedlet eller
varan tills dess att produkten nidr konsumenten. Apoteket ansvar
for att likemedlets kvalitet bevaras under transporten och att den
som tar emot likemedlet ir ritt mottagare. Apoteket ansvarar
ocksd for att konsumenten fir information och ridgivning inom
rimlig tid, och pa ett sitt som konsumenten eller dennes bud kan ta
del av.

Ett av syftena med omregleringen av apoteksmarknaden var att
3stadkomma en utveckling och férbittring av servicen och tjinste-
utbudet pd apoteksmarknaden. Detta skulle ske genom att apoteks-
aktérerna fritt och 1 konkurrens utvecklar olika typer av service
som konsumenterna efterfrigar. Detta ir fortfarande en viktig ut-
gdngspunkt. Marknaden erbjuder ocksd andra leveransméjligheter 1
dag in postgdng och hemleverans med bud, exempelvis leverans till
apotek eller till olika detaljhandelslokaler. I avsnitt 12.4 ges en
beskrivning av apoteksaktorernas leverans- och utlimningsservice,
inom ramen for e-handeln.

Inte motiverat med en lagstadgad skyldighet for apotek att
erbjuda hemleverans

En lagstadgad skyldighet for apoteken att erbjuda hemleverans av
likemedel utan extra kostnad f6r kunden, i de fall d direktexpe-
diering inte kan ske pd ett fysiskt apotek, skulle kunna underlitta
for vissa konsumenter. Hemleverans med normal postgdng innebir
emellertid 1 minga fall inte en snabbare tillging tll likemedlet for
konsumenten, dven om tillhandahdllandet kan vara smidigt. Kost-
nadsfri hemleverans med bud skulle innebira en snabbare tillging
fér konsumenterna in leverans genom postging, men innebir
ocksd omfattande kostnader.

De positiva effekterna av ett lagstadgat krav pd kostnadsfri
hemleverans, oavsett form av hemleverans, kan emellertid inte for-

* Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvirdsapotek.
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vintas std i rimlig proportion till de sannolikt mycket héga kost-
nader som en sidan skyldighet skulle innebira f6r apoteken. Som
beskrivits i avsnitt 8.4.2 ror det sig om cirka 2 miljoner kundbesok
per &r, di likemedlet inte kan expedieras direkt. For likemedel och
varor inom likemedelsférmanerna ir priset dessutom reglerat och
apoteken kan inte ta ut ett hogre pris f6r produkten frin konsu-
menten. En skyldighet f6r apoteken kan inte heller anses rimlig d&
apoteken inte alltid sjilva kan péverka tillgdngen till likemedel.

Utredningen gér dirfor bedomningen att apotek inte bor 8lig-
gas en lagstadgad skyldighet att kostnadsfritt erbjuda hemleverans i
de situationer d likemedlet inte finns tillgingligt pd apoteket. Det
kan ocksd konstateras att flertalet apotekskedjor redan i dag
erbjuder hemleveranstjinster inom ramen f6r deras e-handel, vilket
har forbittrat servicen. Vid handel med likemedel via e-handel fir
konsumenten likemedelet levererat hem 1 brevlidan eller till ett
postutlimningsstille. E-handeln har ¢kat i omfattning, 1 synnerhet
under senare &r, och bedéms dven komma att 6ka ytterligare.

Utredningen har dven dvervigt mojligheten att med ett lagstad-
gat krav pd apotek, erbjuda hemleverans nir likemedel inte kan
direktexpedieras, men dir sjilva kostnaden for detta finansieras av
det offentliga. Det skulle emellertid innebira betyda kostnader,
bland annat eftersom antalet hemleveranser med stor sannolikhet
skulle bli betydligt fler. Utredningen ir dessutom férhindrad att
limna férslag som netto innebir kostnadsokningar f6r det offent-
liga.

Tydlig information och hjilp till konsumenterna ir viktigt

Utredningen anser samtidigt att begreppet hemleverans kan vara
missvisande, eftersom det kan ge intryck av att likemedlet alltid
levereras till hemmet. Att ett likemedel levereras till exempelvis till
ett utlimningsstille kan vara simre for en kund idn att likemedlet
himtas pd apoteket. I samband med erbjudandet om hemleverans
ir det dirfor viktigt att apotekspersonalen tydliggér for kunden
vilken typ av leverans som avses, och vad den innebir i form av
leveranstid, mojlighet att varan mdste himtas pi ett paketutlim-
ningsstille, tillkommande kostnader etc.
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Utredningen bedémer vidare att de apotek som ingdr i en kedja
och som erbjuder distanshandel med likemedel genom e-handel,
kan bli bittre pd att hjilpa och informera konsumenter, som inte
far sitt likemedel expedierat direkt, om hur de sjilva kan till
exempel bestilla likemedel frin kedjans e-handelsverksamhet. P4 si
sitt kan konsumenten f§ likemedlet levererat hem, i stillet for att
komma tillbaka till apoteket nir det finns i lager.

9.4 En forandrad 24-timmarsregel

Utredningens forslag: Den si kallade 24-timmarsregeln 1 9 § 1
férordningen om handel med likemedel ska férindras. Huvud-
ansvaret for att bestillda likemedel f6r en enskild kund kan
expedieras inom 24 timmar, flyttas frin apoteken till partihandlare
med likemedel.

Den férindrade 24-timmarsregeln innebir att likemedel som
bestills av 6ppenvardsapotek for en enskild kund fére klockan
16 en helgfri dag, ska levereras till apoteket senast nista helgfria
dag fére klockan 16, om det inte finns beaktansvirda skil. Skyl-
digheten att leverera bestillda kundreservationer senast nista
helgfria dag giller bara férordnade likemedel och férordnade
varor som normalt finns tillgingliga hos partihandlaren.

Apotekens tillhandahillandeskyldighet och partihandlarnas
leverensskyldighet stirks genom att det tydliggérs 1 lagen om
handel med likemedel att apoteken ska tillhandahilla likemedel
s& snart det kan ske, och att partihandlare ska leverera bestillda
likemedel till apotek si snart det kan ske. Motsvarande krav
finns redan 1 dag, men flyttas frin férordningen om handel med
likemedel till lagen om handel med likemedel.

Vad som avses med tillhandah8llande och leverans s snart
det kan ske preciseras genom dndringar 1 férordningen om han-
del med likemedel. Apoteken fir enligt 9 § férordningen om
handel med likemedel en skyldighet att l6pande bestilla
likemedel som konsumenter efterfrigar, fére klockan 16 samma
dag. Den som bedriver partihandel med likemedel, och som fir
bestillningar frin dppenvirdsapotek for enskilda patienter, far
en skyldighet enligt 10§ férordningen om handel med
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likemedel att leverera sidana bestillningar till apoteken senast
nista helgfria dag fére klockan 16.

Utredningen bedémer att den nuvarande si kallade 24-timmars-
regeln 1 9 § forordning (2009:659) om handel med likemedel i1 dag
formellt sett efterlevs 1 hog grad. Regelns utformning med en
mingd undantag leder emellertid till att endast en begrinsad andel
av de kundreservationer som gors pd dppenvirdsapoteken levereras
till kund inom 24 timmar. Andelen kundreservationer som leve-
reras inom tidsfristen dr i genomsnitt mindre dn 50 procent, vilket
innebir att vid cirka en miljon kundbesék per &r fir kunden inte
sitt/sina bestillda likemedel inom 24 timmar. Utifrdn ett kundper-
spektiv finns ett stort behov av att forindra 24-timmarsregeln. Fler
konsumenter miste fi sina likemedel dagen efter bestillningen,
och regeln behover bli bdde sikrare och tydligare.

En majoritet av likemedelsbolagen anvinder en distributor foér
samtliga sina likemedel, efter en &verenskommelse med en av de
tvd stora distributérerna Oreola eller Tamaro. Den svenska distri-
butionen ir leveranssiker och effektiv, men apoteksmarknadens
sirskilda reglering paverkar affirsrelationen mellan apotek och distri-
butérer. Apoteken kan inte byta distributér, eftersom varje like-
medel enbart levereras av en distributdr, och det ir likemedels-
foretaget som har ett avtalsférhillande med distributoren.

I 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel anges
att den som bedriver partihandel med likemedel till apotek, ska
leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet. I 10 § férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel preciseras att leve-
ranser till apoteken ska utfoéras si snart det kan ske. Ytterligare
reglering av inom vilken tid partihandlares leveranser till apotek ska
ske saknas. Alla apotek i Sverige som har bestillt likemedel, far
leverans av likemedel och varor fem dagar i veckan frn de tvd
storsta distributérerna/partihandlarna.

Det kan inte uteslutas att det kan komma att ske férindringar
framéver 1 distributionen av likemedel, men utredningen bedémer
att det dr viktigt att sikerstilla att konsumenter 6ver hela landet,
som ir 1 behov av likemedel, far tillgdng till produkterna s& snart
som mojligt. Utredningen bedémer dirfér att det finns skil att
forindra 24-timmarsregeln och inféra krav pd partihandelsledet for
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att sikerstilla konsumenternas mojligheter att {3 tllging till like-
medel och varor inom en rimlig tid.

9.4.1 Motiv for en forandrad 24-timmarsregel

Apotekens mailsittning dr att expediera de likemedel som kon-
sumenterna efterfrigar s& snart det ir mojligt. Expedieringsgraden
pd den svenska apoteksmarknaden anses ocksd vara hég, men som
beskrivs i avsnitt 8.6.3 férekommer det vid cirka en miljon kund-
besok per r att konsumenten inte kan f3 likemedlet inom 24 tim-
mar frin kundreservationen.

I de fall di expediering inte kan ske direkt ir det centralt for
konsumenten att f& tydlig information om nir likemedlet finns
tillgingligt pd apoteket. Vid vilken tidpunkt som likemedlet finns
tillgingligt pd apoteket avgors av nir leveransen frin distribu-
toreren sker.

Utredningens motiv {or en férindring av den si kallade 24-
timmarsregeln ir flera.

Kravet pd leverans inom 24-timmar gir inte att leva upp till

I dag stills krav pd apoteken att de ska expediera likemedel till
konsumenterna inom 24 timmar, trots att apoteken inte kan pa-
verka leveransen av likemedel. Kravet p4 apoteken har dirfér kom-
pletterats med en mingd undantag.

Det stills inte krav pd att distributdrerna ska leverera likemedel
inom 24-timmar frin kundreservationen, vilket ir problematiskt 1
skenet av apotekens skyldighet. Samtidigt understryker apoteks-
marknadens aktodrer att 24-timmarsregeln ir bide praktiskt och
teoretiskt omojlig att leva upp till, om tiden ska mitas frin den
tidpunkt di varje enskild konsument efterfrigar sitt likemedel.
Bland annat innebir de logistiska forutsittningarna att samtliga
apotek inte kan f& de reserverade likemedlen inom 24 timmar frin
kundreservationen.

Utredningen bedémer att ett krav pd efterlevnad av den 1 dag
gillande 24-timmarsregeln, for hela distributionskedjan, skulle
innebira oproportionerliga kostnader 1 férhéllande till den faktiska
efterfrigan pd ett tillhandahdllande inom 24-timmar frin kund-
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reservation. I stillet féreslds en forindring av den nu gillande 24-
timmarsregeln.

Fler konsumenter ska {3 sina likemedel dagen efter

Utgdngspunkten for utredningen ir att fler kunder ska kunna {4 sina
likemedel dagen efter en kundreservation. Det ska ocksi bli tydligt
fran vilken tidpunkt som ett likemedel senast ska kunna expedieras
pd apoteket efter kundreservationen. Dagens regel ir otydlig och
oférutsigbar, vilket ytterligare motiverar en forindring.

Risk for forsimring av distributionen

Av Sveriges Apoteksforenings underlag till utredningen framgdr att
de tvd stora distributdrernas leveransméjligheter av likemedel ir
mycket olika, vilket bland annat beror pd att den ena distributéren
har en distributionsanliggning, och den andra distributéren har tre
anliggningar pd olika platser i Sverige. Utredningen gér bedém-
ningen att om inte enhetliga krav stills pd samtliga distributéorer,
finns en risk for att en anpassning kan komma att ske till den ligre
distributionsnivin, vilket skulle forsimra distributionen av like-
medel till 6ppenvirdsapoteken. Det skulle pd sikt ytterligare pi-
verka konsumenternas mojligheter negativt, att 3 sina likemedel
pd apoteken dagen efter kundreservationen.

9.4.2  Utredningens forslag till forandrad 24-timmarsregel

En viktig grundkomponent i utredningens forslag till férindrad 24-
timmarsregel ir att kraven flyttas frin Sppenvirdsapoteken till
partihandlare med likemedel.

Utredningen féreslar att det infors en fastlagd enhetlig order-
stopptid for bestillning av kundreservationer, det vill siga like-
medel som bestills for en enskild konsument, pd helgfria dagar.
Senast vid denna tidpunkt ska samtliga apotek bestillt de likemedel
som ska levereras senast nista helgfria dag.

Hirutover foresldr utredningen att distributdrerna, det vill siga
de partihandlare som distribuerar likemedel frin likemedelsforetag
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till 6ppenvirdsapotek, dliggs en skyldighet att leverera de bestillda
likemedlen senast 24 timmar efter den fastslagna tidpunkten, nist-
kommande helgfria dag efter kundreservationen. Den si kallade 24-
timmarsregeln forindras hirmed pi ett sitt som medfor att en
majoritet av konsumenterna fir sina likemedel dagen efter bestill-
ningen. Forslaget innebir dessutom att det blir tydligare fér kon-
sumenterna frin vilken tidpunkt som ett likemedel senast ska
kunna expedieras.

Utredningen anser att forslaget innebir en tydlig férbittring for
konsumenterna. Flertalet av dagens undantag férsvinner med for-
slaget, eftersom samtliga bestillda likemedel och varor ska leve-
reras senast den angivna tidpunkten, om inte sirskilda skil forelig-

ger.

Kravet omfattar kundreservationer

Kravet pd leverans inom 24-timmar frin den fastlagda enhetliga
orderstopptiden omfattar alla férordnade likemedel, det vill siga
forskrivna likemedel som antingen har bestillts pd ett 6ppen-
virdsapotek for en enskild konsument eller har rekvirerats. Det
omfattar ocksd férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. samt férordnade likemedel for djur.
Det innebir att alla likemedel och varor som omfattas av apotekens
tillhandah&llandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med
likemedel ska omfattas av den férindrade 24-timmarsregeln. Det dr
samma grupp av likemedel och varor som omfattas av den nu
gillande 24-timmarsregeln.

Ovriga likemedel och varor, som apoteken bestiller lopande
utan sirskild kundreservation, inkluderas inte 1 den foérslagna
regeln. De kan fortsatt omfattas av andra orderstopptider och for-
vintas levereras pd motsvarande sitt som 1 dag, eftersom de enligt
forslaget till 3 kap. 3 § 6 ska levereras s snart det kan ske.

Vissa likemedel finns dock normalt inte tillgingliga hos distri-
butérerna, och kan dirfér inte levereras redan nista dag. Det giller
exempelvis licenslikemedel, extemporelikemedel och vissa lagerbe-
redningar. Likemedelsverket bor 1 foreskrifter precisera vilka like-
medel som inte omfattas av 24-timmarsregeln. Sidana likemedel
ska redan i dag, enligt den allminna leveransskyldigheten i 3 kap.
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3§ 6 i kombination med 10§ férordningen om handel med
likemedel, levereras s snart det kan ske. Utredningen foreslar att
detta krav ska framgd redan av 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med
likemedel.

Det foreslas att det framgdr av 9 § forordningen om handel med
likemedel att kravet pd ©ppenvirdsapoteken att 16pande, men
senast klockan 16 samma dag, bestilla likemedel som en enskild
patient har efterfrigat inte ska gilla nir bestillningen gérs genom
apoteksombud. De ska, som anges ovan betriffande andra like-
medel som inte omfattas av 24-timmarsregeln, tillhandahillas s3
snart det kan ske. Nir 6ppenvirdsapoteket har gjort en kund-
reservation for bestillningen som férmedlades genom apoteks-
ombudet omfattas den bestillningen av partihandlarnas skyldighet
att leverera bestillningen inom 24-timmar till 6ppenvardsapoteket,
som sedan fir vidareférmedla likemedlet eller varan till apoteks-
ombudet s3 snart det kan ske.

Samtliga kundreservationer ska levereras senast
nista helgfria dag

Utredningen foresldr att samtliga kundreservationer av likemedel,
som bestills av apotek fére den fastslagna enhetliga orderstopp-
tiden, ska levereras senast inom 24 timmar fr&n den fastslagna
orderstopptiden, om inte sirskilda skil foreligger. Sirskilda skl
kan vara om likemedlet ir restnoterat eller att kundreservationen
omfattar ett licenslikemedel, ett extemporelikemedel/en lagerbe-
redning eller medicinska gaser, som inte finns i lager hos parti-
handlaren.

Kravet pd leverans senast inom 24 timmar efter den fastslagna
orderstopptiden riktas mot de aktérer som omfattas av leverans-
skyldigheten i 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel, det vill
siga de som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1§
lagen om handel med likemedel. Det innebir att regeln riktar sig
bide mot de som har tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel, och de som har tillstdnd att tillverka likemedel och bedriva
partihandel med sidana likemedel som omfattas av tillstdndet.

Som framgar av avsnitt 8.6.2 finns det cirka 280 aktérer som har
partihandelstillstind. 24-timmarsregeln ir emellertid bara avsedd
att triffa de aktdrer som mottar bestillningar av kundreservationer
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frin apotek. Regeln kommer inte att aktualiseras fér de som
bedriver partihandel med likemedel, men inte mottar bestillningar
frin 6ppenvirdsapotek av kundreservationer. I praktiken kommer
regeln framfér allt att bli tillimplig mot de tvd stora distributorer
som levererar den absoluta majoriteten av de receptbelagda like-
medlen till apotek.

Skyldigheten omfattar leverans av samtliga kundreservationer

Utredningen foresldr att partihandlare som fir bestillningar som
avser likemedel for enskilda konsumenters rikning, det vill siga
kundreservationer frin 6ppenvirdsapotek, dliggs en skyldighet att
leverera samtliga sddana bestillningar till apotek senast nistkom-
mande helgfria dag, om bestillningen gors fore den fastslagna
orderstopptiden.

Undantag kan medges om beaktansvirda skil foreligger. Sddana
undantag ska ta sikte pd omstindigheter av force majeure-karaktir
och ullimpas restriktivt. Likemedelsverket fir i sin praxis utveckla
vad som ska anses utgora beaktansvirda skil.

En férutsittning for partihandlarnas méjlighet att leva upp till
den foreslagna regeln ir dock att apoteken I6pande under dagen
ligger in kundreservationerna. Krav riktas dirfér dven mot dppen-
virdsapotek att s& snart det ir mojligt, det vill siga I6pande, bestilla
de efterfrigade varorna, och senast fram till den enhetliga fastslagna
stopptiden. Sidan bestillning ir tekniskt mojlig 1 distributérernas
ordersystem och vissa apotek bestiller redan i dag pd det sittet.

En fastlagd enhetlig orderstopptid med motsvarande
leveranstidpunkt senast nistkommande helgfria dag

Enligt utredningens forslag ska en enhetlig orderstopptid fér kund-
reservationer frin samtliga dppenvirdsapotek fastslis. Senast vid
den tidpunkten ska samtliga kundreservationer, som inkommit till
oppenvirdsapoteket under dagen, ha bestillts av apoteket for leve-
rans senast inom 24 timmar till apoteket.

Enligt utredningens forslag ska den fastslagna orderstopptiden
vara utgingspunkt for senaste leveranstidpunkt nistkommande

helgtfria dag.
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Analys av limplig orderstopptid respektive leveranstidpunkt

Utredningen har analyserat olika tidpunkter, utifrin flera aspekter.
Aspekter som vigts in i analysen ir bland annat graden av forbitt-
rat tillhandahillande av likemedel till konsument, kundstrémmar
pd apotek, logistisk och praktisk mojlighet till leverans inom fast-
slagen leveranstidpunkt, behov av investeringar och kostnader for
distributérer 1 férhallande till férvintad effeke pa tillhandah3llandet.

Apotekens dppettider

Enligt underlag frin Sveriges Apoteksforening ir den enskilt mest
vanliga stingningstiden fér Oppenvirdsapotek klockan 18. D3
stinger 36 procent av apoteken. Samtidigt ir det drygt 80 procent
av alla apotek som har éppet till minst kl. 18, vilket innebir att det
finns en foérhdllandevis stor andel 6ppenvirdsapotek som iven har
oppet efter kl. 18.°

Av det totala antalet 1384 apotek, som ingdr 1 Apoteksférening-
ens underlag, ir flertalet apotek som har 6ppet efter klockan 18
lokaliserade 1 Stockholms lin, Vistra Gotalands lin och Skine lin.
Av de cirka 630 apotek som har oppet efter klockan 18, ir 365
apotek lokaliserade till de tre linen.®

Andelen expedierade recept under veckans vardagar

Sveriges Apoteksférening har pd uppdrag av utredningen iven
samlat in statistik frdn fem apotekskedjor som visar hur det totala
antalet receptkunder fordelar sig tidsmissigt 6ver en vardag. Apo-
teksforeningen har sammanstillt genomsnittsdata, uppdelat per
timme som apoteken ir dppna.

® Enligt underlag frin Apoteksféreningen stinger 11 apotek klockan 16 eller tidigare,
2016-12-06.
¢ Underlag fran Sveriges Apoteksférening 2016-12-06.

500



SOU 2017:15 Leverans- och tillhandahallandeskyldighet — évervdganden och forslag

Figur 9.1 Andelen expedierade recept i genomsnitt under
veckans vardagar
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Kalla: Sveriges Apoteksférening.

Av diagrammet framgar att flest receptkunderna besdker apoteken
klockan 11-12 och klockan 14-15. Antalet receptkunder minskar
direfter, men enligt Apoteksféreningens underlag ir andelen recept-
kunder efter klockan 16, 20-25 procent. Av underlaget framgér dven
att andelen receptkunder efter ett visst klockslag okar ju lingre
apoteket har 6ppet.

Distributorernas majlighet till leverans inom leveranstidpunkten

Distributérerna uppger i underlag till utredningen att oavsett
orderstopptid ir det i princip mojligt att nd samtliga 6ppenvards-
apotek dagen efter kundreservationen, men att kostnaderna fér
distributionen pédverkas. Ju senare pd dagen en enhetlig order-
stopptid fastslds, och dirmed iven leveranstidpunkten, 6kar kost-
naderna f6r distributionen. Detta beror bland annat pi att skift-
arbete pd distributionsanliggningarna kan bli aktuellt samt trans-
porter nattetid.
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En sammanvégd bedomning

Utifrin en sammanvigd bedémning av de olika faktorerna foreslar
utredningen att den enhetliga orderstopptiden fér kundreserva-
tioner fastslds till klockan 16 pa helgfria dagar. Utredningen fore-
slir dessutom att leveranstidpunkten ska vara senast nistkom-
mande helgfria dag efter kundreservationen klockan 16.

Den foreslagna regeln innebir att det absoluta flertalet kon-
sumenter, som besdker apoteken fore orderstopptiden pa vardagar,
kommer att f sina likemedel senast nistfoljande helgfria dag. De
konsumenter som besoker apoteket efter orderstopptiden, kom-
mer att kunna expedieras det férskrivna likemedlet efter ytterligare
en helgfri dag. Enligt Sveriges Apoteksférenings information om
receptexpedieringarna innebir den foreslagna regeln att 75-80 pro-
cent av alla kundreservationer pd ett 6ppenvardsapotek kommer att
distribueras dagen efter kundreservationen, och att en expediering
till konsument kan ske senast klockan 16.

Vid en enhetlig orderstopptid klockan 16 kan betydligt fler apo-
tek dn 1 dag, bestilla kundreservationer senare pd dagen. En senaste
leveranstidpunkt klockan 16, innebir att en tydlig majoritet av
dppenvérdsapoteken har 6ppet och kan ta emot varorna. Apoteket
kan dven packa upp varorna, samt expediera varorna till kund under
oppettiden hos flertalet apotek.

I dag, nir det inte finns specifika krav pd inom vilken tid leve-
ranser frin partihandlarna ska komma tll apotek, utan s3 snart det
kan ske, férekommer leveranser fem dagar i veckan. I dessa leve-
ranser kommer samtliga likemedel och varor som apoteken har
bestillt, det vill siga bdde den ordinarie lagerpdfyllnaden och kund-
reservationer. Manga apotek fir dven leveranser pd nitterna till s3
kallade varuceller, eller pd formiddagen. Apotek 1 vissa titorter kan
dven bestilla varor under natten som levereras redan samma
férmiddag. Manga apotek fir ocksd leveranser pd 16rdagar. Utred-
ningen ser ingen anledning att indra pd det forhillandet att like-
medel och andra varor kan levereras vid olika tidpunkter och det
kommer att vara fullt méjligt ven med den féreslagna regleringen.
Den foreslagna regeln ska ses som en miniminivd for nir en kon-
sument ska kunna férvinta sig ett tillhandahdllande av férskrivna
likemedel, som inte har kunnat expedieras direkt pd apoteket. De
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leveranstider som 1 dag ligger tidigare dn klockan 16 forutsitts
ocksd 1 allt visentligt kunna kvarsta.

9.4.3  Forvantade effekter av forslaget

Utredningen beddémer att en rad positiva effekter kan uppnds
genom forslaget.

P& en 6vergripande nivi kommer férindringen att innebira att
fler kunder fir sina likemedel vardagen efter kundreservationen.
Enligt utredningen kommer 1 princip samtliga kunder, som bestil-
ler sitt likemedel senast klockan 16 en vardag, att kunna 3 like-
medlet expedierat nistfoljande helgfria dag, senast klockan 16.
Detta ska stillas 1 relation till dagens genomsnittliga nivd dir
mindre in 50 procent av kunderna fr de bestillda likemedlen inom
24-timmar frdn kundreservationen.

Regeln giller ocks3 lika éver hela landet, det vill siga alla kon-
sumenter oavsett bostadsort ska kunna {3 sitt likemedel nista dag.
Med den nya regeln ir det inte heller méjligt att avstd frin att leve-
rera, pd grund av att det idr ett ldngt avstdnd mellan distributérens
anliggning och apoteket, vilket i&r mojligt 1 dag.

Genom foérindringen kommer konsumenterna iven att erbjudas
tydlig information angdende nir ett likemedel med sikerhet finns
att himta pd apoteket dir bestillningen gjorts, det vill siga efter
klockan 16. Det giller oavsett vilket apotek som konsumenten
besdker. P motsvarande sitt som i dag kommer likemedel ofta att
dven kunna expedieras tidigare, beroende pd vid vilken tid apoteket
fir sina leveranser, men likemedlet kommer med sikerhet att fin-
nas tillgingligt for expediering pd alla apotek efter klockan 16 nist-
kommande helgfria dag. Det ir en regel som litt kan kommuni-
ceras med allminheten.

Utredningen har ocksd diskuterat med distributérerna den fére-
slagna tidpunkten for leveranser av kundreservationer, i férhillande
till ordinarie leveranser av likemedel och andra varor. Ett skal till
en leveranstidpunkt senast klockan 16 ir ocksd att distributérerna
uppgett att det mojliggdr ordinarie leveranser sd som i dag. Utred-
ningen gor dessutom bedémningen att apoteken i viss min dven
bér kunna anpassa sina bestillningar av ordinarie likemedel och
varor utifrin leveranstiderna, vid en eventuell mindre férindring.
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Den foreslagna foérindringen skapar bittre foérutsittningar for
distributérer och 6ppenvirdsapotek att f6lja huvudregeln, till skill-
nad frin dagens regel som innefattar ett stort antal undantag frin
huvudregeln. Férindringen skapar dirmed en storre tydlighet.

Utformningen av den féreslagna regeln innebir dessutom att
det blir mojligt for Likemedelsverket att bittre tillsyna efterlev-
naden av regeln, vilket kan férvintas paverka efterlevnaden.

Fore omregleringen var den s& kallade enkanalsdistributionen
stark och antalet distributérer mycket begrinsat. Liksom fére om-
regleringen ir det 1 dag tvd distributérer som 1 stor skala levererar
likemedel och andra varor till 6ppenvirdsapoteken, och nigra ytter-
ligare distributérer har 1 princip inte etablerat sig. Etablerings-
trosklarna for att etablera sig som distributér bedéms vara hoga,
eftersom en etablering kriver stora initiala investeringar i logistik-
infrastruktur, samt stora volymer fér att uppnd l6nsamhet. Den
foreslagna foérindringen, med preciserade krav pd distributérerna,
kommer inte att minska etableringstrsklarna, utan snarare innebira
en viss hojning. Den féreslagna férindringen resulterar emellertid i
sd stora forbittringar for tillhandahillandet av likemedel till kon-
sumenter, att forslaget bor genomféras. Etableringsméjligheterna
for nya distributorer, 1 forhillande till dagens situation, piverkas
inte heller i en sidan omfattning att forslaget inte bér genomforas,
enligt utredningens bedémning.

9.4.4  Likemedelsverkets tillsyn dver den férindrade
24-timmarsregeln

Utredningens forslag: Likemedelsverket har tillsyn 6ver efter-
levnaden av den férindrade 24-timmarsregeln.

Likemedelsverket har i dag enligt 7 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel tillsyn 6ver lagen och féreskrifter som har
meddelats med stdod av lagen. Det innebir att Likemedelsverket
redan 1 dag har tillsyn 6ver partihandlarnas leveransskyldighet till
apoteken och 6ver apotekens tillhandahillandeskyldighet till kon-
sumenter.

Enligt utredningens direktiv ska utredaren analysera om E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket ir tillricklig
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eller om det bér inforas en skyldighet fér apoteken att registrera nir
ett likemedel, som inte kunnat direktexpedieras, har bestillts. De
uppgifter som avses i direktivet avser apotekens registrering av
uppgifter for tillsynen av den nu gillande 24-timmarsregeln, dir apo-
teken ansvarar f6r att konsumenten fér sitt likemedel inom 24 tim-
mar frdn bestillningen. Likemedelsverket har 1 nuliget inte tillgdng
till uppgifter f6r att kunna utéva nigon effektiv tillsyn av apo-
tekens efterlevnad av 24-timmarsregeln.

Mot bakgrund utredningens férslag om en forindrad 24-tim-
marsregel, dir ansvaret f6r att en kundreservation kan expedieras
inom 24 timmar flyttas till distributérerna, finns det inte lingre
behov av att apoteken registrerar ytterligare uppgifter f6r Like-
medelsverkets tillsyn. T stillet uppstdr behov av att sikerstilla att
Likemedelsverket fr tillging till uppgifter for att effektivt kunna
tillsyna att distributdrerna efterlever regelverket.

Utredningens férslag innebir att Likemedelsverkets tillsyn éver
24-timmarsregeln foérenklas visentligt och att Likemedelsverket
dven 1 praktiken kan utéva tillsyn 6ver att 24-timmarsregeln efter-
levs, vilket inte ir mojligt 1 dag.

Likemedelsverkets tillsyn 6ver apoteken

Kravet pd apoteken, enligt 9 § forordningen om handel med like-
medel, blir att apoteken ska ha bestillt likemedel som konsu-
menter efterfrigar fore klockan 16 samma dag. For konsumenter
som kommer till apoteket efter klockan 16 och efterfrigar ett
likemedel som inte finns 1 lager ska apoteket bestilla likemedlet
senast dagen efter fére klockan 16. Det kan dirfér finnas behov for
Likemedelsverket att tillsyna hur enskilda apotek bestiller like-
medel, eftersom det kommer att pdverka partihandlarnas méjlig-
heter att distribuera likemedel och varor inom 24 timmar. Kravet i
6 § 11 lagen (1996:115) om receptregister, att personuppgifter ska
fd behandlas 1 receptregistret om det ir nédvindigt for Like-
medelsverkets tillsyn over apotekens tillhandahdllandeskyldighet
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel, bér dirfor fin-
nas kvar. Det giller ocksd E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
till Likemedelsverket enligt 18 a § receptregisterlagen.
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Likemedelsverkets tillsyn 6ver distributorerna

Tillsynen 6ver distributérernas leveransskyldighet bor vara mojlig
att utforma pi ett relativt enkelt sitt. Apotekens bestillningar gérs
enligt uppgift i distributérernas datasystem, och distributérerna
registrerar nir leveransen till apoteket limnar deras lager. I
systemet dr det ocksd mojligt att sirskilja vilka bestillningar som ir
kundreservationer. De krav pd dokumentation som giller redan 1
dag, enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel och Like-
medelsverkets partihandelsféreskrifter, anger att sidan dokumenta-
tion ska héllas tillginglig f6r tillsyn 1 fem &r. Det finns dirmed moj-
lighet for Likemedelsverket att genom tillsyn mot innehavare av
partihandelstillstind granska om bestillningar av kundreservationer
som oppenvirdsapotek gjort fére klockan 16 en dag, har levererats
dagen efter.

Enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska den som bedriver partihandel med likemedel limna uppgifter
om forsiljningen till E-hilsomyndigheten. Denna bestimmelse
kompletteras av 12 § férordningen (2009:659) om handel med like-
medel, dir det preciseras vilka uppgifter som ska rapporteras in till
E-hilsomyndigheten. De uppgifter som partihandlarna ska rapportera
in till E-hilsomyndigheten ir likemedlets namn, likemedelsform,
styrka, forpackningsstorlek, antalet silda férpackningar, forsiljnings-
datum, férsiljningspris samt till vilken fysisk eller juridisk person
forsiljning har skett. Uppgifterna ska redovisas per férsiljnings-
transaktion. I 13 § samma forordning anges att uppgifterna ska
limnas ménadsvis.

Likemedelsverket har enligt 7 kap. 2 § lagen om handel med
likemedel ritt att {8 uppgifter om distributérernas leveranser direkt
frén distributérerna om det behévs for myndighetens tillsyn. Dir-
emot har Likemedelsverket inte ndgon ritt att {3 sidana uppgifter
frdn E-hilsomyndigheten. Utredningen féreslar dirfor att det in-
fors en ny uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten, se vidare
avsnitt 9.6.
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Befintliga sanktionsmojligheter ir tillrickliga

Likemedelsverkets tillsyn over lagen om handel med likemedel
regleras 1 7 kap. samma lag. Likemedelsverket har enligt 7 kap. 3 §
mojlighet att meddela de foreligganden och férbud som behévs for
att denna lag, eller foreskrifter och villkor som har meddelats 1 an-
slutning till lagen, ska efterlevas. Likemedelsverkets beslut om
foreliggande eller férbud fir foérenas med vite. Utredningen
bedémer att de befintliga mojligheterna att besluta om foreliggan-
den eller férbud, och som fir férenas med vite, idr tillrickliga for
tillsynen av den férindrade 24-timmarsregeln.

9.4.5 Forslagets forenlighet med EU-ratten

Partihandel med likemedel styrs av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler fé6r humanlikemedel’, och Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska likemedel®.

Forslaget ir forenligt med likemedelsdirektivet

I ingressen till direktiv 2001/83/EG (likemedelsdirektivet) (skal
38) anges att ”"Nigra medlemsstater ligger partihandlare, som
levererar likemedel till apoteksforestdndare och till personer som
ir behoriga att limna ut likemedel till allminheten, vissa all-
minnyttiga skyldigheter. Dessa medlemsstater méste dven i fort-
sittningen kunna stilla samma krav pi partihandlare som ir
etablerade inom deras territorier. De méiste dven kunna stilla
samma krav pd partihandlare i andra medlemsstater, férutsatt att de
inte foreskriver stringare skyldigheter in vad som 3liggs parti-
handlare inom det egna territoriet samt att dessa skyldigheter kan
anses vara motiverade med hinsyn till skyddet av folkhilsan och
stir i proportion till syftet med detta skydd.”

7EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083.
$EGT L311,28.11.2001 s. 1, Celex 32001L.0082.
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I forsta stycket i artikel 817 1 direktiv 2001/83/EG anges att 1
friga om leverans av likemedel till apotekare och personer som ir
behériga att limna ut likemedel till allminheten ska medlems-
staterna inte dligga innehavaren av ett tillstind att bedriva parti-
handel som har utfirdats av en annan medlemsstat, nigra skyldig-
heter, sirskilt allminnyttiga skyldigheter, som ir stringare in de
skyldigheter som &liggs dem som medlemsstaterna sjilva har gett
tillstind att bedriva motsvarande verksamhet.

I tredje stycket i samma artikel anges att dtgirderna for att til-
limpa denna artikel dessutom bor vara berittigade med hinsyn till
skyddet av folkhilsan och std i proportion till syftet med detta
skydd, i enlighet med fordragets bestimmelser, sirskilt bestim-
melserna om fri rorlighet for varor och konkurrens.

Av humanlikemedelsdirektivets bestimmelser framgir att det
inte finns ndgra bestimmelser om inom vilken tid innehavare av
partihandelstillstind ska leverera varor till apoteken. Det framgir
av artiklarna 79 och 80 1 direktivet att regleringen fér tillstind och
kraven pd verksamheten ir minimikrav. Av artikel 81 framgir att
medlemsstaterna fir stilla ytterligare krav pd innehavare av parti-
handelstillstdnd om de ir icke-diskriminerande, ir berittigade med
hinsyn till skyddet av folkhilsan och ir proportionerliga.

Forslaget ir forenligt med veterindrmedicinska direktivet

I artikel 1.17 1 direktiv 2001/82/EG (veterinirmedicinska direktivet)
definieras distribution av veterinirmedicinska likemedel som all
verksamhet som innefattar inkép, férsiljning, import, export eller
alla andra kommersiella transaktioner med veterinirmedicinska
likemedel oavsett om de sker 1 vinstsyfte eller ej, med undantag av
leverans frdn en tillverkare av veterinirmedicinska likemedel som
sjilv framstillt dem och detaljhandelsleverans av veterinirmedi-
cinska likemedel av personer som har tillstdnd till det 1 enlighet
med artikel 66.

Innehav, distribution och detaljhandel med veterinirmedicinska
likemedel regleras i artiklarna 65-71 1 direktivet. Det finns inga
bestimmelser 1 det veterinirmedicinska direktivet som pédverkar

? Andrad genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004.
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utredningens férslag om att partihandlarna ska leverera likemedel
som bestillts av apoteken fér enskilda konsumenter inom 24
timmar.

Utredningens bedémning

Forslaget med en skyldighet fér partihandlare att leverera bestillda
varor till apotek senast nista helgfria vardag fore klockan 16 ir
icke-diskriminerande. Var och en som vill bedriva partihandel pd
den svenska marknaden omfattas av samma regler. Syftet med for-
slaget dr att skydda folkhilsan genom att se till att patienter, bide
minniskor och djur, far tillgdng till likemedel inom en rimlig tid
och dirmed kan pdborja eller fullfélja ordinerad behandling. Utred-
ingen beddémer att forslaget om en utdkad tillhandahdllande-
skyldighet f6r partihandlare 1 lagen om handel med likemedel ir
nodvindigt av folkhilsoskil och bedéms vara proportionerlig.

Forslaget ir forenligt med kommissionens riktlinjer
om god distributionssed

Det finns inga bestimmelser 1 kommissionens riktlinjer om god
distributionssed (GDP:n) som tar sikte pd hur snabbt leveranser
ska ske. Det finns inte heller ndgot som bér kunna utgora ett
hinder mot att medlemsstaterna infér sddana regler.

Partihandel med likemedel omfattas av tjinstedirektivets
bestimmelser

Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 de-
cember 2006 om tjinster pd den inre marknaden', det s3 kallade
tjanstedirektivet, stiller krav pd anmilan i vissa fall. Syftet med
direktivet dr att faststilla de allminna bestimmelser som ska under-
litta utdvandet av etableringsfriheten for tjinsteleverantérer och
den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga
kvalitetsnivd bibehdlls. Tjinstedirektivet ir genomfért 1 Sverige

WEUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 32006L.0123.
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genom lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden samt
dven genom forindringar i sektorslagstiftning med mera.

Definitionen av en tjinst enligt tjinstedirektivet omfattar endast
sddana tjinster som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
regel 1 lag, 1 férordning eller 1 en foreskrift ska falla inom tjinste-
direktivets tillimpningsomride krivs sdledes att regeln relaterar till
en tjinsteverksamhet som utférs mot ekonomisk ersittning. For
att en verksamhet ska kunna kallas tjinst, enligt vad som avses i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och tjinstedirek-
tivet, miste verksamheten vidare utdvas av en egenforetagare, det
vill siga tjinsten miste tillhandahillas av en leverantér som inte ir
knuten till ett anstillningsavtal''.

Lagen om tjinster pd den inre marknaden innehéller bland annat
bestimmelser om férfarandet vid tillstdindsprovning, samarbete
mellan myndigheter och vilken information tjinsteleverantéren ska
limna till tjinstemottagaren.

Utredningen bedémer att partihandel med likemedel, sdvitt det
avser distribution av likemedel och kringtjinster i samband med
distributionen, som utgdngspunkt omfattas av tjinstedirektivets
bestimmelser, eftersom sidan distribution fir anses vara en tjinst
som utférs mot ekonomisk ersittning av en egenféretagare.

Partihandel med likemedel omfattas inte av undantagen
fran tjinstedirektivets tillimpningsomrdde

Vissa verksamheter dr enligt artikel 2.2 i tjinstedirektivet undan-
tagna frin direktivets tillimpningsomrdde. Bland undantagen finns
hilso- och sjukvirdstjinster, oavsett om de tillhandahills via sjuk-
vérdsinrittningar eller inte, och oavsett hur de ir organiserade och
finansierade p4 nationell nivd eller om de ir offentliga eller privata.
I ingressen till direktivet (skil 22) anges att detta undantag bor
omfatta sddana tjinster inom hilso- och sjukvird och likemedels-
tjinster som utforas av yrkesverksamma inom hilso- och sjuk-
virden fér att bedéma, bibehilla eller terstilla patienters hilso-

"' Se mél C-36/74 Walrave och Koch mot Union Cycliste Internationale, REG 1974, s. 1405;
svensk specialutgva, volym 2.
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tillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbehdllna ett reglerat vird-
yrke i den medlemsstat dir tjdnsterna tillhandahalls.

Utredningen bedémer att partihandel med likemedel inte kan
anses vara en sidan likemedelstjinst som undantas frin tjinste-
direktivets tillimpningsomride eftersom partihandeln inte utférs
for att bedoma, bibehilla eller 3terstilla patienters hilsotillstdnd
och inte ir férbehillet ett reglerat virdyrke.

Direktivet ska enligt artikel 2.2 inte heller tillimpas pi trans-
porttjinster. I kommissionens handbok fér genomférandet av
yjinstedirektivet anges att undantaget for transporttjinster ticker
lufttransport, sjotransport och transport lings inre vattenvigar,
inklusive hamntjinster, samt vig- och spdrvigstransport, inklusive
sirskilt stadstransport, taxi och ambulans. Undantaget rérande
transporttjinster giller inte tjinster som 1 sig inte dr transport-
yinster, sdsom skoltransporter, flyttningstransporter, biluthyrning,
begravningstjinster och flygfotografering. Undantaget giller inte
heller kommersiella verksamheter 1 hamnar och pd flygplatser,
sdsom affirer och restauranger. Dessa tjinsteverksamheter berors
av bestimmelserna 1 tjinstedirektivet och méiste dirfér omfattas av
genomférandedtgirderna.”” Undantaget for transporter framgir
ocksd av 2 § forsta stycket 3 lagen (2009:1079) om tjinster pd den
inre marknaden.

Utredningen bedémer att inte heller undantaget foér transport-
yinster ir tillimpligt pd partihandel med likemedel. Det innehaller
visserligen ett moment av transport frin partihandlarens lager till
oppenvirdsapoteket, men verksamheten inom partihandel med
likemedel omfattar fler moment in bara transporten. De som har
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel erbjuder flera olika
logistikrelaterade tjinster, sivil mot likemedelsféretag som mot
apotek.

Utredningen bedémer dirfér att partihandel med likemedel inte
omfattas av nigra av de undantag frin tjinstedirektivets tillimp-
ningsomrdde som anges i artikel 2.2 1 tjinstedirektivet.

2 Kommissionens handbok om genomférandet av tjinstedirektivet, s. 10 f.
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Forslaget ar forenligt med tjinstedirektivets bestimmelser

Utredningens forslag till en férindrad 24-timmarsregel giller for
alla som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Dirmed omfattas dven den
som har beviljats tillstdnd till partihandel eller tillverkning i en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Regeln aktuali-
seras bara vid bestillning frin ett dppenvirdsapotek av ett like-
medel eller en férordnad vara som ir avsett f6r en enskild kon-
sument. Sidana bestillningar frin oppenvardsapotek gérs nistan
uteslutande till de tvd stora distributérer som stir f6r den storsta
delen av distributionen av receptbelagda likemedel i Sverige. Men
det kan inte uteslutas att det 1 enskilda fall kan goras en bestillning
dven hos en partihandlare som ir etablerad 1 en annan EES-stat.

Enligt artikel 16 i tjinstedirektivet méste kraven pd tjinste-
utdvarna félja principerna om icke-diskriminering, nédvindighet
och proportionalitet. Av artikel 16.3 i tjinstedirektivet framgar att
den medlemsstat till vilken en tjdnsteleverantér forflyttar sig inte
ska forhindras att stilla krav pd hur en tjinsteverksamhet bedrivs
om det ir motiverat av bland annat folkhilsoskil. De krav som
stills pd den som bedriver partihandel att inom 24 timmar leverera
sddana forskrivna likemedel som ett 6ppenvirdsapotek bestiller
for en enskild konsument ir icke-diskriminerande eftersom det
giller lika for alla som bedriver partihandel med likemedel till
apotek. Det ir ocksd nodvindigt for att konsumenter som har fatt
likemedel forskrivna ska kunna piborja eller fullfélja den ordi-
nerade behandlingen. Det ir ocksd proportionerligt eftersom
kravet bara giller sidana likemedel som normalt finns tillgingliga
hos partihandlaren och sidana foérskrivna likemedel som bestills
sirskilt fér en enskild patient. Detta krav ir ocksd motiverat av folk-
hilsoskil. Utredningen bedémer dirfor att forslaget om en for-
indrad 24-timmarsregel ir férenligt med tjinstedirektivets bestim-
melser.
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Forslaget ir forenligt med férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Aven om forslaget ir forenligt med sekundirritten miste det ocks3
vara forenligt med primirritten (unionsférdragen och fogade akter
och protokoll). Enligt férdraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt (EUF-fordraget) ska unionen verka fér att uppritta en
inre marknad som kinnetecknas av avskaffande av handelshinder
mellan medlemsstaterna och fri rérlighet f6r varor, personer, tjinster
och kapital (artikel 26 EUF-férdraget). Den inre marknaden ska
sikerstilla en likabehandling och likvirdiga mojligheter till mark-
nadstilltride fér unionens medlemmar."

Den fria rorligheten for tjinster regleras i artikel 56 EUF-for-
draget dir det anges att som utgdngspunkt dr inskrinkningar i fri-
heten att tillhandahilla tjinster inom unionen férbjudet. En tjinst
ir enligt fordraget en prestation som normalt utférs mot ersitt-
ning, i den mén den inte faller under bestimmelserna om fri rérlig-
het f6r varor, kapital och personer (artikel 57).

S8 linge det finns inskrinkningar i friheten att tillhandahilla
janster ska varje medlemsstat tillimpa dessa inskrinkningar pd alla
personer som tillhandahiller tjinster, utan att gora dtskillnad 1 friga
om nationalitet eller hemvist. Forslaget om en férindrad 24-tim-
marsregel pdverkar bara en begrinsad del av marknaden fér parti-
handel med likemedel 1 Sverige, den som avser bestillningar frin
oppenvardsapotek av kundreservationer. Forslaget giller lika for
alla aktorer som bedriver partihandel med likemedel i Sverige.
Kravet pd leverans inom 24-timmar kan méjligen vara enklare att
uppfylla fér aktdrer som har lager 1 Sverige, 4n om lagerlokalerna
finns i andra medlemsstater. Det finns dock ingenting som hindrar
att partihandlare lokaliserade 1 andra linder skapar distributions-
16sningar som mojliggdr leveranser av kundreservationer inom 24-
timmar. Utredningen bedémer dirfor att férslaget dr férenligt med
EUF-fordragets bestimmelser om fri rérlighet for tjinster.

13 Proposition 2013/14:93 Okad tillginglighet och mer indam3lsenlig prissittning av likemedel,
s. 46.
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9.5 En reglerad returratt av lakemedel

Utredningens forslag: Utredningen foresldr att det 1 lagen om
handel med likemedel inférs ett nytt 3 b kapitel med regler
kring returer av likemedel frin apotek. Dagens 6verenskomna
riktlinjer ir utgdngspunkt for regleringen. Regleringen ska gilla
for de likemedel och varor som omfattas av apotekens tillhanda-
hillandeskyldighet.

Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska ha tillsyn
over efterlevnaden av regleringen. Likemedelsverket ska be-
myndigas att meddela féreskrifter om returer av likemedel.

Det finns riktlinjer som marknadens parter har kommit 6verens
om och som ska ligga till grund foér enskilda 6verenskommelser
mellan likemedelsféretagen och apoteken om returer av likemedel
och andra varor. Riktlinjerna har framfér allt implementerats via
distributérernas avtal med likemedelsféretag. Mojligheten att
teckna avtal om returvillkor mellan likemedelstéretag och apotek
har utnyttjats 1 begrinsad utstrickning, och det finns en viss osiker-
het kring mojligheterna att returnera likemedel och andra varor.
Aven om avtal inte har tecknats, féljer vissa enskilda féretag rikt-
linjerna 1 stor utstrickning via sina avtal med distributérerna. Det
forekommer dock att intressenterna tolkar riktlinjerna olika 1 vissa
avseenden.

9.5.1  Motiv for en reglerad returratt

Som framgar 1 kapitel 8 utformades de nuvarande riktlinjerna som
en temporir l8sning under omregleringsfasen, men som senare
kommit att bli permanent. Frigan om returreglernas utformning ir
dock av intresse av fler skil.

Returritten paverkar direktexpedieringsgraden

Flera intressenter inom apoteksmarknaden menar att det finns ett
samband mellan direktexpedieringsgraden pd apoteken och méjlig-
heten att returnera likemedel. Likemedel lagerhills vanligtvis nir
de efterfrigas regelbundet, och dirfér inte behover returneras. I de
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fall d& likemedel efterfrigas sillan och/eller ir dyra vill inte apo-
teken ta den risk som det innebir att lagerfora likemedlet, om det
inte finns en mojlighet att returnera varorna om ingen expediering
till konsument har kunnat ske. Intressenterna menar att vil
fungerande returregler férbittrar lagerhdllningen pd apoteken.

Dagens system innebir en osikerhet och otydlighet
for samtliga parter

Apoteken har ocksi framhillit att dagens system med enskilda
overenskommelser utifrdn riktlinjerna innebir en osikerhet och
otydlighet fér samtliga aktdrer. Det ir dven ett problem att vissa
likemedelsforetag foljer riktlinjerna fullt ut, medan andra like-
medelsforetag foljer dem 1 valda delar eller inte foljer returrike-
linjerna alls.

Utredningen gor bedomningen att en reglering av méjligheterna
till returer av likemedel, samt vilka villkor som ska gilla i samband
med returer, kommer att leda till 6kad tydlighet f6r samtliga parter,
en mer effektiv hantering av returer samt en konkurrensrittslig
likabehandling. Férutsittningarna fér apoteken att erbjuda kun-
derna bittre service vid tillhandahillandet av likemedel bedéms
ocksd forbittras. Det ir dessutom viktigt att villkoren fér returritt
ir tydliga for att sikerstilla nddvindig kvalitet pd de likemedel och
varor som returneras. Det har dven inférts utokade krav i GDP:n
som understryker betydelsen av ett regelsystem som alla dr 6verens
om.

Ondodiga returtransporter ska dven fortsittningsvis undvikas

Utredningen vill samtidigt understryka att onédiga transporter
mellan aktdrer inom likemedelsdistributionen dven fortsittningsvis
bér minimeras for att sikerstilla likemedlens kvalitet och for att
minska risken for att forfalskade likemedel tar sig in 1 likemedels-
distributionen, men givetvis ocks av miljéskil. Grundprincipen for
returer miste vara att varje aktor ska ta ansvar for sin egen verk-
samhet vad giller bestillning, leverans och lagerhillning. Avsikten
med utredningen forslag r inte att dppna upp for onddiga returer
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som har sin grund 1 bestillningar pd grund av oullrickliga affirs-
missiga dverviganden.

9.5.2  Utredningens forslag till reglering

En reglering av returritten innebir en sidan piverkan pd enskilda
parters inbordes forhdllanden som regleras 1 8 kap. 2 § regerings-
formen, den si kallade privatritten. Privatritten hor till det obli-
gatoriska lagomridet och en delegation till myndighet att limna
foreskrifter dr dirfor inte mojligt.'* Bestimmelser om retur av like-
medel méste dirfor regleras 1 lag.

Likemedels- och apoteksutredningen undersokte inte nirmare
om aktdrerna foljde riktlinjerna fér returer. Av utredningens
undersékning framgick dock att det fanns en ridsla pd apoteken for
att inte f3 returnera ovanliga och dyra likemedel."” Likemedels-
och apoteksutredningen gjorde ocksd bedémningen att det inte var
rimligt att i lag reglera vilka likemedel som ska {3 returneras.
Frigan bor 1 stillet regleras 1 avtalsférhillandet mellan aktérerna
och leverantéren, menade utredningen.

Nya apoteksmarknadsutredningen hiller med om att det hade
varit till férdel om parterna kunnat 16sa frigan om returer av like-
medel pa ett tillfredsstillande sitt pd egen hand. Marknadens parter
ir dock 6verens om att det finns delar av returhanteringen som inte
fungerar tillfredsstillande. Det ir bland annat ett resultat av att det
ir enskilda 6verenskommelser som ska ligga till grund for rike-
linjernas efterlevnad. Marknadens parter har framfért till utred-
ningen att det behovs en 6kad tydlighet och férutsigbarhet angi-
ende mojligheten att returnera likemedel och andra varor, samt
vilka villkor som giller {6r returer.

Returer av varor fungerar enligt uppgift vil p& det sortiment dir
apoteken kan vilja att képa produkter frin olika foéretag. P3 det
marknadssegmentet fungerar vanliga marknadsmekanismer, dir
képare och siljare har jimboérdiga férhandlingspositioner. For de
likemedel och varor dir apoteken har en tillhandahillandeskyldig-
het enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel

* Med undantag for anstind att fullgora forpliktelser.
®SOU 2012:75 5. 5511f.
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med likemedel sitts dock marknadsmekanismerna ur funktion.
Apotekens tillhandahillandeskyldighet innebir att de ir skyldiga
att ta hem de likemedel som férskrivs, oavsett vilka villkor som
leverantorerna erbjuder. Nir vissa likemedelsforetag avviker frin
returriktlinjerna blir det svirhanterligt for apoteken, som i varje
enskilt fall miste underséka vad som giller for returer hos respek-
tive foretag.

Det har gitt flera &r sedan omregleringen av apoteksmarknaden,
och marknadens aktérer har inte kunnat 16sa hanteringen av returer
av likemedel frin apotek. Utredningen gor dirfér bedémningen att
tiden ir mogen for att infora regler om retur av likemedel 1 lag.
Utredningen héller med om att det kan vara otympligt att regler-
ingen av returer miste inféras 1 lag pd grund av regeringsformens
krav, men anser att nackdelarna med att inte ha en fungerande
reglering for returer 6verviger de nackdelar som en lagreglering
kan ha. Utredningen foresldr dirfor att en reglering av returer av
likemedel infors 1 ett nytt 3 b kapitel 1 lagen om handel med like-
medel.

Marknadens aktorer dr i huvudsak éverens om att innehéllet 1 de
riktlinjer f6r retur av likemedel som de sjilva har tagit fram, och
den praktiska tillimpning av riktlinjerna som beskrivs i matrisen ir
rimlig. Riktlinjerna ir en slags miniminiva for returer av likemedel,
och utredningens férslag utgdr dirfér frin riktlinjernas innehdll.
Mojligheten for marknadens parter att dirutdver avtala om andra
forhillanden pdverkas inte av lagstiftningen. Avsikten med utred-
ningens forslag ir att kodifiera de regler kring retur av férskrivna
likemedel och varor som giller enligt riktlinjerna och matrisen.
Den nya lagstiftningen kommer vid ikrafttridandet att fullt ut er-
sitta bdda dessa tidigare gillande dokument.

Vad ir en retur?

Retur av likemedel och andra varor anvinds som ett samlings-
begrepp for de situationer di ett apotek returnerar ett likemedel
eller en annan vara f6r att {3 den krediterad. Retur innebir att like-
medlet eller varan tersinds till partihandlaren, och direfter kredi-
teras apoteket. I de fall Likemedelsverket foreskriver det eller om
likemedelsforetaget si dnskar, kan apoteket ansvara fér att destruera
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likemedlet eller varan och direfter f den krediterad. En retur kan
ocksd innebira att apoteket rapporterar likemedlet eller varan for
vilken returritt foreligger till partihandlaren, och fir den krediterad
av partihandlaren, men att den direfter destrueras genom apotekets
forsorg.

Som utgdngspunkt ska alla varor returneras fysiskt om de
krediteras, men det ska vara mojligt att genom sirskilda éverens-
kommelser gora pd annat sitt.

Vilka likemedel och varor omfattas
av de foreslagna returreglerna?

Regleringen ska omfatta de likemedel och varor som apoteken ir
skyldiga att tillhandah8lla enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med
likemedel, eftersom det ir for dessa produkter som apoteken inte
har mojlighet att vilja leverantdr och dirmed inte heller har ndgon
vanlig férhandlingsposition gentemot leverantdrerna. Det innebir
att returreglerna i lagen om handel med likemedel giller fér samt-
liga férordnade likemedel, och férordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsférmaner med mera.

Nir det giller varor som omfattas av likemedelsférméanerna, till
exempel olika forbrukningsartiklar, giller forslaget endast nir
sddana varor distribueras via distributdrer som fir bedriva parti-
handel med likemedel.'® Den storsta delen av de varor som ingdr i
likemedelstérménerna distribueras via de tvd stora distributdrerna
av likemedel. Det férekommer dock att sidana varor levereras
direkt frin det féretag som marknadsfér varorna till 6ppenvérds-
apotek, och att dessa produkter dirmed inte kommer att omfattas
av de foreslagna returreglerna eftersom féretagen inte bedriver
partihandel med likemedel. Vid den typen av leveranser fir part-
erna iven fortsittningsvis komma &verens om i vilka situationer
som returer far ske.

Utredningen anser att regelverket for retur av férordnade like-
medel och varor frin apotek pd en 6vergripande nivd bér omfatta

1*De som fir bedriva partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel dr dels den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel,
dels den som har tillstdnd for tillverkning och fir bedriva partihandel med sddana likemedel
som omfattas av tillverkningstillstdndet.
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samtliga likemedel och varor som omfattas av apotekens tillhanda-
hallandeskyldighet. Hirutdver finns det skal att sirskilt begrinsa
forutsittningarna for att returnera vissa produkter, exempelvis
kylvaror, teknisk sprit och likemedel som innehiller narkotika. Det
sker ocksd inom ramen for de foreslagna returreglerna.

Vilka aktorer berors av regelverket?

Retur av likemedel och varor frdn 6ppenvirdsapotek foreslds
kunna ske till den som bedriver partihandel enligt 3 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel. Med det avses dels den som har beviljats
tillstdnd till partihandel med likemedel, dels den som har tillstind
till tillverkning av likemedel och som f&r bedriva partihandel med
sddana likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet.

Enligt nuvarande riktlinjer kan retur bara ske till den partihand-
lare som har levererat likemedlet till 6ppenvirdsapoteket. Det
innebir att bara den som bedriver partihandel med likemedel och
levererar sddana forskrivna likemedel och varor till apotek som
omfattas av apotekens tillhandahdllandeskyldighet, berérs av de
foreslagna returreglerna. Foérhillandet mellan distributéren och
leverantéren som pédverkas av dessa krav pd partihandeln fir reg-
leras 1 det distributionsavtal som dessa upprittar mellan sig.

Med 6ppenvirdsapotek avses innehavare av tillstdnd till detalj-
handel med likemedel till konsument enligt 2 kap. nuvarande 1§
lagen om handel med likemedel. Innehavare av sdant tillstind att
bedriva 6ppenvirdsapotek kan dven leverera likemedel till sluten-
virden. Bestimmelserna om retur av likemedel ir dock inte av-
sedda att tillimpas pd s&dana avtalsférhillanden dir leveranser upp-
handlats till slutenvirden. Dirfér bor det anges sirskilt 1 regel-
verket att bestimmelserna inte giller for likemedel och varor som
omfattas av sirskilda leveransavtal med sjukvirdshuvudmin.
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9.5.3  Skillnader mellan utredningens forslag och dagens
riktlinjer

Utredningens forslag till reglering av returer bygger pd de over-
enskomna returriktlinjerna och den si kallade returmatrisen, se
avsnitt 8.7.1. Utredningen gor dock bedémningen att vissa delar av
dagens riktlinjer och matrisen bor regleras 1 annan ordning.

En beloppsgrins for retur

All hantering av returer av likemedel och andra varor ir férenat
med administrativa kostnader fér apotek, partihandlare och leve-
rantdrer. Det dr dirfér inte dnskvirt for ndgon part att admini-
strera returer av likemedel och varor med l3ga priser. I returrikt-
linjerna nimns inga belopp, men i returmatrisen anges att retur i de
flesta fall bara fir ske om radvirdet &verstiger 150 kronor. Med
radvirde avses antalet forpackningar eller enheter med ett givet
varunummer vid en enskild bestillning till ett éppenvirdsapotek,
eller vid en enskild retur frén ett 6ppenvirdsapotek, multiplicerat
med inkdpspriset per forpackning eller enhet.

Utredningen bedémer att det finns goda skil att ha en belopps-
begrinsning for vilka likemedel som fr returneras f6r att undvika
administration kring produkter med ligt radvirde. Eftersom reg-
leringen ska finnas 1 lag bor det vara en enhetlig beloppsgrins som
blir litt att tillimpa och som kan riknas upp over tid. Utredningen
foreslar dirfor att retur inte far ske om radvirdet mitt 1 apotekens
inkdpspris understiger ett belopp som motsvarar 0,00339 ginger
prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 8§§ socialférsikringsbalken,
avrundat nedat till nirmaste tiotal kronor.

Radvirdesgrinsen kopplas till prisbasbeloppet, pd liknande sitt
som 15 § tredje stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m., for att den ska kunna 6ka i takt med inflationen. Med 2016-
drs prisbasbelopp blir radvirdesgrinsen 150 kronor, vilket éverens-
stimmer med vad som giller enligt dagens returmatris.
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Periodens vara ska inte lingre regleras sirskilt

I nu gillande returriktlinjer och returmatris finns sirskilda skriv-
ningar om nir sidana likemedel som ir utbytbara enligt 21 § f6rsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. (ingdr i en
utbytesgrupp med generisk konkurrens) och under féregdende pris-
period haft ligst faststillt forsiljningspris, det vill siga varit
periodens vara.

I returriktlinjerna anges att dessa inte far returneras fysiskt, oav-
sett returorsak. I returmatrisen diremot anges att likemedel som
varit féregdende prisperiods vara fir returneras fysiskt 1 vissa situ-
ationer. Enligt returmatrisen fir ocksd féregiende prisperiods vara
rapporteras och returneras under hela piféljande manad.

Nir de sirskilda skrivningarna kring periodens vara infordes 1
riktlinjerna och matrisen, fanns inte mojligheten for apoteken att
slutforsilja foregdende periods vara under 15 dagar in i1 den nya
perioden, som numera finns i 11§ TLV:s foreskrifter (TLVEFS
2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av like-
medel. Utredningen bedomer dirfér att det genom slutforsilj-
ningsmojligheten finns tgirder som tillgodoser apotekens behov
av att kunna expediera foéregdende prisperiods vara. Utredningen
ser inte behov av att i returreglerna behandla sddana likemedel sir-
skilt. Likemedel som varit periodens vara under féregdende pris-
period bér dirfér omfattas av samma regler fér retur som andra
likemedel. Det kan dessutom inte uteslutas att framtida bedém-
ningar av vilka likemedel som ska anses vara utbytbara kan komma
att innebira att dven dyra likemedel, exempelvis biosimilarer, kan
komma att bli periodens varor. Det talar ocksd for att likemedel,
som varit periodens vara i returreglerna, hanteras som alla andra
likemedel och varor.

Kreditering ska ske till faktiskt inkopspris

Enligt returmatrisen sker kreditering ibland till faktiskt inképspris,
ibland till gillande AIP vid returdagen och ibland till det pris som
framgdr av inkdpsorder. Utredningen foresldr att kreditering frin
den som bedriver partihandel med likemedel alltid ska ske till
faktiskt inkopspris.
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De flesta férordnade likemedel och varor ingdr i likemedels-
féormanerna och har ett av TLV faststillt inkdpspris (AIP). For de
flesta likemedel kommer inkdpspriset vid inképstillfillet och in-
kopspriset vid returtillfillet att sammanfall. For likemedel som
ingdr 1 likemedelsférmanerna, och 1 en utbytesgrupp med generisk
konkurrens, utses periodens vara fér en prisperiod om en méinad.
Under den prisperioden har den aktuella produkten ofta ett ligre
pris, dn under perioder nir den inte ir periodens vara. Det fir till
konsekvens att dessa likemedel kan apoteket ha kopt till ett 18gt
pris nir det varit periodens vara, men nir likemedlets hillbarhet gir
ut kan produkten ha ett betydligt hogre pris. Det dr dirfor rimligt
att kreditering till 6ppenvérdsapoteken sker till faktiskt inkopspris
och att det ir dppenvirdsapoteket, som har intresse av att kunna 3
kreditering av inképta varor som inte siljs innan héllbarheten gir
ut, som ska visa till vilket inkdpspris likemedlet dr inképt.

I de fall det faktiska inképspriset inte kan faststillas i samband
med att hillbarheten gir ut, for likemedel som ir utbytbara enligt
21§ forsta stycket lagen om likemedelsf6rminer m.m., vilket
betyder att de har generisk konkurrens och ingér i periodens vara-
utbytet, ska kreditering ske till det inkdpspris som gillde vid den
senaste tidpunkt nir den aktuella varan var periodens vara. Det
forhindrar att det uppstdr situationer di ett apotek har kopt ett
likemedel, som varit periodens vara, till ett ligt inkdpspris och
sedan rapporterar returen vid utgingen héllbarhet och krediteras
ett mycket hogre pris.

Likemedel som undantas frin returmojligheterna

Enligt returriktlinjerna fir kylvaror normalt inte returneras fysiskt
om inte en obruten kylkedja kan garanteras. Kylvaror fir dock
returneras vid felleverans eller transport- och hanteringsskada och
krediteras vid utgingen hillbarhet. I undantagsfall kan det efter
sirskild 6verenskommelse dven forekomma fysisk retur av kyl-
varor. Utredningens forslag innebir att dven likemedel som kriver
sirskilda forvaringsbetingelser omfattas av den féreslagna retur-
regleringen, men regleras sirskilt.

Liksom i dag foreslds att kylvaror som huvudregel undantas frin
retur. For att regelverket ska vara tillimpligt dven vid en eventuell
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framtida utveckling som mojliggor fysiska returer av kylvaror i
storre utstrickning dn 1 dag, bor det anges att retur av kylvaror kan
vara mojligt under férutsittning att apoteket kan visa att det har
rutiner for att sikerstilla en obruten kylkedja fram till returtrans-
porten. Apoteken ska pd egen hand stilla 1 ordning och bekosta
returen pa ett sddant sitt att fortsatt kylkedja kan sikerstillas
under hela returtransporten. Det kan ocksd ske genom att apoteket
har en generellt validerad kylkedja for hantering av kylvaror, dven till
en returtransport. Av kommissionens riktlinjer for god distribu-
tionssed framgdr vad som krivs for att kylvaror ska kunna &ter-
insittas i siljbart lager. Utifrdn dessa riktlinjer fir det anges nirmare
1 Likemedelsverkets foreskrifter vad som ska avses med obruten
kylkedja.

Aven narkotiska likemedel och teknisk sprit ir undantagna frn
mojlighet att returneras fysiskt, men krediteras vid felleverans, trans-
port- och hanteringsskada samt vid utgdngen héllbarhet. Skilen till
att de inte returneras fysiskt dr att det stills sirskilda krav pd spér-
barhet och siker hantering fér dessa produkter. Det finns fortsatt
skil att reglera dessa produkter sirskilt. De bor dirfér undantas
frin returméjlighet om det inte kan sikerstillas att krav pd sparbar-
het och siker hantering ir uppfyllda. Likemedelsverket fir i fore-
skrifter, utifrdn bestimmelserna 1 GDP:n, reglera vilka krav p3 spar-
barhet och siker hantering som ska stillas f6r att sddana likemedel
ska {3 returneras.

Enligt dagens riktlinjer och returmatris fir receptfria likemedel
som forvarats si att de varit dtkomliga f6r konsument, inte retur-
neras. Inte heller likemedel som p& annat sitt varit utanfér 6ppen-
virdsapotekets direkta kontroll fir returneras. Utredningen fore-
slar att sddana likemedel fortsatt ska undantas frin mojligheten till
retur.

9.5.4  Forvantade effekter av forslaget

Nya apoteksmarknadsutredningen gér bedémningen att dagens
frivilliga 6verenskommelser angdende returer av likemedel har
resulterat 1 en osikerhet och otydlighet. Det har ocksd medfort att
konkurrensen mellan likemedelsforetagen inte sker pd lika villkor.
Genom utredningens forslag till reglering skapas tydligare regler
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for returrittens omfattning och innehdll, for samtliga parter, det
vill siga apotek, distributdrer och leverantérer. En reglering medfor
ocksd okad sikerhet f6r kvaliteten pd de varor som returneras.

Utredningen goér ocksi bedéomningen att en lagreglering av
returreglerna 1 viss utstrickning kan ha betydelse for apotekens
direktexpedieringsgrad. Genom ett regelverk kring returer av like-
medel skapas forutsigbarhet for apoteksaktdrerna, som minskar
den ekonomiska risken som det innebir f6r apotek att ta hem och
lagerhilla likemedel. Framfor allt mindre apoteksaktdrer har pi-
talat att de 1 dag undviker att lagerhilla produkter frin leverantorer
som inte accepterar returer enligt riktlinjerna. Det leder till en ligre
direktexpedieringsgrad f6r konsumenter som ir 1 behév av sddana
likemedel. De expedieringar som kan komma att paverkas av for-
indrade returregler ir 1 6vrigt likemedel som vanligtvis inte lager-
fors, det vill siga cirka 16 procent av alla de expedieringar som inte
genomfors direkt. Likemedel som inte lagerférs uppges vara till
exempel likemedel som ir dyra och innebir stérre ekonomiska
risker for apotek att ha i lager.

Samtidigt ir omfattningen pd de returer som levereras tillbaka
till likemedelsforetagen i dag begrinsade. S8 som framgar i avsnitt
8.7.3 returnerades cirka 0,8 procent av de levererade varorna under
2015. Utav dessa stod utgdngen hillbarhet for 1 genomsnitt 35 pro-
cent av det returnerade virdet.

Returritten ir en frdga som apoteksmarknadens parter har
diskuterat under flera r, vilket understryker betydelsen av ett regel-
system som alla dr 6verens om. De aktdrer som utredningen haft
kontakt med har ocksd uttryckt att det skulle vara positivt med en
reglering av returritten for att oka forutsigbarheten och trans-
parensen. Apotekens tillhandah8llandeskyldighet forsvirar part-
ernas mojligheter att pd egen hand komma 6verens om eventuella
sirskilda villkor i ett system med enskilda 6verenskommelser.

Den féreslagna regleringen av returmojligheten av likemedel
och andra varor ska ses som en miniminivd och hindrar inte part-
erna att géra 6verenskommelser om en mer utvecklad returritt.
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9.5.5 Lakemedelsverket ansvarig myndighet

Eftersom apotekens forsiljning av likemedel till konsumenter
regleras 1 2 kapitlet i lagen (2009:366) om handel med likemedel
och partihandel med likemedel regleras 1 3 kapitlet 1 samma lag ir
det rimligt att dven regler om retur av likemedel férs in 1 ett nytt
3 a kapitel i lagen om handel med likemedel. Det fir till foljd att
Likemedelsverket enligt 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel
blir ansvarig for tillsynen 6ver efterlevnaden av returreglerna.

Likemedelsverket tillsynar redan bide apotekens och parti-
handlarnas verksamhet enligt lagen om handel med likemedel.
Likemedelsverket tillsynar ocksd de som tillverkar och marknads-
for likemedel enligt likemedelslagen (2015:315). Det ir dirfor
naturligt att Likemedelsverket f&r ansvar for tillsynen 6ver vilka
likemedel som uppfyller kraven for att {3 returneras.

Eftersom returreglerna ir av sidan civilrittslig karaktir att de
enligt 8 kap. 2 § regeringsformen ska anges i lag, blir utrymmet for
Likemedelsverket att genom bemyndigande nirmare féreskriva om
tillimpningen av regelverket begrinsat. Likemedelsverket kommer
dock ha utrymme att meddela verkstillighetstoreskrifter tll de
regler som anges 1 lag. Foérutsittningar for nir kuranta likemedel
kan 8terinsittas 1 siljbart lager anges 1 Kommissionens GDP (Good
Distribution Practise). Utredningen bedémer att det bér kunna
betraktas som verkstillighetsforeskrifter till de nya returreglerna i
lagen om handel med likemedel och att Likemedelsverket utifrin
bestimmelser 1 GDP:n féreskriver om vad som ska krivas for att
vissa kuranta likemedel ska f8 returneras, exempelvis betriffande
kylvaror och narkotikaklassade likemedel.

Likemedelsverket har framfort att tillsyn 6ver returreglerna,
som reglerar ett civilrittsligt forhllande mellan tvd parter, dr en ny
verksamhet f6r Likemedelsverket som man inte har nigon tidigare
erfarenhet av. Mot bakgrund av att Likemedelsverket sedan tidig-
are tillsynar samtliga berdrda aktorer, bedomer utredningen att det
finns goda forutsittningar f6r Likemedelsverket att utéva tillsyn
dven over ett regelverk kring returer av likemedel. Likemedels-
verket fir utveckla metoder f6r sddan tillsyn och kan 1 det arbetet
dven soka ledning i hur exempelvis Konkurrensverket hanterar
drenden dir en part pdstdr att en annan part har 6vertritt regel-
verket.
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Likemedelsverkets behov av uppgifter for tillsynen

Som ocksd anges 1 avsnitt 9.4.4 ska den som bedriver partihandel
med likemedel limna uppgifter om forsiljningen till E-hilsomyn-
digheten enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Denna bestimmelse kompletteras av 12 och 13 §§ férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel, dir det bland annat
preciseras vilka uppgifter som ska rapporteras till E-hilsomyndig-
heten och att rapporteringen ska ske manadsvis. Utredningen for-
slar 1 avsnitt 9.6 att 12 § férordningen om handel med likemedel
kompletteras bland annat med att distributérerna dven ska limna
uppgift om till vilket dppenvardsapotek leveransen har skett. Det
kommer att vara nédvindigt for att Likemedelsverket ska kunna
tillsyna returreglerna pa ett effektivt sitt.

Likemedelsverket har i1 nuliget ritt att {8 uppgifter om distri-
butdrernas leveranser direkt frin distributérerna, men det finns
inte nigon uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten gentemot
Likemedelsverket med avseende pi partihandlarnas leveranser.
Utredningen foresldr i avsnitt 9.6 att det inférs en sidan uppgifts-

skyldighet.

Befintliga sanktionsmojligheter ir tillrickliga

I sin tillsynsverksamhet har Likemedelsverket enligt 7 kap. 3§
lagen om handel med likemedel mojlighet att meddela forelig-
ganden och forbud. Beslut om féreliggande eller férbud fir forenas
med vite. Utredningen bedémer att de sanktionsméjligheter som
Likemedelsverket har enligt lagen om handel med likemedel bor
vara tillrickliga dven for tillsyn av retur av likemedel frdn 6ppen-
vardapotek.

9.5.6  Forslagets forenlighet med EU-ratten

I avsnitt 9.4.5 beskrivs de EU-regler som styr partihandel med
likemedel. De ir i stora delar ocksd relevanta for reglerna om retur
av likemedel.
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Forslaget ir forenligt med likemedelsdirektivet

Tillverkning av likemedel och partihandel med likemedel styrs av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel"”. Mojligheterna att inféra nya skyldigheter pa nationell niva
ir dirfor begrinsade.

Partihandel definieras 1 artikel 1.17 som: ”all verksamhet som
innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel
med undantag av utlimnande av likemedel till allminheten; sidan
verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommission-
irer), importdrer, andra partihandlare eller apoteksforestdndare och
personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel
till allminheten 1 den berérda medlemsstaten.” Av definitionen
framgdr dirmed att tillverkarnas forsiljning av likemedel till apotek
omfattas av begreppet partihandel.

I artikel 81 i direktiv 2001/83/EG" férsta stycket anges att i
friga om leverans av likemedel till apotekare och personer som ir
behoriga att limna ut likemedel till allminheten ska medlems-
staterna inte 8ligga innehavaren av ett tillstind att bedriva parti-
handel som har utfirdats av en annan medlemsstat, nigra skyldig-
heter, sirskilt allminnyttiga skyldigheter, som ir stringare in de
skyldigheter som &liggs dem som medlemsstaterna sjilva har gett
tillstdnd att bedriva motsvarande verksamhet.

I tredje stycket 1 samma artikel anges att dtgirderna fér att til-
limpa denna artikel dessutom bor vara berittigade med hinsyn till
skyddet av folkhilsan och std i1 proportion till syftet med detta
skydd, 1 enlighet med férdragets bestimmelser, sirskilt bestimmel-
serna om fri rorlighet fér varor och konkurrens.

Det framgir av artiklarna 79 och 80 1 direktivet att regleringen
for tillstdnd och kraven pd verksamheten dr minimikrav. Av artikel
81 framgdr att medlemsstaterna fir stilla ytterligare krav pd inne-
havare av partihandelstillstdnd om de ir icke-diskriminerande, ir
berittigade med hinsyn till skyddet av folkhilsan och ir propor-
tionerliga.

7 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 320011.0083.
% Andrad genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004.
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Forslaget om att i lag reglera apotekens méojligheter att retur-
nera likemedel ir berittigat med hinsyn till skyddet av folkhilsan
eftersom det dr en férutsittning for att apotek ska vilja ta hem
likemedel och ha en lagerhdllning som sikerstiller en hog direkt-
expedieringsgrad mot konsumenterna. Det ir av avgérande betydelse
for folkhilsan genom att det ger konsumenterna méjlighet att
omgdende, efter att de fitt ett likemedel forskrivet kunna f3 det
expedierat och piborja sin likemedelsbehandling. Det kan ocks3 ha
betydelse for kontinuiteten i pdgdende likemedelsbehandlingar.
Regelverket ir proportionerligt eftersom det dr en minimireglering
dir parterna har mojlighet att sjilva erbjuda mer férménliga villkor.
Regleringen stricker sig dirmed inte lingre dn vad som ir nédvindigt
for att sikerstilla en hog direktexpedieringsgrad av likemedel for
konsumenterna, och fér att sikerstilla likvirdiga konkurrensvillkor
for leverantorerna.

Forslaget ir forenligt med veterinirmedicinska direktivet

Partihandel med veterinirmedicinska likemedel regleras ocksd i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r veterinir-
medicinska likemedel”. T artikel 1.17 i direktivet definieras distri-
bution av veterinirmedicinska likemedel som all verksamhet som
innefattar inkép, forsiljning, import, export eller alla andra kom-
mersiella transaktioner med veterinirmedicinska likemedel oavsett
om de sker 1 vinstsyfte eller ej, med undantag av leverans frén en
tillverkare av veterinirmedicinska likemedel som sjilv framstillt
dem och detaljhandelsleverans av veterinirmedicinska likemedel av
personer som har tillstdnd till det i enlighet med artikel 66.
Innehav, distribution och detaljhandel med veterinirmedicinska
likemedel regleras 1 artiklarna 65-71 1 direktivet. Det finns inga
bestimmelser 1 det veterinirmedicinska direktivet som paverkar
utredningens férslag om retur av likemedel frin apotek.

YEGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L.0082.
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Forslaget ir forenligt med Kommissionens riktlinjer
om god distributionssed

I artikel 80 forsta stycket punkten g) 1 likemedelsdirektivet anges
att den som har tillstdnd att bedriva partihandel ska folja de prin-
ciper och riktlinjer f6r god distributionssed som Kommissionen
offentliggjort i enlighet med artikel 84 i direktivet.

Artikel 6.3 1 Kommissionens riktlinjer om god distributionssed
(GDP:n) reglerar hur returnerade likemedel ska hanteras och
under vilka forutsittningar sidana likemedel bor terforas till det
siljbara lagret.

Det finns inga bestimmelser i GDP:n om vilka likemedel som
fir returneras, eller under vilka omstindigheter likemedel far
returneras. Det finns dirmed ingenting 1 GDP:n som hindrar en
reglering av i vilka situationer likemedel ska {3 returneras.

Forslaget omfattas inte av tjinstedirektivets bestimmelser

Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 de-
cember 2006 om tjinster pd den inre marknaden®, det s kallade
yinstedirektivet, syftar till att faststilla de allmidnna bestimmelser
som ska underlitta utdvandet av etableringsfriheten for tjinsteleve-
rantorer och den fria rérligheten for tjinster, samtidigt som tjinst-
ernas hoga kvalitetsnivd bibehdlls. Tjinstedirektivet dr genomfort 1
Sverige genom lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden
och férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden
samt dven genom forindringar i sektorslagstiftning med mera.

Som anges 1 avsnitt 9.4.5 bedémer utredningen att partihandel
med likemedel som avser distribution av likemedel och férordnade
varor, och kringtjinster i samband med distributionen, fir anses
vara en tjinst som omfattas av tjinstedirektivets tillimpnings-
omride.

Diremot nir det giller utredningens férslag om regler kring
retur av likemedel frin apotek avser det féretagens forsiljning av
produkter och under vilka férutsittningar sidana produkter fir
returneras. Den aspekten av partihandel med likemedel fir enligt
utredningen anses ta sikte pd handel med varor. Tjinstedirektivet

2 FEUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 320061.0123.
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blir dirfér inte tillimpligt pd denna aspekt av partihandel med
likemedel.

Forslaget ar forenligt med fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Den fria rérligheten for varor regleras som utgdngspunkt i artikel
28 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-for-
draget). Kvantitativa import- och exportrestriktioner samt &tgirder
med motsvarande verkan ir enligt artiklarna 34 och 35 férbjudna.
EU-domstolen har inom ramen for artikel 34 1 f6rdraget definierat
“3tgirder med motsvarande verkan” som “alla handelsregler
antagna av medlemsstater som kan utgéra ett hinder, direkt eller
indirekt faktiskt eller potentiellt, f6r handeln inom unionen.”’ Om
nationella 3tgirder har handelshindrande effekter (om in bara
potentiella) spelar det mindre roll vilken exakt rittslig form de har.
Artikel 36 1 fordraget anger att artiklarna 34 och 35 inte ska hindra
sddana forbud mot eller restriktioner fér import eller export som
grundas pd hinsyn till de olika skyddsgrunder som anges 1 artikeln,
bland annat folkhilsa. Handelshinder som ir icke-diskriminerande
kan utdver artikel 36 1 férdraget dven motiveras genom 3beropande
av s kallade tvingande hinsyn som har skapats genom praxis. Den
nationella restriktionen méste férutom att kunna hirledas till en
skyddsgrund vara proportionerlig i férhdllande till det syfte som
avses skyddas.”

Forslaget om regler for retur av likemedel skulle kunna anses
paverka handeln med likemedel och vissa varor. Forslaget ir dock
icke-diskriminerande eftersom alla som vill silja sidana likemedel
och varor som omfattas av apotekens tillhandahillandeskyldighet
enligt 2 kap. 6§ 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel
omfattas av samma regler.

EU-domstolen har godtagit att vissa icke-diskriminerande,
nationella &tgirder helt ska anses falla utanfér tillimpningsomridet
fér nuvarande artikel 34, den sd kallade Keck-doktrinen (se de
térenade milen C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard,
REG 1993, s.1-6097, svensk specialutgiva, volym 14, s.1-431).

21 M3l 8/74, Aklagaren mot Dassonville, REG 1974, svensk specialutgiva, volym 2.
2 Likemedel for sirskilda bebov, (prop. 2015/16:143) s. 131 f.
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Denna doktrin innebir att vissa typer av icke-diskriminerande
forsiljningsdtgirder som inte ir dgnade att hindra handeln mellan
medlemsstaterna inte heller ska anses falla under artikel 34. De
dtgirder det ror sig om ir sidant som inte direkt har att géra med
hur en vara ser ut, utan mer rér sidant som villkoren fér varans
distribution, till exempel regler om affirers dppettider och liknande.”

Utredningen bedémer att forslaget om returregler bara paverkar
de leverantérer som siljer likemedel till 6ppenvirdsapotek.
Returreglerna innehiller inga bestimmelser om hur varorna ska se
ut, utan bara villkor f6r varans distribution. Forslaget till retur-
regler far dirmed anses omfattas av Keck-doktrinen och omfattas
dirmed inte av artikel 34 i EUF-fordraget.

Forslaget giller lika for alla aktdrer som bedriver partihandel
med likemedel 1 Sverige och ir dirmed icke-diskriminerande. I
nuliget krivs av alla leverantérer att de ingdr enskilda éverens-
kommelser med alla apoteksaktdrer. De gemensamma riktlinjerna
for retur av likemedel som branschen har tagit fram foljs 1 olika
utstrickning av olika féretag. Det skapar ojimlika konkurrens-
forhillanden mellan aktorerna. En gemensam minimireglering i lag
forenklar for leverantdrerna genom att de slipper ta fram enskilda
overenskommelser och det blir transparent f6r aktorer i andra med-
lemsstater vilka férutsittningar som giller vid férsiljning av like-
medel till apotek 1 Sverige. Genom att regleringen utgdr en minimi-
reglering som mojliggdér for parterna att komma 6verens om mer
generdsa returregler 1 enskilda fall dr regleringen ocksi pro-
portionerlig, eftersom den inte gr lingre in vad som ir nédvindigt
for att sikerstilla en god direktexpedieringsgrad pd apoteken och
dirmed en god tillgdng till likemedel f6r konsumenterna.

Utredningen bedémer dirfér att forslaget ir icke-diskri-
minerande och proportionerligt och att det dirmed ir forenligt
med EUF-fordragets bestimmelser.

2 Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 388.
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9.6 Uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska for sin tillsyn éver
partihandlarnas uppgiftslimnande till E-hilsomyndigheten, par-
tihandlarnas leveranser till 6ppenvardsapoteken samt retur av
likemedel, {3 ta del av uppgifter frin E-hilsomyndigheten. For-
slaget genomfdrs genom att det infors en ny bestimmelse i
3 kap. lagen om handel med likemedel.

For att mojliggora tillsyn 6ver partihandlarnas leveranser till
apoteken 1 samband med 24-timmarsregeln och retur av like-
medel, ska partihandlarna till E-hilsomyndigheten dven limna
uppgift om till vilket 6ppenvirdsapotek forsiljning har skett.

Enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
den som bedriver partihandel med likemedel limna uppgifter om
forsiljningen till E-hilsomyndigheten. Denna bestimmelse kom-
pletteras av 12 § foérordningen (2009:659) om handel med like-
medel, dir det preciseras vilka uppgifter som ska rapporteras in till
E-hilsomyndigheten. De uppgifter som partihandlarna ska rap-
portera in till E-hilsomyndigheten ir likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, forpackningsstorlek, antalet silda forpackningar, for-
siljningsdatum, forsiljningspris samt till vilken fysisk eller juridisk
person forsiljning har skett. Uppgifterna ska redovisas per forsilj-
ningstransaktion. I 13 § samma férordning anges att uppgifterna
ska limnas manadsvis.

Likemedelsverket har inte ritt att £ uppgifter for sin tillsyn
frin E-hilsomyndigheten

Det ir Likemedelsverket som ansvarar for tillsyn over att parti-
handlarna limnar sidana uppgifter till E-hilsomyndigheten och att
uppgifterna ir korrekta. Det finns f6r nirvarande inte nigon upp-
giftsskyldighet for E-hidlsomyndigheten gentemot Likemedels-
verket med avseende pd partihandlarnas leveranser, dirfér dr det
svart for Likemedelsverket att utdva tillsyn. Eftersom E-hilso-
myndighetens verksamhet ir avgiftsfinansierad behover Likemedels-
verket 1 nuliget betala foér att fi sidana uppgifter frin E-hilso-
myndigheten som de behéver for sin tillsyn. Likemedelsverket har
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dirfor vint sig direke till partihandlarna (tillsynsobjekten) och begirt
att fi ta del av sidana uppgifter. Likemedelsverket har framfort att
det inte ir tillfredsstillande att uppgifter som samlas in av E-hilso-
myndigheten inte kan anvindas i Likemedelsverkets tillsyn.

Det infors en uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten

Uppgifter om partihandlarnas leveranser hanteras i E-hilsomyn-
dighetens statistikverksamhet. Dir omfattas uppgifterna av sekre-
tess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar dock
inte sekretess att uppgifter limnas ut till en annan myndighet om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning. Utredningen fére-
slar dirfor att det infors en ny uppgiftsskyldighet for E-hilsomyn-
digheten i 3 kap. lagen om handel med likemedel. En sidan bestim-
melse mojliggor for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter som
avses 1 3 kap. 3 § 2 till Likemedelsverket for tillsyn ver att parti-
handlarna limnar sidana uppgifter till E-hilsomyndigheten som
avses 13 kap. 3 § 2 och 12 § férordningen om handel med likemedel.

Likemedelsverket har i dag ocksd tillsyn 6éver partihandlarnas
leveranser till 6ppenvirdsapoteken enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel
med likemedel. T avsnitt 9.4 foresldr utredningen att den bestim-
melsen kompletteras av nya bestimmelser om en férindrad 24-tim-
marsregel 1 forordningen om handel med likemedel. For att
Likemedelsverket ska kunna utéva tillsyn éver hur den férindrade
24-timmarsregeln efterlevs behdver Likemedelsverket kunna {3
uppgifter frin E-hilsomyndigheten dven for detta indamal. Like-
medelsverket behover ocksd tillging till uppgifter frdn E-hilso-
myndigheten fé6r tillsynen av de nya regler om retur av likemedel
som foreslés 1 avsnitt 9.5.

Partihandlare ska rapportera till vilket apotek forsiljning skett

Utredningen bedémer att de uppgifter som partihandlarna ska
limna till E-hilsomyndigheten enligt 12 § f6rordningen om handel
med likemedel behover kompletteras med att partihandlarna iven
ska limna uppgift om till vilket 6ppenvardsapotek férsiljning har
skett, for att Likemedelsverket ska kunna fi uppgift om det i sin
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tillsyn 6ver den férindrade 24-timmarsregeln och returer av like-
medel. For tillsynen av den férindrade 24-timmarsregeln kommer
Likemedelsverket vid behov att f8 begira in uppgifter frin bide
partihandlare och apotek, for att 3 uppgift om bestillningstidpunkt
och leveranstidpunkt. Utredningen bedémer att det skulle medfora
en stor administrativ borda for partihandlarna att inféra ett krav pd
att sidana uppgifter ska rapporteras lopande till E-hilsomyndig-
heten och det skulle medfora vissa investeringar 1 IT-system bide
hos E-hilsomyndigheten och hos partihandlarna. Mot bakgrund av
det begrinsade behov av sddana uppgifter som Likemedelsverket
fir anses ha, ir det rimligt att Likemedelsverket fir begira in
sddana uppgifter frin tillsynsobjekten vid behov.

Partihandlarna rapporterar ménadsvis till E-hilsomyndigheten.
Det innebir att om Likemedelsmedelsverket far tillgdng till parti-
handlarnas leveransuppgifter, kan verket ind3 inte {3 tillgdng till upp-
gifterna under pigiende méinad. Likemedelsverket skulle endast
kunna 3 ut data for att 1 efterhand f6lja upp de utforda leverans-
erna. Utredningen bedémer emellertid att det bor vara tillrickligt
for det lopande tillsynsarbetet. Om Likemedelsverket har behov av
att 1 sin tillsyn {3 tillgdng till uppglfter snabbare har Likemedels-
verket mojlighet att begiran in uppgifterna frdn partihandlaren

direkt.

9.7 Lasa recept med dyra och séllan
forskrivna lakemedel

Apoteksaktdrer har framfort till utredningen att det kan vara pro-
blematiskt nir ett apotek bestiller hem ett sirskilt likemedel f6r en
enskild konsument, och konsumenten inte himtar ut likemedlet.
Om bestillningen giller ett relativt vanligt likemedel kan det siljas
till en annan konsument, men vissa dyra ovanliga likemedel blir
aldrig sdlda. Vissa sidana likemedel fir apoteket returnera och fa
pengarna tillbaka, men exempelvis kylvaror fir inte returneras.
Apoteket fir di behilla likemedlet 1 lager tills dess att produktens
hallbarhet gir ut. D3 fir apoteket normalt kreditera produkten och
fi pengarna tillbaka. Bestillningen innebir dock en finansiell risk
for apoteken, eftersom det ir en kapitalbindning under ldng tid.
Detta pdverkar framfor allt mindre apoteksaktorer negativt.
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Apoteken har enligt lagen om handel med likemedel en skyl-
dighet att tillhandahilla samtliga férskrivna likemedel och kan dir-
for inte avstd frin att bestilla hem likemedel till en konsument.
Samtidigt finns det inget som hindrar en konsument frin att g in pd
ett apotek och bestilla ett likemedel som inte finns 1 lager och dir-
efter g3 till ett annat apotek och képa produkten dir, utan att med-
dela det forsta apoteket. Eftersom en stor del av likemedlen betalas
av det offentliga genom hégkostnadsskyddet for likemedel, eller pd
annat sitt genom landstingens férsorg, kan apoteken inte heller
kriva handpenning av konsumenten innan likemedlet bestills.

Utredningen har 6vervigt en reglering som skulle ge apoteken
en mojlighet att lisa recept med dyra och sillan férskrivna like-
medel, for att pd det sittet minska risken for att konsumenter gir
till ett annat apotek efter det att kundreservationen pd det forsta
apoteket ir gjord. En sidan mojlighet skulle forbittra for apoteken
att sikerstilla att konsumenten himtar de likemedel som sillan
forskrivs och ir dyra. Enligt utredningen skulle en [3sning av recept
inte heller vara ett tving, utan endast en mojlighet f6r apoteken.
Det skulle dessutom endast vara tillimpligt {6r sddana likemedel
som apoteken inte far returnera.

Forslaget skulle innebira att nir en konsument bestiller det for-
skrivna likemedlet pd 6ppenvirdsapoteket gors en “markering” i
receptregistret, som innebir att andra apotek som kunden eventu-
ellt besoker, ser att likemedlet dr bestillt 4t konsumenten pd ett
apotek. Det andra apoteket kan dirmed inte expediera receptet.
Hela expedieringen skulle direfter ske nir konsumenten dterkom-
mer till apoteket, for att himta det bestillda likemedlet. Forslaget
inkluderar inte krav p4 till exempel handpenning.

Vid akuta situationer ska emellertid finnas en méjlighet att ”13sa
upp” receptet pd ett annat apotek och expediera likemedlet, och
direfter vidarebefordra ett meddelande till det férsta apotek dir
kunden gjort bestillningen.

Anledningarna till att konsumenter inte himtar sina bestillda
likemedel kan vara minga. Konsumenten kan ha expedierats like-
medelet direkt pd ett annat apotek som hade produkten i lager, men
det ir inte ovanligt att konsumenter inte himtar bestillda like-
medel pd grund av omstindigheter bortom konsumentens kontroll,
till exempel pd grund av annan sjukdom eller att konsumenten har
avlidit.
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Vid utredningens kontakter med apoteksmarknadens parter har
det emellertid framkommit att bittre returregler eventuellt kan
vara tillrickligt for att forbittra f6r apoteken. Apoteken ser dven en
utmaning i att gentemot konsumenterna forklara ett sddant system.
Det férsta apoteket ska forklara for konsumenten att det forskrivna
likemedelet inte kan himtas pd ett annat apotek som har like-
medelet 1 lager, for att apoteket vill sikerstilla att konsumenten
kommer tillbaka till just det aktuella apoteket. Ett annat apotek
som konsumenten besoker efter att den har gjort en bestillning ska
ocksd forklara for konsumenten varfor de inte kan expediera det
likemedel som konsumenten behéver, trots att de har det i lager.
Det skulle kunna skapa oro och frustration framfér allt hos de
grupper av konsumenter som ir stora likemedelskonsumenter,
menar apoteksaktdrerna.

Bide Sveriges Apoteksforening och E-hilsomyndigheten har
framfort att det dessutom finns tekniska utmaningar i att l3sa
recept, som ir forenade med relativt omfattande utvecklingskost-
nader.

En ytterligare faktor att beakta ir apotekens tillhandahillande-
skyldighet. Ett apotek kan i dag inte neka en kund att bestilla hem
ett likemedel, dven om det dr dyrt. Om apoteken skulle kunna
vigra att bestilla hem ett likemedel till en konsument, om denne
inte accepterar att receptet l3ses, skulle det vara en begrinsning av
den tillhandah&llandeskyldighet som apoteken har 1 dag. Det skulle
kunna innebira en nackdel f6r konsumenten och medféra att kon-
sumenten inte far tillgdng till en f6rskriven likemedelsbehandling.

Utredningens bedomning

Utredningen konstaterar att apoteken tar en viss ekonomisk risk
nir de bestiller ovanliga likemedel till enskilda konsumenter, utan
att kunna férsikra sig om att konsumenterna himtar ut likemed-
len. Ménga likemedel kan apoteken returnera direkt till siljaren,
medan de fir behilla andra likemedel tills dess att hdllbarheten gir
ut. D3 kan de {3 tillbaka pengarna frin siljaren. Den kapitalbind-
ning som det innebir f6r smd apoteksaktdrer kan vara krivande.
Utredningen bedémer dock att den foreslagna regleringen av
returer av likemedel, skapar bittre forutsittningar for att kunna
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returnera likemedel 1 sddana situationer. Apoteken bér ocksd i
storre utstrickning dn i dag, 1 sin kommunikation med konsument-
erna, tydliggdra att bestillningen avser ett likemedel specifika for
den aktuella kunden.

Med anledning av den begrinsning av konsumenternas mojlig-
heter att f4 tillgdng till forskrivna likemedel pd ett annat apotek,
som forslaget om att l8sa recept skulle innebira, samt kostnaderna
for en teknisk utveckling som forslaget skulle medfora, avstdr ut-
redningen frin att ligga ett forslag om en mojlighet att 13sa dyra
och sillan forskrivna likemedel pd recept. Utredningen har iven
tagit hinsyn till de synpunkter som framférts till utredningen om
svarigheter med att kommunicera en sidan reglering till kon-
sumenterna.

Aven Likemedels- och apoteksutredningen gjorde 6vervig-
anden kring denna problematik.”* LIF framférde i samband med
det ett forslag som innebar att dyra likemedel skulle slutexpedieras
redan 1 samband med bestillningen, for att sikerstilla att en enskild
konsument dterkommer till apoteket och himtar likemedlet. LIF
har framfért detta forslag dven till Nya apoteksmarknadsutred-
ningen. Utredningen gér dock bedémningen att inte heller LIF:s
forslag dr utan den ovan nimnda problematiken med att kon-
sumenter maste kunna {3 tillgdng till likemedlet pd ett annat apotek
1 akuta situationer.

Utredningen gor bedomningen att effekterna av regleringen av
returmdjligheterna bor avvaktas, och 1 det fall det ir limpligt kan
utredningens forslag 6vervigas vid en senare tidpunkt.

9.8 Omfoérdelning av lager

Utredningens bedomning: Det ir 1 dag mojligt f6r apotek att
omfordela likemedel i akuta situationer, di en patient behdver
fa uillgdng till likemedel snabbt. Det finns ocksd en méjlighet att
omfordela likemedel 1 samband med att ett apotek avvecklas.
Utredningen bedémer att de méjligheter som finns 1 dag for
apotek att omférdela likemedel ir tillrickliga. Utredningen

2S0U 2012:75 5. 587 f.
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limnar dirfor inget forslag om utokade méjligheter till omfér-
delning av lager.

Apoteken fir inte 6verfora likemedel mellan sig, inte heller inom
samma apotekskedja férutom i tvd undantagssituationer, dels nir
ett apotek upphor, dels vid vissa akuta behov av likemedel. Nir ett
likemedel kommit till ett &ppenvirdsapotek via en distributér kan
det dirmed endast limna apoteket om en konsument koper det, om
det kasseras eller om det returneras till siljaren.

Sveriges Apoteksforening bedémer 1 ett underlag till utred-
ningen att éver 750 000 férpackningar med anvindbara likemedel
kasseras drligen pd landets apotek, till ett virde av cirka 65 miljoner
kronor 4rligen. Sveriges Apoteksférening menar att det 1 vissa situ-
ationer kan vara en férdel om varje enskilt apotek kan flytta varor
till ett annat 6ppenvérdapotek, som har behov av det aktuella like-
medlet.

9.8.1  Skal for utredningens bedémning

Frin apoteksbranschen har det efterlysts en mojlighet att omfor-
dela lager mellan apotek inom samma kedja. Att dverféra ett antal
likemedel frdn ett apotek till ett annat kriver att det ir forenligt

med bide det nationella och EU-rittsliga regelverket kring parti-
handel med likemedel.

Rittslig bedomning av fler mojligheter till omfordelning
av lager

Inom ramen fér dppenvirdsapotekens tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel fir likemedel bara siljas till konsumenter
eller returneras till den partihandlare som har leverarat likemedlet.
Forsiljning av likemedel till andra apotek kriver enligt nuvarande
regelverk partihandelstillstind.

Det finns tvd situationer dir undantag frin denna regel ir moj-
liga. Det forsta dr vid akuta situationer nir ett apotek inte har det
likemedel 1 lager som konsumenten behéver och konsumenten
behover likemedlet omgdende. D3 kan ett annat apotek som har
det aktuella likemedlet i lager, genom en form av distanshandel,
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genomfora expedieringen av receptet och leverera likemedlet till
det forsta apoteket som dd limnar ut det till konsumenten. Sidan
hantering férekommer enligt uppgift bara vid ett fital tillfillen per
ar.

Den andra situationen ir nir ett dppenvardsapotek ska avveck-
las. For att inte ett helt likemedelslager ska behéva kasseras har
Likemedelsverket bedomt att bdde patientsikerhetsskil och miljo-
hinsyn motiverar att apoteket fir silja sitt lager till andra apotek
genom ett tillfilligt partihandelstillstind. Aven sidan omférdelning
av lager ir av naturliga skil ovanligt fsrekommande.

Frigan om omfordelning av lager inom en apotekskedja av eko-
nomiska skil, har nyligen varit féreml for rittslig prévning®. Dir
har domstolarna konstaterat att det enligt nuvarande regelverk inte
ir mojligt f6r innehavare av tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel, att 1 andra situationer in de ovan nimnda, omférdela
lager mellan 6ppenvirdsapotek 1 samma kedja. Vad som utgor parti-
handel med likemedel definieras 1 EU-ritten genom likemedels-
direktivet 2001/83/EG och i svensk ritt 1 lagen om handel med
likemedel. Eftersom det framgir redan av definitionen av parti-
handel 1 likemedelsdirektivet, att leverans av likemedel till apotek
ir partihandel, finns det inte utrymme att inom ramen f6r detalj-
handelstillstdndet leverera likemedel frin ett apotek till ett annat.
Domstolarna ansdg att det nuvarande systemets restriktivitet ir
motiverat med hinsyn till patientsikerheten.

Av definitionen av partihandel i likemedelsdirektivet framgar att
leverans till apotek utgdr partihandel. Eftersom partihandel med
likemedel och detaljhandel med likemedel definieras som olika verk-
samheter 1 likemedelsdirektivet, och 1 lagen om handel med like-
medel, och omfattas av olika bestimmelser, fir den som bide har till-
stdnd for partihandel och detaljhandel med likemedel inte integrera
dessa verksamheter, utan méiste bedriva verksamheterna vil avgrins-
ade frin varandra. Det fir anses faststillt efter domstolsprocessen
ovan att det inte finns utrymme for apoteksaktdrerna att inom
ramen for detaljhandelstillstindet omférdela lager mellan sina olika
apotek inom samma kedja.

» Kronans Droghandel Apotek AB./. Likemedelsverket. Hogsta forvaltningsdomstolen
beslutade att inte meddela provningstillstind (beslut den 24 november 2016 1 mdl 272-16 och
273-16). Det innebidr att Kammarrittens dom stir fast (Kammarritten i Stockholms dom
den 16 december 2015 i mal 6868-15 och 6869-15).
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Frigan dr d8 om det skulle finnas rittsligt utrymme att i storre
utstrickning in i dag dppna upp foér en 6kad anvindning av till-
filliga partihandelstillstind. Tillfilliga partihandelstillstdnd finns
inte reglerade vare sig inom EU-ritten eller i lagen om handel med
likemedel. Det ir en méjlighet som Likemedelsverket har skapat
fér undantagssituationer, nir ett apotek ska avvecklas for att und-
vika att ett helt likemedelslager destrueras. Sidana tillfilliga parti-
handelstillstdnd framstdr som en indamélsenlig 16sning for tillfilliga
behov i undantagssituationer. Tillfilliga partihandelstillstind behovs
emellertid inte nir det dr friga om lagerdverforing till apotek 1
samma kedja med samma dgare.

Ur ett patientsidkerhetsperspektiv finns inget behov av utékade
mojligheter att omférdela lager

Likemedelsverket har framfort att det ir viktigt f6r sparbarheten
av likemedel, att likemedel endast skickas via de etablerade leve-
ransvigarna. Bestimmelserna kring partihandel med likemedel ir
utformade for att forsikra att likemedlen behiller sin kvalitet och
forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den legala distri-
butionskedjan. Det finns enligt Likemedelsverket ocksi en risk foér
att likemedel som innehiller narkotika kommer pd avvigar om det
skickas mellan olika aktérer. Det finns inte samma krav pd doku-
mentation fér 6ppenvirdsapotek som det finns p& partihandeln,
vilket kan skapa problem vid indragningar av likemedel om de skulle
skickas mellan apotek.

Utredningen beddmer att det forslag till reglering av returer av
likemedel frin apotek som limnas 1 avsnitt 10.5 minskar behovet
for apoteken att omfordela lager mellan sig inom en kedja. Det ir
rimligt att varje apotek planerar sin lagerhdllning pd ett sddant sitt
att storre behov av omférdelningar inte uppkommer. Enstaka pro-
dukter som inte himtas ut kan ofta returneras. Apoteken har dess-
utom alltid ritt att f8 pengarna tillbaka for likemedlen nir pro-
dukternas hillbarhet gir ut. Aven om det innebir en kapitalbind-
ning f6r apoteken ir det inte ett tillrickligt starkt motiv for att
oppna upp mdjligheten for apotekskedjor att skicka varor mellan
olika apotek, med de risker f6r sparbarhet och likemedlens kvalitet
som det kan innebira.
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Utredningen bedémer vidare att de méjligheter till omfordel-
ning av lager som finns i dag ir indamdlsenliga och att det inte
finns skil att av ekonomiska skil inféra 6kade mojligheter f6r apo-
teksaktorer att omférdela lager. For det fall det skulle uppkomma
situationer dir Likemedelsverket bedémer att det ir motiverat, till
exempel av patientsikerhetsskil eller miljoskil, att utfirda tillfilliga
partihandelstillstdind f6r innehavare av detaljhandelstillstdnd har
Likemedelsverket méjlighet att gora det redan i dag. Utredningen
limnar dirfor inget forslag kring omférdelning av lager.

9.9 Effekter och konsekvenser av utredningens
forslag

Utredningen har anlyserat behovet av &tgirder f6r att hoja graden
av tillginglighet, och for att patientsikerheten och servicen till kon-
sumenterna ska frimjas. Utredningen har dven foreslagit dtgirder
for att forbittra férutsittningarna for en hog expedieringsgrad och
for att apoteksmarknaden dven 1 dvrigt ska utvecklas och stirkas
utifrdn ett konsumentperspektiv.

9.9.1 Forvantade effekter till f6ljd av utredningens forslag

Sammantaget bedémer utredningen att de foreslagna férindring-
arna kommer att leda till ett férbittrat tillhandahillande av like-
medel och andra varor pd apoteken till konsumenterna. Fler kon-
sumenter kommer att 3 sina forskrivna likemedel 1 rimlig tid, och
kan dirmed pdbérja sin likemedelsbehandling snabbare. Servicen
pd apoteken kan ocks3 férvintas utvecklas.

Forslagen innebir i huvudsak att reglerna kring leverans- och
tillhandahdllandeskyldigheten fértydligas, bide for apoteksmark-
nadens aktdrer och fér konsumenterna. Utredningen har utgitt
ifrdn dagens regelverk, och utarbetat forslag som idr proportioner-
liga och inte mer omfattande in nédvindigt for att uppnd de tinkta
effekterna. Forslagen dr ocksd konkurrensneutrala, enligt utred-
ningens beddmning.

Forslaget om mitning och analys av direktexpedieringsgraden
kommer pd sikt att ge information som kan leda till ett behov av
ytterligare dtgirder.
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Forslaget om en foérindrad 24-timmars regel f6r kundreserva-
tioner, forvintas leda till att betydligt fler konsumenter erhéller sina
forskrivna likemedel och andra varor dagen efter kundreservationen.
Det finns inte exakta uppgifter som visar hur stor andel av kon-
sumenterna som 1 dag erhiller sina likemedel inom den nu gillande
24-timmarsregeln. Vissa berikningar visar emellertid att mindre in
50 procent av konsumenterna kan i dag expedieras inom 24 timmar
frén kundreservationen pd apoteket. Utredningens férslag innebir
att en majoritet av receptbesoken under en dag kommer att om-
fattas av den foreslagna regeln, vilket leder till att en majoritet av
kundreservationerna kommer att kunna expedieras senast klockan
16 dagen efter besoket. Aven om effekterna av forslaget inte kan
beriknas exakt, visar de uppgifter som apoteksmarknadens aktdrer
tagit fram att utredningens forslag leder till att i genomsnitt cirka
80 procent av alla receptkunder kommer att kunna expedieras det
forskrivna likemedelet senast klockan 16 dagen efter kundreserva-
tionen. Forslaget innebir ocksd att det blir tydligare for kunden vid
vilken tidpunkt som likemedlet kan expedieras.

En betydelsefull effekt av forslaget till férindrad 24-timmars-
regel dr ocksd att tillsynsmyndigheterna, genom den tydligare och
mer transparanta regleringen, fir forbittrade mojligheter att utdva
en adekvat och rationell tillsyn.

Utredningen vill samtidigt tydliggora att den foreslagna regler-
ingen endast omfattar férskrivna likemedel och varor, som bestills
genom en kundreservation. Ovriga leveranser ir inte féremal for
reglering, vilket innebir att det 1 praktiken inte kan garanteras att
de inte kommer att pdverkas, dven om det inte forefaller troligt. De
ordinarie leveranserna omfattas emellertid av den ordinarie leve-
ransskyldigheten, det vill siga s snart det kan ske.

Sveriges Apoteksférening har uttryckt oro for att den foreslagna
leveranstidpunkten ir allefor tillitande. Apoteksféreningen menar
att det finns risk for att forslaget leder till att ordinarie leveranser till
apotek kommer att ske senare pd dagen, och att de leveranser som i
dag sker tidigt dirmed senareliggas, vilket innebir en forsimring
for vissa konsumenter. Apoteksféreningen menar att leveranstid-
punkten dirmed dven kan leda till att direktexpedieringsgraden
sjunker, di de ordinarie leveranserna genomférs senare pd dagen.

I utredningens kontakter med distributdrerna har det inte fram-
kommit att férslaget kommer att leda till att de ordinarie leverans-
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erna av likemedel till 6ppenvirdsapoteken pdverkas. Utredningen
har ocksd diskuterat med distributérerna om tidpunkten fér ordi-
narie leveranser, 1 forhillande till den foreslagna regelns utform-
ning. Ett skil till att utredningen féreslir en leveranstidpunkt
senast klockan 16 idr ocksid att distributérerna uppgett till
utredningen att det mojliggdér ordinarie leveranser sd som 1 dag.
Utredningen gor iven beddmningen att om det skulle ske en viss
forindring av leveranstidpunkterna bor apoteken kunna anpassa
sina bestillningar utifrin det.

Effekterna av utredningens férslag till reglering av returmojlig-
heterna kan komma att pdverka apotekens lagerhdllning av like-
medel positivt, och dirmed dven direktexpedieringsgraden i nigon
mén. Eftersom utredningen inte limnar forslag om att recept med
dyra och sillan forskrivna recept ska kunna l3sas, ir en reglering av
returritten dven viktig for att dppenvirdsapotek ska bestilla dyra
likemedel till enskilda kunder. Dagens riktlinjer kring returer har
ocksd diskuterats under flera ar, vilket understryker behovet av ett
tydligt och transparent regelsystem som alla aktorer ir 6verens om.
Apotekens tillhandahéllandeskyldighet forsvirar parternas mojlig-
heter att komma 6verens om ett system med enskilda &verens-
kommelser.

9.9.2 Forvantade kostnadsmassiga konsekvenser
av utredningens férslag

For att férbittra konsumenternas mojligheter att erhélla forskrivna
likemedel och andra varor i rimlig tid, limnar utredningen flera
forslag. Forslagen innebir ekonomiska kostnader samt 1 vissa avse-
enden en administrativ bérda.

Forslagens konsekvenser for det offentliga

Sammantaget bedéms forslagen innebira begrinsade kostnader for
det offentliga. Det kan emellertid inte uteslutas att forslagen p3 sikt
kan komma att paverka till exempel handelsmarginalen. Detta ir
emellertid inte mojligt att férutse eller berikna 1 dag

Utredningens forslag vad giller att folja upp direktexpedierings-
graden systematiskt och regelbundet, medfor kostnader for den
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myndighet som tilldelas uppdraget. Att berikna kostnaderna ir
emellertid komplicerat. Utredningen har haft kontakt med olika
myndigheter och aktdrer pd apoteksmarknaden angiende en kost-
nadsberikning av uppdraget. Utifrin den information som utred-
ningen tagit del av bér kostnaderna under den inledande fasen
beriknas till 2-3 miljoner kronor beroende pd metod och omfatt-
ning. En mitning av direktexpedieringsgraden forutsitter dven en
aktiv medverkan av Sveriges Apoteksforening och apoteken.

Den féreslagna 24-timmarsregeln innebir att Likemedelsverket
far bittre mojlighet att fullfolja det uppdrag som myndigheten redan
har, nimligen att utéva tillsyn 6ver leverans- och tillhandahéllande-
skyldigheten, och som finanserias via apotekens &rsavgifter.

Likemedelsverket ska enligt utredningens forslag dven ansvara
for efterlevnaden av den foreslagna regleringen av returer. Lagfor-
slaget om retur av likemedel och varor frén éppenvirdsapotek in-
nebir en kodifiering av de returriktlinjer och den returmatris som
parterna i stor utstrickning utgdr ifrdn 1 dag. Likemedelsverket fir 1
uppdrag att ta fram nya foreskrifter, och har sannolikt behov av att
dven komplettera med en vigledning till féreskrifterna.

Likemedelsverket utdvar redan i dag tillsyn 6ver tillverkning av
likemedel, partihandel med likemedel och 6ppenvérdsapotekens
verksamhet. Att Likemedelsverket fir tillsyn over regelverket for
retur av likemedel innebir inte att myndigheten ska utéva tillsyn
over nya eller ytterligare aktdrer, utan det dr utdkad tillsyn over
sddana aktdrer och verksamheter som redan omfattas av myndig-
hetens tillsyn. Likemedelsverket har framfért att myndigheten inte
har nigon tidigare erfarenhet av att tillsyna civilrittsliga forhél-
landen mellan tvd parter. Utredningen anser emellertid att eftersom
Likemedelsverket redan utovar tillsyn éver berdrda aktorer och
verksamheter, ir det rimligt att myndigheten utdkar sin kompetens
med erforderlig kompetens dven foér hantering av detta uppdrag.

Utredningen bedémer att det dr rimligt att anta att regleringen
kommer att resultera 1 ett begrinsat antal drenden, dels for att reg-
lerna blir tydligare och enhetliga, och dirfor littare att folja dn
dagens riktlinjer, dels for att reglerna bygger pa de redan befintliga
riktlinjerna. Likemedelsverkets tillsyn av den nya regleringen kom-
mer trots detta att medfora vissa tillkommande kostnader. Dessa
kan dven inkludera kostnader f6r att handligga och avgora enskilda
drenden till f6ljd av skiljaktiga uppfattningar mellan apotek och
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likemedelsbolag. Enligt utredningen bér samtliga kostnader kopp-
lade till returreglerna finansieras genom den &rsavgift som Like-
medelsverket fir ta ut enligt likemedelslagen (2015:315) och lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

Utredningens forslag till utokad rapporteringsskyldighet f6r parti-
handlarna, samt E-hilsomyndighetens utokade uppgiftsskyldighet till
Likemedelsverket, kan innebira vissa utékade kostnader for E-hilso-
myndigheten. De nirmare forutsittningarna for inrapportering av
data, hur data ska struktureras och hur rapportering till Likemedels-
verket ska ske behover analyseras vidare av myndigheterna. Den
utokade uppgiftsskyldigheten till Likemedelsverket kommer med-
fora ett utokat antal drenden f6r E-hilsomyndigheten, omfattningen
beror dock pa hur ofta Likemedelsverket kommer att begira upp-
gifter for tillsyn och antalet drenden ir dirfor svirt att uppskatta.

Forslagens konsekvenser for apoteksmarknadens aktorer

Forslaget till forindrad 24-timmarsregel kommer att innebira kost-
nader fér de partihandlare som distribuerar likemedel och andra
varor frin likemedelsforetagen till 6ppenvirdsapoteken, i form av
bland annat transportomliggningar och vissa utdkade lénekost-
nader. Distributérerna har gjort bedémningen att forslaget innebir
en ytterligare kostnad pd 7-20 miljoner kronor per foretag. 24-
timmarsregeln dr bara avsedd att triffa de aktérer som mottar
bestillningar av kundreservationer frin dppen virdsapotek. Regeln
kommer aldrig att aktualiseras for de som bedriver partihandel med
likemedel, men inte mottar bestillningar frin 6ppenvérdsapotek av
kundreservationer. I praktiken kommer regeln framfor allt att bli till-
limplig mot de tvd stora distributérerna som levererar den absoluta
majoriteten av de receptbelagda likemedlen till apotek.

Distributérerna kommer dven att f en marginellt utékad admi-
nistrativ boérda till f6ljd av rapporteringsskyldigheten till E-hilso-
myndigheten, for att sikerstilla en god tillsyn och efterlevnad av den
forindrade 24-timmarsregeln.

En konsekvens som en av distributérerna fort fram ir en
paverkan pd miljon, till {6]jd av nédvindiga omliggningar av trans-
porter. Distributdren menar att forslaget till férindrad 24-timmars-
regel kommer att resultera i en mindre fyllnadsgrad i lastbilarna och
att det dirfor kommer att behovas fler bilar. Utredningen kan
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emellertid inte bedéoma den eventuella miljopdverkan utifrin de
begrinsade uppgifter som redovisats.

En forutsittning f6r att partihandlarna ska kunna leverera inom
24 timmar efter orderstopptiden ir att kundreservationer liggs in
lopande. Det ir 1 dag inte tekniskt mojligt f6r samtliga apotek och
oppenvirdsapoteken behdver dirfor anpassa sina stédsystem med
anledning av forslaget. Sveriges Apoteksférening uppger att det i dag
ir en apotekskedja som ligger in bestillningar 16pande och en kedja
som har ett system som mojliggor bestillning lopande, men som inte
anvinder det. Ovriga apotekskedjor har inte systemstdd for 16pande
bestillningar. Kostnaderna fér utveckling och implementering av ett
nytt stodsystem beriknas till 1,5-2 miljoner per kedja, det vill siga
4,5-6 miljoner kronor fér att utveckla och implementera system-
stdd for de tre kvarvarande kedjorna. De fristdende apoteken, som
ingdr 1 Sveriges Oberoende Apoteksforening (SOAF), anvinder
redan 1 dag ett stédsystem dir det ir mojligt att ligga bestillningar
pd kundreservationer l6pande.

Utredningen kan inte se tillkommande kostnader fér likemedels-
tillverkarna, med anledning av utredningens forslag om en lagregler-
ing av returreglerna. Lagforslaget om retur av likemedel och varor
frin oppenvirdsapotek innebir en kodifiering av de returriktlinjer
och den returmatris som parterna i stor utstrickning utgdr ifrin 1 dag.

Forslaget till en reglering av returreglerna kan férvintas minska
samtliga apoteksaktorers kostnader pd sikt, eftersom regleringen
innebir en férenkling och ett fértydligande av returer av likemedel.

Forslagens konsekvenser for konsumenterna

Utredningen gér bedémningen att forslagen inte medfér ytterligare
direkta kostnader fér konsumenterna. Eventuella tillkommande
kostnader pd lingre sikt kommer att finansieras via det offentliga,
till exempel genom en &versyn av handelsmarginalen.
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10  Tillsyn 6ver apoteksmarknaden
— nulagesbeskrivning

I detta kapitel beskriver utredningen hur tillsynen 6ver apoteken ir
organiserad, vem som tillsynar vad och hur ullsynen genomférs.
I kapitlet redovisas ocksd synpunkter och iakttagelser pd tillsynen.
Kapitlet utgér ett underlag till kapitel 11 dir utredningen limnar
forslag pa hur tillsynen kan utvecklas.

10.1 Utredningens uppdrag

I utredningens uppdrag ingdr att se over tillsynen 6ver apoteks-
marknaden och vid behov limna férslag pd hur den kan férbittras.
Utredningen ska analysera om de verktyg och metoder som respek-
tve tillsynsmyndighet anvinder sig av ir tillrickliga fér att nd de mal
som tillsynen syftar till. Utredningen ska se éver om nuvarande in-
riktningen pa tillsynen behover foérindras samt om omfattningen och
dimensioneringen av tillsynen ir indamélsenlig.

Utredningen ska préva om ansvarsfordelningen mellan tillsyns-
myndigheterna behéver fortydligas for att underlitta fér apoteks-
aktérer och allminhet. Utredningen ska dven foresld dtgirder i syfte
att oka bide allminhetens och apoteksaktdrernas kinnedom om
myndigheternas uppgifter. Utredningen ska vidare verviga om sam-
arbetet mellan tillsynsmyndigheterna bér utvecklas ytterligare.

Utredningen ska vid behov foéresld &tgirder som syftar till att
minska eventuell underrapportering av dels lex-Maria-anmilningar till
Inspektionen fér vird och omsorg, dels anmilningar om allvarliga
avvikande hindelser till Likemedelsverket.
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10.2 Definition och precisering av tillsynsbegreppet

I det hir avsnittet beskrivs tillsynsbegreppet samt ndgra centrala ut-
gingspunkter avseende tillsynsverksamhet.

10.2.1 Tillsynen ska vara sjalvstandig

I den sd kallade tillsynsskrivelsen angav regeringen féljande definition
av tillsyn:

Begreppet tillsyn bor frimst anvindas for verksamhet som avser sjilv-
stindig granskning fér att kontrollera om tillsynsobjektet uppfyller
krav som féljer av lagar och andra bindande féreskrifter och vid behov
kan leda till beslut om 4tgirder som syftar till att 3stadkomma rittelse
av den objektansvarige.

I regeringens definition framgdr att tillsynen ska vara sjilvstindig i
forhallande till tillsynsobjektet. Tillsyn bor dirfor utféras av ett organ
som ir sjilvstindigt frdn den verksamhet som tillsynen riktas mot.
Syftet dr att garantera trovirdigheten i tillsynen och undvika jiv.'

10.2.2 Tillsynen ska sdkerstilla regelefterlevnad
och fortroende

Tillsynen syftar tll att sikerstilla att beslutade lagar, férordningar
och foreskrifter f6ljs. Tillsynen bidrar till att uppritthilla grund-
liggande virden 1 samhillet sdsom rittssikerhet, effektivitet och
demokrati. Medborgarna ska genom tillsynen vara sikra pd att deras
intressen tas till vara. Tillsynen ska utgd frin den gillande regleringen
och tolkningen ska vara enhetlig i hela landet. En bedémning utifrdn
regleringen ska utmynna i ritt eller fel. Det innebir att tillsynen
ibland kan hamna i konflikt med effektiviteten di den inte tar hinsyn
till andra faktorer sdsom resursdtging for att uppnd korrekt resultat.”

! En vydlig, rittssiker och effektiv tillsyn (Skr. 2009/10:79), s. 16 f.
2 Statskontoret, Téank till om tillsynen — om utformningen av statlig tillsyn, (2012:), s. 24.
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10.2.3 Sanktionsmdjligheterna ska vara proportionerliga

For att tillsynen ska {8 effekt behovs ocksd sanktionsmojligheter for
att pdverka den objektansvarige att korrigera felaktigheter. I tillsyns-
skrivelsen framgdr att sanktionsméjligheterna bor vara proportioner-
liga 1 férhallande till de konstaterade bristerna. En tillsynsmyndighet
bor ha flera typer av sanktionsmojligheter for att kunna vilja limplig
pafoljd. Vid allvarliga brister bér tillstdndet f6r verksamheten kunna
dras tillbaka eller verksamheten férbjudas. Vidare anger regeringen att
sanktionsavgifter’ bor ses som ett komplement till 6vriga ingripande-
mojligheter och anvindas fér att 1 enskilda fall kunna nyansera dem.*

10.2.4 Tillsynsmyndigheternas 6vriga verksamhet

En myndighet som bedriver tillsyn kan ocksd ha andra uppgifter vid
sidan av tillsynen, enligt regeringens definition ovan omfattas denna
inte av tillsynsbegreppet. Exempel pd sidan verksamhet ir rddgivning,
information, utvecklingsstdd och normering i1 form av utfirdande av
foreskrifter. Utvirdering och uppféljning ingdr inte heller i tillsyns-
begreppet di dessa avser en bredare kunskapsinhimtning in tillsynen
som ir inriktad mot regelefterlevnad och kan utmynna 1 krav pd
dtgirder.

Statkontoret har konstaterat att det kan finnas problem foér-
knippat med att en myndighet ansvarar for bade tillsyn, utredning,
normering, frimjande, bidragsgivning eller tillstdndsgivning inom
samma omrade.” Det kan uppst3 rollkonflikter om en myndighet ska
utdva tillsyn 6ver en verksamhet och samtidigt vara normerande. Det
finns risk att myndigheten inte uppfattas som oberoende av tillsyns-
objektet eller allminheten. Det finns dven en risk att tillsynsverk-
samheten, vars omfattning kan styras av myndigheten sjilv, far std
tillbaka for forfattningsreglerade uppgifter som tillstind som méste
utfirdas inom en viss tid.* Trenden det senaste decenniet har varit att
renodla myndigheters uppgifter, bland annat utifrdn behovet av att

3 En sanktionsavgift ir en ekonomisk sanktion som vanligen riktar sig mot en konstaterad
dvertridelse av en férfattningsbestimmelse.

* En tydlig, réttssiker och effektiv tillsyn (Skr. 2009/10:79), s. 41 f.

> Statskontoret, Tdnk till om tillsynen — om utformningen av statlig tillsyn, (2012), s. 49 {.

¢ Statskontoret, Tdink till om tillsynen — om utformningen av statlig tillsyn, (2012), s. 52.
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skilja mellan olika roller. Frimst for att skilja pd tillsyn och utvir-
dering & ena sidan och bidragsgivning och normering & andra sidan.”

10.3  Syftet med tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Den offentliga tillsynen dr viktig for att sikerstilla att de lagar och
forordningar som riksdagen och regeringen har beslutat foljs. Infér
omregleringen av apoteksmarknaden uttalade den divarande reger-
ingen 1 direktiven till Apotekmarknadsutredningen att det krivs en
oberoende instans med uppgift att utdva tillsyn over forsiljningen
och tillhandahillandet av likemedel for att uppritthdlla en siker,
effektiv och hégkvalitativ likemedelshantering.® Regeringen uttalade
vidare i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden att en fér-
stirkt tillsyn dr en viktig forutsittning for den omreglerade mark-
nadens funktionssitt.” Syftet med tillsynen 6éver apoteksmarknaden
bestdr siledes av flera delar. Det primira syftet ir att sikra regelefter-
levnad men regeringen har ocksd preciserat att tillsynen sirskilt ska
bidra till att likemedelshanteringen ir siker, effektiv och hog-
kvalitativ.

10.3.1 Tillsynen dver Apoteket AB innan omregleringen

Under monopoltiden utévade Likemedelsverket och Socialstyrelsen
inom sina respektive ansvarsomrdden tillsyn 6ver Apoteket AB:s
detaljhandel med likemedel. Apoteket AB:s verksamhet reglerades
frimst via statens dgardirektiv och verksamhetsavtalet. Den tillsyn
som Likemedelsverket utévade utgick till stor del frin den s8 kallade
MoA-éverenskommelsen.'® Overenskommelsen innebar att Apoteket
AB 1 hog utstrickning utférde egenkontroll av verksamheten vid
oppenvardsapoteken. Likemedelsverket gjorde gemensamma inspek-
tioner med Apoteket AB for att sikerstilla att kontrollsystemet fun-
gerade. Den verksamhet som Apoteket AB bedrev vid dosapotek,
sjukhusapotek och Apotek Produktion och Laboratorier (APL) in-

7 Statskontoret, Renodling av statlig verksambet, (2016), s. 85.

8 Ompreglering av apoteksmarknaden, (dir. 2006:136).

® Omreglering av apoteksmarknaden, (prop. 2008/09:145), s. 413.

19 Malinriktning och ansvar fér apotekens verksamhet, en dverenskommelse mellan Like-
medelsverket och Apoteket AB.
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spekterades regelbundet av Likemedelsverket.!" Likemedelsverket
hade dven ansvar for tillsyn 6ver efterlevnaden av bland annat like-
medelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. samt de férskrifter och villkor som meddelats med stod
av de lagarna.

Socialstyrelsen hade under monopoltiden ansvar for tillsyn enligt
6 kap 1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdsomrddet. Det innebar att Socialstyrelsen utévade tillsyn over
hilso- och sjukvardspersonal vilket bland annat innefattade apotekare
och receptarier.'” Socialstyrelsen ansvarade dven for att utfirda legiti-
mation for apotekare och receptarier.

Datainspektionen ansvarade for tillsyn éver Apoteket AB utifrin
bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204), lagen (1996:1156)
om receptregister samt lagen om likemedelstérteckning (2005:258).

10.3.2 Forandringar i tillsynen efter omregleringen

Ansvarsomrddena for tillsynsmyndigheterna idndrades 1 vissa delar 1
samband med och efter omregleringen. I samband med omregler-
ingen blev Likemedelsverkets tillsynsroll tydligare och mer om-
fattande, bland annat 1 och med den nya lagen (2009:366) om handel
med likemedel med tillhérande féreskrifter. Enligt den nya lagen fick
Likemedelsverket ocksd ansvar for tillstindsgivning fér dppenvérds-
apotek och dirmed dven mojligheten att dterkalla sddana tillstind.
Socialstyrelsens ansvar for tillsyn enligt patientsikerhetslagen
overgick 1 juni 2013 till den nystartade myndigheten Inspektionen
for vird och omsorg (IVO). Socialstyrelsen har dock fortsatt an-
svar for att utférda legitimation foér apotekare och receptarier.
Legitimationen kan 3terkallas av Hilso- och sjukvdrdens ansvars-
nimnd (HSAN) i sirskilt allvarliga fall av till exempel oskicklighet

eller olimplighet i yrkesutévningen.

"' Apotek Produktion och Laboratorier (APL) ingick som en enhet i Apotek AB. APL:s
uppdrag var att forse forskrivare med extemporelikemedel, specialtillverkade likemedel for
individanpassad behandling. En konsekvens av omregleringen 2009 var att den som drev
apoteksverksamhet inte samtidigt fick vara likemedelstillverkare. Dirfor frikopplades APL
den 30 juni 2010 frin Apoteket AB och ir nu ett fristdende bolag dgt av svenska staten.

121 kap. 2 § i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p3 hilso- och sjukvirdens omride.

P HSAN ir en nimndmyndighet, Socialstyrelsen utfér administrativa och handliggande
uppgifter 4t myndigheten.
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Tandvards- och likemedelsf6rménsverket (TLV) fick 1 samband
med omregleringen ansvar for tillsynen enligt lagen (2002:160) om
likemedelsforminer m.m. samt tillhérande foreskrifter till lagen.'*

Datainspektionens tillsynsansvar blev mer omfattande i samband
med omregleringen genom inrittandet av det statliga bolaget
Apotekens Service AB som 1istillet for Apoteket AB blev person-
uppgiftsansvarig enligt lagen (1996:1156) om receptregister samt lagen
om likemedelsférteckning (2005:258)." Vidare tillkom apoteksdata-
lagen (2009:367) som ska tillimpas av tillstindhavare vid personupp-
giftsbehandling 1 samband med 6ppenvirdsapotekens detaljhandel
med likemedel med mera. Det innebar att antalet personuppgifts-
ansvariga 6kade.

Utredning foreslog en ny myndighetsstruktur
inom vdrd- och omsorgssektorn

Statens vird- och omsorgsutredningen limnade 1 maj 2012 sitt slut-
betinkande. Utredningen bedémde att utmaningarna inom vird- och
omsorgssektorn medforde ett stort behov av férindringar under de
kommande 3ren. Utredningen limnade omfattande forslag pd for-
indringar i myndighetsstrukturen pd omridet. Nya apotekmarknads-
utredningen kan konstatera att forslagen 1 sin helhet inte genomférts.

10.4 Lakemedelsverkets tillsyn
over apoteksmarknaden

Likemedelsverkets tillsyn éver apoteksmarknaden syftar till att frimja
den svenska folk- och djurhilsan genom att se till att apoteken lever
upp till kraven i lagen (2009:366) om handel med likemedel och like-
medelslagen (2015:315) samt tillhorande foérordningar och fore-
skrifter.

Likemedelsverket har utéver tillsyn av apotek ett flertal om-
fattande uppgifter inom likemedelsomridet. Likemedelsverket hade
2015 cirka 750 anstillda och myndighetens totala kostnader uppgick

1425 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner.
5 Apotekens Service AB obildades till myndigheten E-hilsomyndigheten som bildades
1 januari 2014.
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samma &r till cirka 757 miljoner kronor. Kostnaderna for tillsyn av
oppenvardsapotek uppgick samma &r till 14,8 miljoner kronor och
omfattade cirka 11,5 irsarbetskrafter.

10.4.1 Likemedelsverket tillsyn forsta aren
efter omregleringen

Likemedelsverkets arbete pd apoteksomairdet fokuserade under de
forsta tvd dren efter omregleringen frimst pd tillstdndsansékningar
och 6vrig administrativ tillsyn. Under omregleringen och &ren efter
den fick myndigheten ocksd ligga en stor del av resurserna pa
normering for att ta fram nytt regelverk for apoteken. Under viren
2011 utarbetade Likemedelsverket den forsta tillsynsplanen och
faletillsynen kom iging. Under samma &r tog Likemedelsverket dven
fram tre fokusomriden for tillsynen det kommande &ret. Dessa var
recepthanteringssystem (inklusive hur apoteket sikerstiller kunskap
om systemet samt hur de praktiskt tillimpar detta), sikerhet i distans-
handel och mindre apoteksaktorers kvalitetsarbete.

Likemedelsverket publicerade 2013 f6r f6rsta gingen en rapport
som sammanfattade den under ret genomférda tillsynen &Sver
apoteken. Syftet med rapporten var dels att informera om hur till-
synen bedrivits och dels att tillgingligéra resultaten och bidra till
lirande f6r hela apoteksbranschen. En motsvarande rapport publi-
cerades dven 2014 och 2015. I avsnitt 10.4.10 finns en utférligare
beskrivning av rapporterna.

10.4.2 Ansvar for apotekens tillstand

I lagen (2009:366) om handel med likemedel anges att alla apotek
ska ha tillstdnd frdn Likemedelsverket for att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument. Kraven for att beviljas ett tillstind
beskrivs 1 avsnitt 4.4.1. Efter att ett tillstdnd beviljas ingdr det 1 Like-
medelsverkets tillsyn att granska att kraven efterlevs. Om kraven inte
efterlevs kan myndigheten &terkalla tillstdndet.
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10.4.3 Filttillsyn och administrativ tillsyn

Likemedelverket delar upp tillsynen 1 filttillsyn (inspektioner pd
plats) och administrativ tillsyn (till exempel anmilningar av visentliga
forindringar av verksamheten, allvarliga brister och frigor och syn-
punkter). Likemedelsverket definierar den irendehantering som sker
efter att ett apotek fatt tillstdnd som en del av tillsynen.

Filttillsyn via inspektioner

Filttillsynen utférs pa plats pd apoteken av inspektorer frin Like-
medelsverket. Inspektionen pd apoteket tar cirka en dag. For- och
efterarbete tillkommer, exempelvis for att skriva inspektionsrapport
efter inspektionen. For vissa apotek tar tillsynen lingre tid, det giller
exempelvis apotek vid sjukhus eller apotek med maskinell dosdispen-
sering. Apoteken fir i normalfallet information om inspektionen 1i
forvig, bland annat f6r att den likemedelsansvarige ska vara pd plats.

Det har vid ett fital ullfillen férekommit att Likemedelsverket
gjort oanmilda inspektioner. Under 2016 har myndigheten dock
genomfoért 28 oanmilda inspektioner i egenvirden vid apotek. Like-
medelsverket bedomde att det var en bra metod med oanmilda
inspektioner och det ir ett arbetssitt som de kan fortsitta med fram-
dver ndr det passar f6r den tillsyn som bedrivs.

Vid en inspektion tillsynas verksamheten utifrin det regelverk
som ingdr 1 Likemedelsverkets tillsynsansvar. Det innebir att till-
synen bland annat omfattar personal och organisation, receptexpe-
dition, egenkontroll, lokaler och utrustning, reklamationer, indrag-
ningar och Kkassation, tillhandahillandet, kliniska prévningar och
licenser, hantering av narkotikaklassade likemedel samt dokumenta-
tion och arkivering. Nir inspektionen ir klar gir inspektéren igenom
avvikelser med foretridare for apoteket. Likemedelsverket skickar
dven en rapport dir avvikelserna ir klassificerade enligt tre klassifi-
ceringsnivier: avvikelse, stdrre avvikelse och kritisk avvikelse. Apo-
teket ska dterkomma med en dtgirdsplan for avvikelserna inom
30 dagar. Likemedelsverket kan, utifrin de avvikelser som identi-
fierats, bedédma att en ny inspektion behdvs. Om ett apotek har
kritiska avvikelser stings verksamheten ned till dess avvikelsen ir dt-
girdad, detta har endast skett vid ett fital tillfillen.
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Antalet inspektioner pa apotek

I tabell 10.1 redovisas antalet genomférda inspektioner pd apotek
2011-2016. Antalet genomférda inspektioner har varierat frin &r
till &r. Mellan 2012-2015 utférdes firre inspektioner samtidigt som
antalet apotek 6kade fér varje dr. Likemedelsverket anger att det
minskade antalet inspektioner berodde p4 att tillsynsverksamheten
frin boérjan var underdimensionerad fér den snabbt vixande mark-
naden. En hog arbetsbelastning, inom tillstdndsgivning, normering
och tillsyn, ledde till att personal blev sjukskriven vilket innebar firre
personella resurser for tillsyn. Likemedelsverket har rekryterat per-
sonal for att 6ka omfattningen av tillsynen men att lira upp nya
inspektorer tar cirka ett dr s effekten av rekryteringen har drojt.
Likemedelsverket hade som mal att 80 inspektioner skulle genom-
foras under 2016, utfallet blev 83 inspektioner vilket innebir en 6k-
ning med 70 procent jimfort med 2015.

Tabell 10.1 Antal inspektioner och antal apotek 2011-2016

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Antal inspektioner 63 69 54 40 49 83
Antal apotek 1242 1274 1303 1327 1358 1392
Andel apotek som inspekterats 51% 54% 41% 30% 36% 59%

Kalla: Lakemedelsverket och Sveriges Apoteksforening.

Administrativ tillsyn

Administrativ tillsyn inkluderar fyra typer av drenden:

e anmilningar frin likemedelsansvarig om allvarlig avvikande
hindelse 1 verksamheten

e frigor, synpunkter och klagomil frin allminhet, sjukvirden
eller apoteken.

e anmilan om ny likemedelsansvarig

e anmilningar frin apoteksaktdorer om visentliga forindringar
utifrdn tillstindet.
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Vid administrativ tillsyn inhimtas information skriftligt, via telefon
eller vid mote med apoteksaktéren. Utifrén den inhimtade informa-
tionen bedémer myndigheten om en avvikelse frin regelverket fore-
ligger.

En allvarlig avvikande hindelse 1 verksamheten ir avvikelse eller
brist som inneburit allvarlig patientskada eller risk for allvarlig
skada.' Det kan ocksd vara avvikelse eller brist som riskerar att
upprepas och skada médnga, det vill siga dir orsaken ir systematiska
fel. Anmilningar av allvarlig avvikande hindelse tas ibland upp for
bedémning pd Likemedelsverkets interna méten for kvalitetssikring.
Likemedelsverket dterkopplar alltid skriftligt till likemedelsansvarig.

Likemedelsverket fir dven in frgor, synpunkter och klagomail
frén allminhet, apotekspersonal, sjukvird och de som wvill vara
anonyma. For att vara anonym boér anmilaren anvinda sig av tele-
fon, vanlig post eller e-post med anonym avsindare eftersom Like-
medelsverket inte pd férhand kan garantera sekretess for uppgifter
om den som anmilt i det fall informationen begirs ut. Alla
inkomna frdgor, synpunkter och klagom4l diarieférs, om hindelsen
som anmils bedéms kunna strida mot det regelverk som Like-
medelsverket utdvar tillsyn éver 6ppnas ett tillsynsirende.

Nir ett apotek byter likemedelsansvarig ska det anmilas till Like-
medelsverket som gor en bedémning av om personen uppfyller
kraven.

Visentliga forindringar utifrdn tillstindet dr exempelvis om verk-
samheten liggs ner eller om det gors avbrott 1 den. Om verksamhetens
omfattning visentligen dkas eller minskas eller om det sker byte av
lokal ir det en sidan férindring som ska anmilas. Anmilan ska goras
innan férindringen genomférs.”” Likemedelsverket gér en beddmning
av om den anmilda férindringen paverkar tillstdndet.

Antalet drenden varierar 6ver tid och mellan aktérer

Som beskrivs ovan har Likemedelsverket fyra olika typer av drenden
som ingdr 1 den administrativa tillsynen. I tabell 10.2 redovisas antalet
antal drenden mellan 2011-2015 uppdelat pd typ av drende.

162 kap. 7 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
172 kap. 10 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Tabell 10.2 Antal drenden inom administrativ tillsyn

Typ av drende 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Anmélan allvarig avvikande
handelse (fran apotek) 70 107 167 160 146 156

Fragor och synpunkter fran
vérd, allmanhet och apotek 675 770 503 531 506 499

Anmélan ny lakemedels-

ansvarig 621 532 544 573 648 675
Anmaélan av vdsentlig
forandring 301 357 317 237 251 257

Kélla: Lékemedelsverket.

Antal anmilningar frin likemedelsansvarig (LMA) om allvarlig av-
vikande hindelse ckade de forsta dren efter omregleringen och har
sedan dess stabiliserat sig och ligger runt 150 stycken per &r. Like-
medelsverket ser positivt pd att antalet anmilningar 6kade di de
tolkar det som att hindelser anmils 1 hogre utstrickning och inte att
forekomsten av hindelser i sig har 6kat. Likemedelsverkets analys av
rapporterade allvarliga avvikande hindelser under 2015 visade att
cirka 45 procent av anmilningarna kunde hirledas till fel vid recept-
expediering och sirskilt firdigstillandekontrollen. Likemedelsverket
har noterat att det finns skillnader 1 antalet anmilningar som rappor-
teras frin de olika apoteksaktdrerna. Anledningarna till att det skiljer
kan vara flera. Likemedelsverket har dnnu inte gjort ndgon nirmare
analys av varfor rapporteringen skiljer, men angett att de beaktar
frigan i tillsynsarbetet."

Frigor och synpunkter frén vird, allminhet och apotek var fler
de forsta tvd dren efter omregleringen och har de senaste tre dren
legat pd en stabil nivd. Likemedelsverket anger att irendena har en
mycket varierande grad av komplexitet. Tendensen ir att vissa frigor
frén apotek och allminhet gillande apotek och regelverken gillande
apoteksverksamhet blir alltmer komplexa for varje dr 1 och med att
apoteksmarknaden utvecklas."”

18 Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omride: Oppenvirdsapotek,
Ar2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046, s. 8.
1 Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omride: Oppenvirdsapotek,
Ar2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046, 5. 9.
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Anmilan frin apotek om ny likemedelsansvarig har varierat
over dren med en 6kning de senaste tre dren. Likemedelsverket kan
inte gora nigon nirmare analys av det dkade antalet anmilningar
eftersom de inte har uppgifter om varfor bytet sker utan endast ska
bedéma om den nya likemedelsansvarige upptyller kraven. Det gir
i nuliget inte att f3 ut uppgifterna om antal byten av likemedels-
ansvarig per apotek eftersom Likemedelsverket inte samlar infor-
mationen pa detta sitt.

Anmilan om visentlig férindring vid &ppenvirdsapotek har
varierat over tid med en ndgot neddtgdende trend de senaste tre
dren. Likemedelsverket tog emot 251 anmilningar om visentlig
forindring under 2015. Arendena gillde framfér allt att apotek
flyttat och byggt om. En annan vanlig férindring var indringar 1
foretagets organisation, som byte av personer med betydande in-
flytande. Dirutover bytte fler apotek dgare under 2015, det innebar
dels en ny ansékan f6r den nya aktdren dels en anmilan om visent-
lig térindring di den tidigare dgaren begir att det gamla tillstdndet
ska upphivas.”

10.4.4 Likemedelsverkets tillgang till uppgifter fér sin tillsyn

Likemedelsverket har enligt 7 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel
med likemedel tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och av de fore-
skrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen. Enligt
7 kap. 2 § samma lag har Likemedelsverket ritt att pd begiran fi de
upplysningar och handlingar som behovs fér tillsynen.

Nir det giller for vilka indamal uppgifter fir behandlas 1 recept-
registret och vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ir skyldig att limna
till Likemedelsverket ir dessa begrinsade till Likemedelsverkets
tillsyn éver apotekens tillhandah8llande av férordnade likemedel och
varor enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Av 6§ receptregisterlagen framgir f6r vilka indamil person-
uppgifterna i receptregistret fir behandlas. Dir anges bland annat
att uppgifter 1 receptregistret f&r behandlas om det ir nodvindigt
for dels expediering av likemedel och andra varor som har férskrivits

2 Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrade: Oppenvirdsapotek,
Ar 2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046, 5. 9.
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(punkten 1), dels registrering eller redovisning av uppgifter for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver &ppenvirdsapotekens tillhandah&llande-
skyldighet enligt 2 kap. 6§ forsta stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel (punkten 11).

I 8 § receptregisterlagen framgdr vilka uppgifter som ir hinfor-
liga till enskilda personer som receptregistret fir innehilla.

E- hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket
finns 1 18 a § receptregisterlagen. Dir anges att E-hilsomyndigheten
ska, for Likemedelsverkets tillsyn 6ver apotekens tillhandahéllande-
skyldighet, limna ut administrativa uppgifter samt uppgifter om in-
kopsdag, vara, mingd och dosering, redovisade per Sppenvirds-
apotek.

Likemedelsverkets ritt att i uppgifter
frin E-hilsomyndigheten

Fram till & 2014 innehsll receptregisterlagen inga bestimmelser
om Likemedelsverkets ritt att f8 uppgifter frdn E-hilsomyndig-
heten ur receptregisteret for sin tillsyn.

Det var Likemedels- och apoteksutredningen som foreslog att
Likemedelsverket skulle f3 tillgdng till uppgifter ur receptregistret
eftersom de ansig att Likemedelsverkets tillsyn 6ver tillhanda-
hillandeskyldigheten behovde férstirkas. Utredningen féreslog dir-
for att administrativa uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara,
mingd och dosering skulle £ behandlas i receptregistret om det var
nédvindigt for Likemedelsverkets tillsyn.”' Forslaget genomférdes
2014 genom propositionen 2013/14:93 dir ett nytt indamal inférdes 1
6 § forsta stycket 11 receptregisterlagen och E-hilsomyndigheten fick
en uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket som inférdes 1 en
ny 18a§.

Myndigheten har till utredningen angivit att tillgdngen till upp-
gifterna inte har underlittat tillsynen av apotekens tillhandah&llande-
skyldighet eftersom de inte innehdller nigon information om nir
kunden har bestillt respektive erhllit sitt likemedel. T avsnitt 8.6.4
beskrivs Likemedelsverkets tillsyn av apotekens tillhandahillande
av forskrivna likemedel och varor. Som beskrivs 1 avsnitt 9.4.4 med-

! Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av like-
medels- och apoteksmarknaden, (SOU 2012:75), s. 580.
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for utredningens férslag om en forindrad 24-timmarsregel att Like-
medelsverkets behov av uppgifter om tillhandahdllandet férindras.

Likemedelsverket kan inte £ uppgifter
fran E-hilsomyndigheten f6r andra indamal

Likemedelsverket angav 1 sitt remissvar till Likemedels- och apoteks-
utredningens betinkande att utredningens férslag skulle underlitta
myndighetens tillsyn, men att det inte var tillrickligt f6r att myndig-
heten fullt ut skulle kunna bedriva dven annan tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Likemedelsverket anférde att
det dven for andra indamadl in tillhandahdllandeskyldigheten, var av
visentlig vikt att E-hilsomyndigheten pd begiran av myndigheten
kunde gora sokningar och ta fram information som behévs for tillsyn
hinforlig till ett visst dppenvirdsapotek. Det ansigs foérsvira och 1
vissa fall oméjliggora tillsynen om Likemedelsverket enbart idr hin-
visad till att begira uppgifter fran tillsynsobjektet i friga. Som svar till
Likemedelsverket remissvar angav regeringen att det 1 nuliget inte
fanns anledning att reglera myndigheternas samarbete sirskilt.
Likemedelsverket har framfort att myndigheten dven har behov av
att ta del av uppgifter frén E-hilsomyndigheten for att kunna verifiera
att de uppgifter som de fir frén apotek i sin tillsyn dr korrekta. Det
handlar bland annat om att Likemedelsverket vill sikerstilla att
apoteket inte har forfalskat recept. E-hilsomyndigheten har bedémt
att det inte ingdr 1 det indamadl 1 receptregisterlagen for vilket Like-
medelsverket kan f& ut uppgifter frin E-hilsomyndigheten och att
uppgifterna omfattas av sekretess enligt 21 § receptregisterlagen.

10.4.5 Apotekens egenkontroll

Apoteken ir skyldiga att bedriva egenkontroll éver sin verksam-
het.”” Syftet dr att sikerstilla att handel och férsiljning av like-
medel utférs med tillfredsstillande kvalitet. Egenkontrollen ir ett
verktyg for kvalitetssikring av den egna verksamheten och ett
komplement till den tillsyn som bedrivs av Likemedelsverket. For
mer information om vad egenkontrollen bestdr av se avsnitt 4.4.3.

222 kap. 6 § 8 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Likemedelsverket ska inom ramen fér tillsynen kontrollera och
folja upp att apotekens egenkontroll och efterlevnaden av aktuella
regelverk ir korrekt. Likemedelsverket tillsynar egenkontrollen i
samband med fullskaliga inspektioner av apotek. Omridet egen-
kontroll ir det omrdde som hade nist flest avvikelser vid inspek-
tioner under tillsynen 2015.” Avvikelserna avser bland annat att det
inte gir att verifiera att personalen tagit del av rutiner men iven att
personalen inte kinner till rutinerna.

10.4.6 Riskbaserad tillsyn och urval

Likemedelsverket beskriver sin tillsyn som riskbaserad vilket innebir
att de fokuserar pd omriden dir risker for patientsikerheten bedéms
vara hogre. Likemedelsverket har ingen dokumenterad riskanalys for
tillsynen av apotek, men uppger till utredningen att ett utvecklings-
arbete pdgir. Likemedelsverket fir information om apoteksmark-
naden via allminhet, apoteken sjilva eller andra intressenter. Myndig-
heten bedriver dven omvirldsbevakning inom apoteksmarknaden.
Likemedelsverket fir via sina inspektioner ocksd information om hur
apoteken arbetar med kvalitet. Denna information utgér dven sam-
mantaget ett underlag for att besluta fokusomriden for tillsynen
kommande &r. Arliga fokusomraden fér tillsynen har tagits fram sedan
2012. T tabell 10.3 redovisas Likemedelsverkets planerade fokusom-
riden per dr 2012-2015.

2 Lakemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrade: Oppenvirdsapotek,
Ar 2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046, s. 6.
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Tabell 10.3 Planerade fokusomraden for tillsyn av 6ppenvardsapotek
2012-2016

o

Ar Fokusomraden

Apotekens recepthanteringssystem
Sakerhet i distanshandel
2012 Mindre apoteksaktorers kvalitetsarbete
Apotekens recepthanteringssystem
Sakerhet i distanshandel
Mindre apoteksaktdrers kvalitetsarbete
Sjukhusens ldkemedelsforsorjning
Hantering av narkotiska lakemedel pa apotek
2013 Dosapoteken

Inspektion av nya dppenvardsapotek
Distanshandel med lakemedel

2014 Féardigstallande av forordnade lakemedel
Inspektion av nya dppenvardsapotek
Distanshandel med ldkemedel

2015 Fardigstallande av férordnade 1dkemedel
Distanshandel med Iakemedel
2016 Bemanning och kompetensforsérjning i egenvarden

Kélla: Lakemedelsverket.

Vissa fokusomriden har forekommit flera dr. Fokusomridena
distanshandel med likemedel och inspektion av nya éppenvirds-
apotek finns med flera &r eftersom tillsynsinsatsen har fitt flyttas
fram pd grund av personalbrist, se mer under avsnitt 10.4.8. Like-
medelsverket ansdg dven att distanshandeln var under utveckling
och att det var for tidigt att ha det som fokusomride. Firdigstil-
lande av férordnade likemedel har varit fokusomride under tva &r
och det har dven bedrivits tillsyn inom omridet bdda 4ren.

Utrvalet av apotek som ska tillsynas sker utifrdn beslutade fokus-
omriden for dret, for att uppnd ett representativt urval av apotek s3
att alla storre apoteksaktorer och alla delar av landet tillsynas &r-
ligen samt pd forekommen anledning.
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10.4.7 Ackumulerat dverskott i avgifterna for tillsyn

Likemedelsverket fir ta ut en ansékningsavgift av den som ansoker
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument,
partihandel med likemedel eller maskinell dosdispensering pa
dppenvardsapotek.” Vidare far Likemedelsverket ta ut en rsavgift
av den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument s3 linge tillstdndet giller.”” Avgifternas storlek beslutas
av regeringen och i proposition 2008/9:145 angavs att det samlade
avgiftsuttaget f6r drsavgifter bor motsvara Likemedelsverkets kost-
nader for tillsynsverksamheten.”® Ansdkningsavgiften for tillstdnd ir
20 000 kronor och &rsavgiften dr 11 500 kronor per tillstdnd, belop-
pen har inte justeras sedan omregleringen.”’

Avgiftsintikterna for tillstdnd var totalt 1,3 miljoner kronor och
avgiftsintikterna frn 4rsavgiften var totalt 15,6 miljoner kronor
2015. Samma 4r uppgick kostnaderna for tillstdnd totalt till
810 000 kronor och kostnader kopplade till &rsavgiften uppgick
totalt till 14 miljoner kronor. Vid utgingen av 2015 hade Likemedels-
verket ett ackumulerat 6verskott i den verksamhet som finansieras av
drsavgifterna pd 22,7 miljoner kronor. Det ackumulerade 6verskottet
i tillstdndsverksamheten uppgick till 1,3 miljoner kronor och avsig da
avgiftsintikter for alla typer av tillstind enligt férordning (2009:659)
om handel med likemedel, det vill siga dven partihandel med like-
medel.

Likemedelsverket hade 2016 budgeterat f6r en bemanning i
tillsynen som skulle generera ett planerat minusresultat kopplat till
inkomna rsavgifter frin apotek. Aven de kommande tre &ren har
myndigheten budgeterat fér ett minusresultat for att anvinda delar
av det ackumulerade 6verskottet.”® Vid utgingen av 2016 var det
ackumulerade 6verskottet 20,7 miljoner kronor vilket innebir att
overskottet har minskat med cirka 2 miljoner kronor.

243 § Férordning (2009:659) om handel med likemedel.

» Férordning (2009:658) om drsavgift och rlig tilliggsavgift vid detaljhandel med likemedel
till konsument.

¢ Ompreglering av apoteksmarknaden, (prop. 2008/09:145), s. 169.

¥ Enligt 3 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel ir ansdkningsavgiften
20 000 kronor. Dirutéver tillkommer enligt 3 a § forsta stycket samma férordning 2 000 kronor
for utfirdande av intyg som visar att forutsittningar foreligger for att uppfylla kraven 1 2 kap. 6 §
5-7 lagen om handel med likemedel.

28 Likemedelsverket, Utvecklad tillsyn éver apoteksmarknaden, (2015), Dnr 1.1-2015-097352, s. 19.
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10.4.8 Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

Likemedelsverket ansvarar for tillstindsgivning f6ér apotek samt viss
del av normering och tillsyn som avser apotek. Det normativa arbetet
innebir till exempel att Likemedelsverket utfirdar féreskrifter och
vigledningar. Enheten for apotek och receptfri detaljhandel arbetar
med alla tre uppgifterna rorande apotek, det vill siga normering, till-
stdnd och tillsyn av apotek. Enheten ansvarar dven {ér receptfri detalj-
handel utanfér apotek samt marknadsféringstillsyn. Ansvaret for
normering ligger pd rittsenheten men apoteksinspektdrerna bistdr
med sakkunskap. Det ir 10 inspektorer och en gruppchef som arbetar
med tillsyn av apotek. For att uppritthilla en hog kvalitet 1 tillsynen
méste medarbetarna genomgd ett certifieringsprogram for att bli
inspektor. Likemedelsverket har rekryterat ytterligare en inspektor
frdn 1januari 2017. Till enheten tillkommer ocksd stodfunktioner
som gruppchef, administrator, enhetschef och juriststod.

Likemedelsverket gjorde en 6versyn av organisationen 2012 och
overvigde dd om en annan organisation vore bittre, exempelvis att
skilja pd ndgra av uppgifterna. Likemedelsverket valde att behilla de
tre uppgifterna pd samma enhet eftersom synergier och samlad
kompetens ansigs ge bittre mojlighet att utféra arbetet pd ett bra sitt
in om arbetet skulle delas upp pa flera olika enheter.

Personell resursbrist har paverkat tillsynens omfattning

Under de férsta dren efter omregleringen la Likemedelsverket
mycket resurser pd normeringsarbete och tillstindshandliggning,
uppgifter som behovde prioriteras. En hog arbetsbelastning ledde
till sjukskrivningar vilket innebar en dnnu mer anstringd situation.
Likemedelsverket har haft personell resursbrist under flera ir och
pd grund av det blivit tvungna att avvika frin tillsynsplanen flera
ganger. Bland annat fick temainspektioner av nydppnade apotek
flyttas frin 2014 till 2015.” Vidare fick temainspektioner av distans-
handel flyttas frdn 2014 ll 2015 (viss tillsyn av distanshandel ut-

» Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrade: Oppenvirdsapotek,
Ar 2014. (2015), Dnr 6.2.4-2015-033922, 5. 7.
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fordes and3 di ndgra av de apotek som inspekterades ocksd bedrev
distanshandel) fér att sedan skjutas fram till 2016.%°

10.4.9 Sanktionsmdjligheter

Likemedelsverket fir besluta om féreliggande eller f6rbud som be-
hovs for att lagen (2009:366) om handel med likemedel eller fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska
foljas.”

Ett foreliggande ir ett beslut av en domstol eller myndighet som
innebir att den som beslutet giller ska gora ndgot alternativt 1ita bli
att gora nigot. Vid allvarliga brister kan tillsynsmyndigheten utfirda
forbud for fortsatt verksamhet tills bristerna dr 3tgirdade. Vissa
brister kan vara s3 allvarliga att de behéver dtgirdas omgdende. Fore-
liggande eller f6rbud kan ocksd kombineras med vite. Det innebir att
den som inte foljer foreliggandet kan tvingas betala en summa pengar.
Likemedelsverket kan dven &terkalla ett tillstdnd for ett 6ppenvards-
apotek utifrin de grunder som anges i 8 kap. 3 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Innan eventuellt beslut om féreliggande fir
tillsynsobjektet alltid mojlighet att yttra sig.

Likemedelsverket har i tillsynen av apotek tillimpat alla sanktions-
mojligheter. Det finns ingen framtagen statistik dver antalet forelig-
ganden eller antal foreligganden med vite. Men enligt uppgift frin
Likemedelsverket dr det inte sirskilt minga drenden totalt sett. I
samband med inspektion eller annan tillsyn pdtalar Likemedelsverket
oftast vilka avvikelser som uppmirksammats till apoteken som fir
dterkoppla hur avvikelserna ska 3tgirdas.

Likemedelsverket har dterkallat tillstindet f6r fyra apotek
och tillfalligt stingt ett apotek

Likemedesverket beslutade 1 oktober 2016 att terkalla tillstdndet for
fyra apotek. Beslutet innebar att apoteken frin och med nistkom-
mande dag forbjods att bedriva verksamhet. Det var férsta gingen

% Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvirdsapotek,
Ar 2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046, s. 7.
317 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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sedan omregleringen som Likemedelsverket dterkallat ett tillstdnd for
ett Oppenvirdsapotek. Eftersom myndigheten sekretessbelade alla
detaljer 1 drendet gick det inte av beslutet att utlisa vilka brister som
lig till grund for dterkallandet. Likemedelsverket angav dock att
apoteken hade ett arbetssitt som inte uppfyllde gillande krav samt att
beslutet fattades pd grund av patientsikerhetsrisker. Tillstdndshavaren
dverklagade Likemedelsverkets beslut, eftersom férvaltningsritten
har en annan sekretessreglering in Likemedelsverket limnades
irendet ut nir domstolen fick en begiran om utlimnande.

I april 2015 utfirdade Likemedelsverket for forsta gingen forbud
for ett apotek att fortsitta verksamheten tills de identifierade bris-
terna hade 3tgirdats. Skilet var att Likemedelsverket vid en rutin-
inspektion fann kritisk risk for patientsikerheten. Nir apoteket hade
dtgirdat avvikelserna dppnades det igen. Likemedelsverket uttalade
sig inte mer detaljerat om vilka avvikelser de funnit och alla detaljer i
drendet sekretessbelades.

10.4.10 Informations- och utbildningsinsatser

Likemedelsverket hiller drligen informationsdagar f6r likemedels-
ansvariga vid apotek. Under dessa dagar deltar iven IVO och TLV.
Andra myndigheter har ocks3 deltagit, bland annat Datainspektionen.
Under 2016 utdkade Likemedelsverket antalet frin en ull fyra in-
formationsdagar som genomférdes i Malmo, Géteborg, Stockholm
och Uppsala. Likemedelsverket deltar dven vid Likemedelsakademins
kurs for likemedelsansvariga.

Likemedelsverket genomférde 1 januari 2017 for forsta gingen ett
sirskilt informationsméte om regelverket vid distanshandel. Motet
handlade bland annat om kraven pd information och ridgivning 1
samband med distanshandel. Informationen har iven publicerats pd
myndighetens hemsida.

Likemedelsverket framhéller att information och utbildning ir
en viktig proaktiv del av tillsynsarbetet. Under 2016 startade Like-
medelsverket nyhetsbrevet “Information till Apotek”, som riktar sig
till de som arbetar pd apotek eller med apoteksfrigor. Enheten for
apotek och receptfri detaljhandel svarar ocksd pd frigor om apoteks-
tillstdnd och tillsyn foér apotek under telefontid méndag—fredag mellan
klockan 13 och 14.
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Det forekommer att Likemedelsverkets personal medverkar vid
forelisningar f6r receptarie- och apotekarstudenter.

Likemedelsverkets sekretessbestimmelse i tillsynen

Likemedelverket har gjort bedémningen att information i inspek-
tionsrapporter och beslut till stor del omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) 1 kom-
bination med 9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641)
och punkten 33 i dess bilaga. Det gir dirfor inte att utlisa vilka av-
vikelser Likemedelsverket har funnit vid tillsynen och hur dessa har
bedémts. Det piverkar iven myndighetens mojligheter att dterfora
resultaten frdn tillsynen till andra in tillsynsobjektet.

Likemedelsverket publicerar sedan 2013 &rligen en tillsynsrapport
dir de viktigaste iakttagelser fran tillsynen av apotek sammanstills. I
rapporten beskrivs myndighetens tillvigagingssitt 1 tillsynen samt
inom vilka &vergripande omriden som de funnit avvikelser. Det finns
en begrinsad redovisning av typ av avvikelser och vilka bedémningar
som gjorts. Likemedelsverket angav till exempel i tillsynsrapporten
2013 att det ir svdrare for en farmaceut att ge information och radgiv-
ning nir kunden inte triffar en farmaceut personligen, vidare angavs
att vissa apotek som bedriver distanshandel har 16st problemet pa ett
acceptabelt sitt. Det dr svart att utifrdn den beskrivningen utlisa vad
som ir ett acceptabelt sitt enligt Likemedelsverkets bedémning.

10.4.11 Lakemedelsverkets uppdrag att utveckla sin tillsyn

Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se &ver hur
myndighetens tillsyn ¢ver apoteksmarknaden kan utvecklas. T upp-
draget ingick att 6verviga om det fanns anledning att 6ka antalet in-
spektioner av apotek pa plats samt om tillsynen dven ska inriktas pd
frigor om tillginglighet av likemedel och ridgivning vis recept-
expedition. Myndigheten skulle dven se 6ver dimensioneringen av
verksamheten och ta stillning till om omfattningen pd verksamheten
bor utdkas. Vidare skulle myndigheten 6éverviga om det finns an-
ledning att underlitta for allminheten att anmila bristande till-
ginglighet till likemedel p& apotek.
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Flera forslag pa insatser for att utveckla tillsynen

Likemedelsverket limnade 1 maj 2016 en rapport som beskriver
myndighetens tillsynsverksamhet samt foérslag pd hur myndig-
hetens tillsyn 6ver apotek kan utvecklas. De insatser och aktiviteter
som Likemedelsverket foreslog for att utveckla tillsynen var

e riskbaserat urval av tillsynsobjekt

e fler inspektioner pd apotek

o tydligare riskbaserat utférande av inspektioner

e inspektioner med fokus pd receptexpedition och rddgivning
¢ Dbedriva tillsyn mot apoteksaktérernas huvudkontor

e utvecklade former f6r uppféljning av inspektioner och tillsyns-
irenden

o f{orbittra spridning av resultat frén tillsyn.

Likemedelsverket limnade dven fyra ovriga forslag som relaterar
till tillsynsverksamheten, dessa var

e forbittrad information till allminheten om Likemedelsverkets
tillsynsansvar

e utvirdering av sanktionsméjligheter
e samverkan med andra myndigheter

e utbyte med de nordiska linderna.

Likemedelsverket forslog inte nigon specifik utveckling av tillsynen
over apotekens tillhandahillandeskyldighet. Signaler om bristande
tillginglighet hanteras nir de inkommer till myndigheten och till-
gingligheten f6ljs dven upp vid inspektioner och vid tillsynsirenden
om det finns behov.

Likemedelsverket anger att de for att utveckla tillsynen miste
bibehilla och utveckla sin kompetens pd omridet. Nir tillsynen
utvecklas och antalet inspektioner 6kar kommer ocksd behovet av
juridisk kompetens 6ka, dels foér kvalitetssikring av beslut och dels
for att utveckla nya och befintliga regelverk. Likemedelsverket be-
doémer att det utifrén myndighetens férslag och utvecklingen av
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apoteksmarknaden kan finnas anledning att pd sikt se 6ver den &rs-
avgift som apoteken betalar.”

10.4.12 Apoteksbranschens uppfattning om tillsynen

Sveriges Apoteksforeningen har framfort till utredningen att Like-
medelsverkets tillsyn av apotek borde inriktas mer mot systemtillsyn
av tillstdndshavarens egenkontrollprogram, det vill siga kvalitetsled-
ningssystemet. Systemtillsynen bér kompletteras av att Likemedels-
verket utfor stickprov genom filtinspektioner pd apotek utifrin ett
riskbaserat synssitt. Sveriges Apoteksforening anger att det skulle
effektivisera tillsynen och méjliggora fokusering och férdjupning av
tillsynen inom kritiska moment sisom ridgivning. Vidare anger
Sveriges Apoteksforening att det dr viktigt att alla tillsynsmyndig-
heter bedriver proaktiv tillsyn.

Utredningen stillde vid ett moéte med styrelsen foér Sveriges
Apoteksfoérening frigan om hur apoteksbranschen uppfattar till-
synen.” Apoteksaktdrerna lyfte bland annat att tillsynen borde riktas
mer mot den centrala ledningen pd apotekskedjorna. Branschen har
mest kontakt med Likemedelsverket och en friga som alltid ir pd
agendan ir att antalet inspektioner som genomférs pd apotek ir f3.
Det framkom iven synpunkter pd att inspektionerna ir for detalj-
fokuserade och handlar om att pricka av checklistor, det finns
onskemdl om att myndigheten vid inspektionerna ska héoja blicken
och se mer till helheten. Sveriges Apoteksférening har utvecklings-
dialoger tillsammans med Likemedelsverket och lyfter d& synpunkter
pa tillsynen.

Apoteksaktdrerna har olika uppfattning om huruvida tillsyns-
myndigheterna ska arbeta mer proaktivt. Flera aktorer framhéller
att de 6nskade mer stéd och hjilp 1 hur de ska goéra ritt enligt
regelverket. Andra aktdrer har dock uppfattningen att varje aktér
miste fi utveckla sin egen verksamhet och tillsynsmyndigheterna
fir sedan genom tillsyn bedéma om det ir enligt regelverket. En
ytterligare synpunkt som lyftes upp var att samma personer i vissa fall
arbetade med bade tillsyn och normering pd Likemedelsverket. Vissa

32 Likemedelsverket, Utvecklad tillsyn dver apoteksmarknaden, (2015), Dnr 1.1-2015-097352.
3 T styrelsen finns representanter frin Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Apoteksgruppen, ApoEx,
Kronans Apotek, LloydsApotek, Apotea och Sveriges Oberoende Apoteksaktorers férening.
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ans

3g att det kunde pdverka synen pd inspektdrernas oberoende om

samma personer som tagit fram foreskrifterna ocksd tillsynade
apoteken utifrin foreskrifterna.

Sveriges Oberoende Apoteksaktdrers Forening (SOAF) har

ocksd uttryckt 6nskemdl om att Likemedelsverket ska arbeta mer
proaktivt. Foér en smiféretagare ir det minga regelverk att hilla
reda pd och medlemmarna i SOAF saknar nigon att bolla frigor

me

10

d innan problem har uppstdtt.”*

.4.13 Sammanfattning av Lakemedelsverkets tillsyn

Likemedelsverkets tillsyn éver apoteksmarknaden syftar till att
frimja den svenska folk- och djurhilsan genom att se till att
apoteken lever upp till kraven i lagen (2009:366) om handel med
likemedel och likemedelslagen (2015:315) samt tillhérande f6r-
ordning och foéreskrifter.

Likemedelsverket har ingen dokumenterad riskanalys for till-
synen av apotek men upprittar irligen en tillsynsplan och en
tillsynsrapport med de viktigaste iakttagelserna fran tillsynen.

Likemedelsverket har under flera &r haft personell resursbrist
vilket fitt till f6ljd att antalet inspektioner pd apotek varit firre
under 2013-2015, tillsyn av vissa fokusomriden har fitt skjutas
fram till kommande 4r och de &rsavgifter som apoteken betalar
for tillsyn har inte forbrukats.

Under 2016 har myndigheten kommit upp i kapacitet och okat
antal inspektioner och dven forbrukat en del av dverskottet 1 av-
gifter. Likemedelsverket hade vid utgdngen av 2016 ett ackumu-
lerat 6verskott 1 drsavgifter pd 20,7 miljoner kronor.

Likemedelsverket har inte kunnat tillsyna apotekens tillhanda-
hillandeskyldighet utifrdn de uppgifter som de har ritt tll frin
E-hilsomyndigheten eftersom det saknas information om nir
kunden bestillt respektive erhdllit sitt likemedel.

** Svensk farmaci, (2016), http://svenskfarmaci.se/apotek/30980/. Himtat 2016-10-20.
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o Likemedelsverket har framfort 6nskemal om att {3 rite till upp-
gifter frdn E-hilsomyndigheten f6r indamadlet att kontrollera att
den information som apoteket limnar till Likemedelsverket ir
korrekt.

o Likemedelsverket har bedémt att en stor del av informationen 1
tillsynsverksamheten omfattas av sekretess vilket innebir att
inspektionsprotokoll och beslut 1 stora delar sekretessbeliggs.
Det ir dirfor svirt for allmidnhet och apoteksaktorer att utlisa
hur Likemedelsverkets gjort bedémningar eller vilka grunderna
ir till myndighetens beslut.

e I rapporten utvecklad tillsyn ¢ver apoteksmarknaden redovisar
Likemedelsverket flera omrdden som myndigheten kan vidare-
utveckla.

10.5 Tillsyn éver apotek hos Inspektionen
for vard och omsorg

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) bildades den 1 juni 2013
och 6vertog di ansvaret for tillsyn av hilso- och sjukvird, social-
ginst och verksamheter enligt LSS samt viss tillstdindsprévning
fran Socialstyrelsen.

Organisering och finansiering

Myndigheten har cirka 700 anstillda och verksamheten omfattar
hilso- och sjukvirden och dirmed jimférlig verksamhet, social-
yinst och verksamhet enligt lagen (1993:387) om st6éd och service
till vissa funktionshindrade.”® IVO:s verksamhet ir 1 huvudsak an-
slagsfinansierad och 2015 uppgick myndighetens totala kostnader
till cirka 660 miljoner kronor.

IVO:s organisation fér tillsynen av apotek bestdr av en nationell
samordnare, juridiskt stéd samt kontakpersoner vid de regionala
avdelningarna. IVO har limnat uppgifter till utredningen om att

3 For tillsyn éver hilso- och sjukvird inom Forsvarsmakten finns det sirskilda bestimmelser.
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kostnaden fér tillsyn av apotek uppgick till cirka 2,5 miljoner kronor
och omfattade cirka 2,5 irsarbetskrafter under 2015.

10.5.1 Tillsyn dver verksamhet och personal

Tillsynen av hilso- och sjukvird omfattar bide tillsyn av verksamhet
och av den legitimerade personalen. Enligt patientsikerhetslagens
(2010:659) definition ir apoteksverksamheten en del av hilso- och
sjukvirden och den som bedriver apoteksverksamhet riknas som
virdgivare. En och samma virdgivare kan driva flera apotek, det vill
siga en apotekskedja ir att anse som en vdrdgivare. I rollen som
vdrdgivare ir apoteksaktorerna under IVO:s tillsynsansvar.

All hilso- och sjukvirdsverksamhet ska anmilas
till vardgivarregistret

Alla som ska bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet ir skyldiga
att anmila verksamheten till virdgivarregistret. Vérdgivarregistret
forvaltas av IVO och syftet med anmilningsplikten ir att IVO ska
fi kinnedom om de verksamheter som de har tillsynsansvar for.
Om verksamheten flyttas eller om visentliga férindringar sker ska
dven detta anmilas till IVO.” T virdgivarregistret ska dven framgd
vem pd apoteket som ir ansvarig f6r att anmaila lex Maria till IVO.
Den som uppsitligen eller av oaktsamhet pabérjar en verksamhet
som omfattas av patientsikerhetslagen och IVO:s tillsyn utan att
anmila detta kan démas till boter. Detsamma giller om verk-
samheten flyttas eller till visentlig del dndras utan att anmailan gors
till IVO inom ritt tid.”” Bide Vilfirdsutredningen och Agarprov-
ningsutredningen har konstaterat att registret inte ir heltickande
och IVO:s egen uppfattning ir att det ticker in cirka 70 procent av
alla vardgivare.”

I Statskontorets slutrapport om omregleringen av apoteksmark-
naden framgick att i januari 2013 hade endast 69 av 178 apoteks-
aktorer anmilt sig till virdgivarregistret. Flera apoteksaktdrer

%¢ 2 kap. patientsikerhetslagen (2010:659).

3710 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).

3 Vilfirdsutredningen, Ordning och reda i vilfirden, (SOU 2016:78), s. 141. Agarprévnings-
utredningen, Krav pd privata aktérer i vilfarden, (SOU 2015:7), s. 127.
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framforde till Statskontoret att de ansdg det onodigt att anmila
apoteksbutiker till registret eftersom dessa uppgifter redan fanns
pa Likemedelsverkets hemsida.”” Vid en sokning i registret per den
31 december 2016 framkom att 143 apoteksaktdrer hade anmiilt sig.
Det idr nistan en dubblering av antalet jimfort med 2013 men fort-
farande inte heltickande.

Patientsikerhetsberittelser

Som virdgivare har apoteksaktorerna en skyldighet enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659) att uppritta en si kallad patientsiker-
hetsberittelse som ska finnas tillginglig f6r den som 6nskar ta del
av den. Av berittelsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har
bedrivits under &ret. Det ska framgi vilka dtgirder som vidtagits i
syfte att identifiera, analysera och s3 l8ngt mojligt reducera risker
samt for att minska antalet tillbud och negativa hindelser och vilka
resultat som uppntts.

Syftet med patientsikerhetsberittelsen dr framfor allt att for-
stirka vdrdgivarens kontroll éver patientsikerhetsarbetet i verk-
samheten, men ocksd att underlitta IVO:s tillsyn.* Myndigheten
uppger till utredningen att de hittills inte haft anledning att ta del
av apoteksaktorernas patientsikerhetsberittelser.

Tillsyn 6ver hilso- och sjukvardspersonal

IVO har iven tillsynsansvar fér personal inom hilso- och sjuk-
virden vilket inkluderar personal som arbetar vid apotek.* Vird-
givarna och personalen inom hilso- och sjukvirden ska uppfylla
kraven enligt patientsikerhetslagen (2010:659). Det innebir bland
annat att vdrdgivarna ska bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete och planera, leda och kontrollera verksamheten s att kravet
pd god vird enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) uppritt-

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport, (2013:7), s. 161.

“ Patientsikerhetsutredningen, Patientsikerhet. Vad har gjiots? Vad bebiver goras?,

(SOU 2008:117), 5. 525.

! Legitimerade receptarier och apotekare men dven apotekstekniker som ger rdd, trots att de
inte har legitimation. Av 1 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, framgar att med
hilso- och sjukvirdspersonal avses 1 denna lag apotekspersonal som tillverkar och expedierar
likemedel eller limnar rdd och upplysningar.
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hills. Det innebir vidare att personalen ska utfora sitt arbete i
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

I patientsikerhetslagen framgir ocksi att om personal som
expedierar likemedel befarar att en legitimerad yrkesutovare kan ha
forskrivit bland annat narkotiska likemedel eller andra sirskilda
likemedel i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet, ska den
hilso- och sjukvérdspersonal som expedierar likemedel anmila

detta till IVO.*

10.5.2 IVO hanterar fraimst anmélningar och klagomal

IVO har ett brett tillsynsuppdrag. Den egeninitierade tillsynen ska,
om inte annat f6ljer av lag, férordning eller sirskilt beslut frin
regeringen, utféra riskbaserad tillsyn och inriktas mot de verksam-
heter som ir mest angeligna att granska. IVO bedémer att cirka
20 procent av anslaget gir till egeninitierad tillsyn. Insatsen ska
vigas mot resultatet som kan uppnds. For att identifiera verksam-
heter med hog risk tog myndigheten 2014 fram en riskanalys som
ligger till grund f6r verksamhetsplaneringen tre &r framit. Apoteks-
verksamhet har inte bedémts vara en verksamhet med hég risk och
finns dirfér inte med som ett riskomride i riskanalysen.

IVO fir frimst information om apoteksverksamheten via s&
kallade lex Maria-anmilningar (se nedan) och klagomil som in-
kommer till myndigheten. Inspektioner kan komma i friga under
en utredning av ett klagomal eller en anmilan. IVO fir dven viss
information via virdgivarregistret och genom att personalen som
expedierar likemedel ska anmila till IVO om legitimerad yrkes-
utdvare forskriver exempelvis narkotika och alkohol som skiligen
stdr i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Lex Maria-anmilningar

Enligt patientsikerhetslagen (2010:659) ska virdgivare anmila hin-
delser till IVO som har medfért eller hade kunnat medféra en all-
varlig virdskada, dessa benimns lex Maria-anmilan. Med virdskada
avses lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt

26 kap. 11 § patientsikerhetslagen (2010:659).
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dédsfall som hade kunnat undvikas om limpliga &tgirder hade vid-
tagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvirden. Med
allvarlig virdskada avses virdskada som ir bestdende och inte obetyd-
lig, eller har lett till att patienten fitt ett visentligt 6kat virdbehov
eller avlidit. Det dr virdgivaren som utreder hindelsen for att si lingt
som mojligt klarligga hindelseférloppet och vilka faktorer som pi-
verkat det. Virdgivarens utredning ska ge underlag f6r beslut om
dtgirder med syfte att hindra att liknande hindelser intriffar pd
nytt. Om en sdan hindelse inte helt gdr att férhindra ska dtgirder
vidtas for att begrinsa effekterna av sddana hindelser. Nir en lex
Maria-anmilan kommer in till IVO ska de sikerstilla att hindelsen
har utretts 1 tillricklig omfattning samt att virdgivaren har vidtagit
nddvindiga dtgirder for att sikerstilla en hég patientsikerhet. IVO
ska dven sprida information till virdgivare om risker och 1 évrigt
vidta dtgirder som motiveras f6r att uppnd en hog patientsikerhet.

I tabell 10.4 redovisas antal inkomna respektive beslutade lex
Maria-anmilningar gillande apoteksverksamhet 2008-2015. IVO
tog Over ansvaret for lex Maria-anmilningar frin Socialstyrelsen
1 juni 2013. Antalet drenden har varit relativt konstant, mellan 30—
55 drenden per &r.

Tabell 10.4 Lex Maria-anmalningar gallande apoteksverksamhet 2008-2015

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Antal inkomna - - 31 46 31 55 38 37 37
Antal beslutade 24 45 20 42 44 42 40 51 40

Kélla: Uppgifterna 2008—2009 4r frén Socialstyrelsens arsredovisning 2010. Ovriga uppgifter &r fran
IVO. Statistikuppgifterna for inkomna arenden &r prelimindra pa grund av viss fordréjning i IVO:s
interna registrering av uppgifter.

I rapporten Apotekens virdskador redovisar IVO att det finns
indikationer pd underrapportering av hindelser som passar in pd
kriterierna for en lex Maria-anmailan. Tv4 indikatorer som tyder pd
detta ir dels en stor variation mellan apoteksaktérerna 1 antal an-
milningar i férhillande till hur minga apotek de har och dels att
flera av de anmailda hindelserna har upptickts av ndgon annan in
apoteket eller patienten. De vanligast férekommande hindelserna i
de drenden som IVO gitt igenom ir 1 fallande ordning att medicin
expedierats med fel dos, medicin expedierats till fel patient, fel-
etikettering, forvixling av medicin och att medicin expedierats till
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patient som inte sjilv dr behorig att himta ut medicinen. I drygt
hilften av fallen har patienten upplevt en negativ piverkan av hindel-
sen och i knappt en tredjedel av fallen har patienten uppsékt vird.*

Konsekvenserna av sddana hindelser som ska lex Maria-anmiilas
kan vara allvarliga. Ett av syftena med anmilan ir att vdrdgivarna
ska f3 kunskap och kunna undvika att hindelsen uppstdr igen. Om
det finns en underrapportering av lex Maria-anmilningar frin apotek
kan det medfora att hindelser som kan innebira risk f6r patienterna
inte uppmirksammas och att andra virdgivare inte vidtar tgirder for
att undvika att hindelsen upprepar sig.

Att antalet lex Maria-anmilningarna skiljer sig it mellan aktérerna
kan enligt IVO bero pd att de gor olika bedémningar av vilka hin-
delser som ska anmilas. Det dr virdgivaren som sjilv ska avgora nir
en anmilan ska géras. Utredningen har dven stillt frigan till fore-
tridare for apoteken och di fitt samma svar, att olika aktorer kan
gora olika beddmningar. Vissa aktorer kan gora en snivare tolkning
medan andra hellre anmiler en ging for mycket.

Hantering av klagomal mot apotek

IVO ir dven ansvarig myndighet for att prova klagomal pd hilso-
och sjukvérden. Klagomail kan limnas till IVO nir nigon upplever
att de drabbats av en virdskada eller riskerat att drabbas av en
virdskada. Nir IVO fir in ett klagom8l gér myndigheten den ut-
redning som behdvs for att prova klagomaélet med utgdngspunke 1
patientsikerhetslagen. Om klagomadlet ir uppenbart obefogat eller
om det saknar direkt betydelse foér patientsikerheten och det
saknas skil att 6verviga dtalsanmilan f&r IVO avstd frin att utreda
det. IVO ska inte utreda hindelser som intriffat mer in tvi ar
tillbaka i tiden om det inte finns sirskilda skil.*

* Inspektionen for vird och omsorg, Apotekens vdrdskador — analys av lex Maria-anmdl-
ningar och klagomal inom apoteksverksambet 2010-2013, Artikelnr IVO 2014-16, (2014), s. 4.
# 7 kap. 10-12 §§ patientsikerhetslagen (2010:659).
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Tabell 10.5 Antal inkomna klagomal riktade mot apoteksverksamhet

201 2012 2013 2014 2015 2016
Antal inkomna 33 15 14 15 14 12
Antal beslutade 14 28 12 17 20 13

Kalla: IVO. Statistikuppgifterna for inkomna &renden ar preliminara pa grund av viss férdrojning i IVO:s
interna registrering av uppgifter

I tabell 10.5 redovisas antal inkomna respektive beslutade klago-
maélsirenden riktade mot apoteksverksamhet. Antalet klagoma3l har
varit 1 stort sett konstant sedan 2012. Klagomal frin en enskild kan
vara skrivet som ett klagom3l mot ett apotek men IVO:s utredning
kan visa att bidragande orsaker till att felet uppstod ligger i annan
verksamhet. Exempelvis kan forskrivaren ha haft ett bristfilligt
datastod vid receptforskrivningen eller otydliga rutiner/riktlinjer
som medférde att receptet blev felaktigt men felet uppmirksam-
mades inte pd apoteket. IVO anser att det dr viktigt att ha tillsyn
over hela likemedelskedjan frin forskrivare till expedieringen pi
apotek for att se de bakomliggande orsakerna och fér att bevaka att
ritt forbittringsitgirder vidtas.

Bide lex Maria-anmilningarna och klagomalen som rér apotek
ir f3 1 férhéllande till antalet expedieringar av likemedel som sker
dagligen pa landets apotek. En del av de klagom&l som IVO fir in
faller under Likemedelsverkets tillsynsansvar och skickas vidare
dit. Nir IVO 1 utredningarna av klagomal vinder sig till vird-
givaren med begiran om yttrande s3 hinder det att virdgivaren
forst d& uppmirksammar att hindelsen intriffat, och virdgivaren
gor efter sin bedémning en lex Maria-anmilan.

Apotekens anmilan av misstinkta 6verforskrivare

For att komma 4t problemet nir férskrivning av narkotiska likemedel,
andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel och teknisk sprit
kan befaras std 1 strid med veteskap och beprévad erfarenhet infordes
2011 en skyldighet for hilso- och sjukvirdspersonal som expedierar
likemedel att anmila detta till IVO.* T tabell 10.6 redovisas antalet

6 kap. 11 § patientsikerhetslagen (2010:659).
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inkomna respektive beslutade drenden om overférskrivare frin
apotek 2013-2016.

Tabell 10.6 Antal inkomna och beslutade arenden om overforskrivare

2013 2014 2015 2016
Antal inkomna 58 107 85 110
Antal beslutade 45 81 95 133

Kalla: IVO. Statistikuppgifterna for inkomna arenden 4r prelimindra pé grund av viss fordrojning i IV0:s
interna registrering av uppgifter.

Trots skyldigheten att anmila ¢kade inte antalet utredningar av
misstinkta 6verforskrivare. IVO har darfor vid tva tillfillen, 2013
och 2015, skickat ut en webbenkit med frigor till apotekspersonal.
I enkiten har personalen bland annat fitt ange vilka hinder det
finns f6r dem att fullgéra anmilningsskyldigheten. En redovisning
av resultatet finns i avsnitt 4.4.8.

IVO slutsats var att vdrdgivarna miste 6ka forutsittningarna for
personalen att prata och problematisera kring anmilningsskyldig-
heten och misstinkta éverférskrivningar.*

Sveriges Apoteksfoérening anser att det behdver bli enklare for
apoteken att anonymt anmila misstinkta 6verfoérskrivningar till
IVO. Fér att 6ka motivationen att anmila bér myndigheten 1
nigon form &terkoppla vad som blir resultatet av anmilningarna,
anser foéreningen.

Tips till IVO: s upplysningstjinst

IVO har en sirskild upplysningstjinst som innebir att ta emot tips
om missforhillanden inom virden och inom socialgjinstens verk-
samheter. Tipsen sammanstills regelbundet och blir en del av under-
laget f6r kommande tillsyn. Bedémer upplysningstjinsten tipset som
mycket allvarligt eller akut skickas det direkt till berérd regional av-
delning inom IVO. De tips som rér apotek limnas till den nationella
samordnaren.

*IVO, Apotekens bidrag till hog patientsikerbet, Artikelnr IVO 2016-23, (2016), s. 4.
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Egeninitierad verksambhetstillsyn

I tabell 10.7 redovisas IVO:s registrerade respektive beslutade egen-
initierade tillsynsirenden per ar.

Tabell 10.7 Antal egeninitierade verksamhetstillsyner 2010-2015

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Registrerade initiativarenden 10 2 3 13 2 7 4
Beslutade initiativarenden 0 11 0 5 14 1 9

Kélla: IVO. Statistikuppgifterna for egeninitierade drenden &r preliminéra pa grund av viss fordréjning i
IVO:s interna registrering av uppgifter.

IVO tog over ansvaret for tillsynen av apotek 1juni 2013, de
uppgifter som redovisas innan detta datum ir tillsyn utford av
Socialstyrelsen. Under 2010 genomforde Socialstyrelsen tillsyn av
11 apotek, tillsynen skedde via intervjuer, stickprov och inspek-
tioner. Syftet var att granska dppenvirdsapotekens ledningssystem
och rutiner for att sikerstilla att patienterna var vilinformerade om
likemedlens anvindning och att sikerheten vid expediering av
likemedel var hog. Socialstyrelsen konstaterade att alla inspek-
terade apotek hade tillfredstillande ledningssystem och rutiner fér
det direkta arbetet med siker information och expediering av
likemedel. De brister som identifierades rorde frimst det langsik-
tiga patientsikerhetsarbetet. Socialstyrelsen konstaterade dock att
den nya apoteksmarknadens méngfald av virdgivare stillde storre
krav pd insatser frin Socialstyrelsens tillsyn jimfért med tidigare.
Sévil strategi som metodik behdvde utvecklas och det skulle goras 1
samverkan med Likemedelsverket."

Statskontoret limnade i slutrapporten En omreglerad apoteks-
marknad rekommendationen till IVO att goéra saminspektioner
med Likemedelsverket. Statskontoret bedémde att IVO genom att
medverka pd inspektioner, med relativt sma resurser, skulle kunna
utveckla en mer proaktiv tillsyn. Det skulle dven ge IVO en mer
heltickande bild av hur apoteken féljer kraven i patientsikerhets-
lagen. IVO har gjort ett fital saminspektioner med Likemedels-
verket, myndigheten har uppgett till utredningen att de upplever

*7 Socialstyrelsen, Socialstyrelsens tillsyn av éppenvirdsapotek, Artikelnr 2011-3-44, (2011), s. 8.
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att den sekretess som Likemedelsverket har 1 sin tillsyn forsvarar
gemensam tillsyn.

Forklaringen till det hoga antalet drenden 2013 beror pd att IVO
efter en rad klagomdl pd dosleverantérer initierade tolv verksam-
hetstillsyner som riktade sig mot de tio landsting/regioner som slutit
avtal med de tvd nya dosleverantérerna. Tillsynen fanns inte med i
verksamhetsplaneringen, men bedémdes som nédvindig di riskerna
med uteblivna likemedel och felaktigt delade likemedel 1 dospdsar
utgjorde en hog patientsikerhetsrisk som berérde minga patienter.
Fokus var patientsikerhet, egenkontroll och avvikelsehantering samt
att belysa vdrdgivaransvaret som bide landstingen/regionerna och
dosleverantdrerna har.

IVO genomférde under 2015 bland annat en webbenkit med
frigor till apotekspersonal om anmilan av misstinkta overfor-
skrivare.

Under 2016 uppmirksammade IVO att receptarier pd nigra
apotek hade expedierat likemedel pd falska grunder genom att mani-
pulera expeditionssystemet. IVO har polisanmilt receptarierna och
deras legitimation ir under utredning av IVO.

Sedan IVO overtog tillsynsansvaret frdn Socialstyrelsen 2013 har
myndigheten publicerat tre rapporter som ror apoteksverksamhet.*

Utredningen har frdgat IVO om den &kade distanshandeln,
frimst e-handel med likemedel, bedéms ha nigon piverkan pi
myndighetens tillsyn av apotek. IVO svarade att de fram till januari
2017 fatt in en lex Maria-anmilan som avsig e-handel med likemedel.
Myndigheten har i 6vrigt inte fitt in nigra klagom4l eller andra indika-
tioner pd att de skulle férekomma problem med e-handel och dirmed
inte bedémt att det innebir nigon sirskild risk.

IVO:s egeninitierade tillsynsirenden har startat utifrin att myn-
digheten fitt indikationer pd att brister foreligger, via anmilningar
eller klagom&l. IVO har inte ndgon tillsynsplan eller nigra plane-
rade tillsynsinsatser for apoteksverksambhet.

* Apotekens virdskador- analys av lex Maria-anmilningar och klagom3l inom apoteksverk-
samhet (2014), Apotekspersonalens skyldighet att anmila misstinka éverférskrivare (2014),
Apotekspersonalens bidrag till hég patientsikerhet (2016).
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10.5.3 Sanktionsmajligheter

I patientsikerhetslagen (2010:659) framgdr att virdgivare och hilso-
och sjukvirdspersonalen som stdr under tillsyn av IVO ir skyldig att
pa begiran limna 6ver handlingar, prover och annat material som rér
verksamheten och limna de upplysningar om verksamheten som
IVO behover for sin tillsyn. IVO fir foreligga virdgivaren eller
hilso- och sjukvardspersonalen att limna vad som begirs. Ett beslut
om foreliggande fir forenas med vite.

IVO fir besluta om féreliggande om en virdgivare inte fullgor
sina skyldigheter och om det finns skil att tro att férsummelsen
medfor fara for patientsikerheten eller sikerheten foér andra.
Foreliggande kan férenas med vite. Om ett foreliggande inte foljs
och om missférhdllandena utgér en fara for patientsikerheten eller
annars ir av allvarligt slag, fir IVO besluta att helt eller delvis for-
bjuda verksamheten. Om det ir pataglig fara for patienters liv, hilsa
eller personliga sikerhet i 6vrigt, fir IVO utan foregdende fore-
liggande besluta att helt eller delvis forbjuda verksamheten. Om
det finns sannolika skil for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas och ett sddant beslut inte kan avvaktas, fir
IVO besluta att tills vidare helt eller delvis férbjuda verksamheten.
Ett sidant beslut giller i hogst sex minader. Om det finns synner-
liga skil fir beslutets giltighetstid forlingas en gdng med ytterligare
sex ménader.

P4 friga frin utredningen om vilka sanktionsméjligheter som
IVO anvint vid tillsyn av apotek svarade IVO att inga sanktions-
mojligheter hittills har anvints.

10.5.4 Informations- och utbildningsinsatser

IVO bjuder in apoteksforetridare till Dialogforum for privata vard-
och omsorgsgivare, ett drligt dterkommande méte dir bland annat
IVO:s generaldirektor deltar och for en dialog om myndighetens
arbete.

Under viren 2016 bjéd IVO in ull ett dialogméte med repre-
sentanter for apoteken for att diskutera apoteksspecifika frigor. IVO
redogjorde bland annat f6r regelverket och exempel pa hindelser som
medfért en lex Maria-anmilan. IVO berittade dven om resultat frin
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tillsynen. Dialogméten har dven genomférts pd regional nivd, det har
handlat om bland annat anmilningsskyldigheten vid éverférskrivning.

IVO bjuder irligen in organisationer som féretrider patienter,

brukare och anhériga till dialog.

me

lak

IVO deltar dven vid Likemedelsakademins utbildning av like-
delsansvariga, samt i1 Likemedelsverkets informationsdagar fér
emedelsansvariga. Vid flera tillfillen har myndigheten dven med-

verkat pd forelisningar for apotekarstudenter.

10
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.5.5 Sammanfattning av tillsynen hos IVO

IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvird omfattar bide tillsyn av verk-
samheten och av den legitimerade personalen.

IVO forvaltar virdregistret dit alla som bedriver hilso- och
sjukvird miste anmila sin verksamhet, om verksamheten flyttas
eller om den visentligt dndras. Det ir, 1 likhet med 6vriga hilso-
och sjukvirden, fortfarande ett flertal apoteksaktorer som inte
anmilt sig till registret.

IVO ska bedriva riskbaserad tillsyn om inte annat féljer av lag,
forordning eller sirskilt beslut frin regeringen. Utrymmet for
riskabaserad tillsyn ir begrinsat pd grund av att klagomail och
anmilningar tar stora resurser i ansprik. Myndigheten har en
dvergripande riskanalys f6r tillsyn. Apotek har inte prioriterats 1
forhdllande till andra identifierade risker inom den 6vriga hilso-
och sjukvérden.

Den storsta delen av IVO:s tillsyn av apotek bestdr av att han-
tera klagomal och lex Maria-anmilningar. Antalet klagoma&l och
lex Maria-anmailningar dr {8 i férhillande tll antalet expeditioner
som sker varje dag.

IVO:s egeninitierade tillsynsirenden startar utifrin indikationer
pa att brister foreligger, via anmilningar eller klagom3l. IVO har
inte nigon tillsynsplan eller nigra planerade tillsynsinsatser for
apoteksverksamhet.
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10.6 Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
tillsyn dver apotek

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) ansvarar sedan om-
regleringen for att kontrollera att aktdrerna pd apoteks- och like-
medelsomrddena® foljer lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. samt tillhérande féreskrifter. Dessa reglerar bland annat like-
medelspriser inom hogkostnadsskyddet och apotekens skyldighet
att byta till likemedel med ligst pris. Genom tillsynen fir TLV
information om hur apoteken féljer utbytesreglerna, slutférsiljning
av periodens vara och hur farmaceutkryss, forskrivarkryss och
patientkryss anvinds. TLV bevakar kontinuerligt felexpeditioner pd
apotek och anger dirfoér att de inte har nigon dokumenterad risk-
analys eller tillsynsplan.

Organisering och finansiering

TLV:s verksamhet dr i huvudsak anslagsfinansierad och 2015 uppgick
myndighetens totala kostnader till cirka 139 miljoner kronor. Myn-
digheten hade cirka 125 anstillda 2015. Kostnaderna fér TLV:s till-
synsuppdrag uppgick 2015 till 4,2 miljoner kronor och utgjordes av
cirka 2,5 drsarbetskraft varav 0,5 drsarbetskrafter avsdg juridiskt stod.

10.6.1 Tillsynsprocess som bestar av tre delar

TLV bedriver tillsyn enligt en process som kan delas upp i tre delar:
o kontrollera att regler {6ljs

e driva tillsynsirende

o f{olja upp tillsynsbeslut.

Processen ir i1 sina huvuddrag applicerbar pd alla irenden inom myn-
dighetens tillsynsuppdrag.

Den férsta delen, att kontrolla att regler {oljs, innebir att TLV
tar emot information som virderas och analyseras for att se hur

# Apotek och dess anstillda, landsting och dess anstillda, forskrivare anstillda av privata vérd-
givare, partthandlare, likemedelsforetag, medicinteknikféretag, med flera.
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aktorerna foljer lagen om likemedelsf6rminer m.m. och anslutande
foreskrifter. TLV far information via anmilningar och via forsilj-
ningsstatistik frin E-hilsomyndigheten, det beskrivs nirmare 1
avsnitt 10.8. Efter en bedémning av informationen bestims den fort-
satta handliggningen. Den innefattar en utredning som syftar till att
ta fram ett underlag for att ta stillning till limplig dtgird, exempel-
vis att starta ett tillsynsirende.

Den andra delen 1 processen, att driva tillsynsirende, innebir i
korthet att ta beslut om att starta ett tillsynsirende. Tillsyns-
objektet f&r mojlighet att yttra sig, vid behov 1 flera steg, varefter
TLV tar fram ett underlag for tillsynsbeslut. TLV kommunicerar
beslutet till tillsynsobjektet och via sin hemsida.

Den avslutande delen i processen, att félja upp tillsynsbeslut,
innebidr att kontrollera att tillsynsobjektet foljer tillsynsbeslutet
och 1 férekommande fall ansoka om att vite ska utdémas.

10.6.2 Tillsyn utifran forsaljningsstatistik

TLV:s egeninitierade tillsyn bestdr i huvudsak av att kontinuerligt
analysera forsiljningsstatistik frdn E-hilsomyndigheten. Forsilj-
ningsstatistiken innefattar apotekens forsiljning av férmansberitti-
gade likemedel. Apotekens férsiljning kontrolleras regelbundet med
avseende pd ett antal indikatorer som TLV, utifrin en riskbedémning,
bedémt som sirskilt viktiga att f6lja. Dessa indikatorer ir:

e Utbytesgrad inom det generiska utbytet, det vill siga forsiljning
av periodens vara respektive annan tilliten férsiljning inom
ramen for reglerna samt felforsiljning.

e Graden av férhindrat generiskt utbyte, det vill siga nivd av for-
hindrat utbyte initierat av farmaceut, forskrivare respektive patient.

e DPrissittning inom det generiska utbytet, till exempel ritt pris
vid slutférsiljning av periodens vara.

e Forminsstatus inom det generiska utbytet, till exempel att ut-
byte till annan vara in periodens vara inte ska omfattas av for-
ménerna.

¢ Kostnadstordelning férmén/patient.
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Antal egeninitierade tillsynsirenden varierar i typ och antal

Som framgdr 1 tabell 10.8 har antalet tillsynsirenden mot apotek
mellan 2010-2015 varierat mellan noll och sex per &r. Antalet
initierade och beslutade tillsynsirenden kan variera frin &r till &r
beroende pd vilken typ av tillsynsirende som avses. Om tillsynen
berér flera apotek som ir olika juridiska enheter sd 6ppnas ett till-
synsirende per apotek, om det ir en kedja dir det ir samma
juridiska enhet s& 6ppnas bara ett drende.

Under 2016 har TLV beslutat 1 68 tillsynsirenden mot apotek.
Ett drende avsig otilldtet utbyte av férskrivna férbrukningsartiklar
(1 liket med beslut 2015), tre drenden rorde utbyte till parallell-
importerade varor som var dyrare in de foérskrivna varorna och
64 beslut handlade om att apotek tagit ut ett f6r hogt pris for like-
medel foérskrivna enligt smittskyddslagen. Under 2015 beslutade
TLV i ett tillsynsirende mot apotek. Det avsig otillitet utbyte av
forskrivna forbrukningsartiklar mot parallellimporterade férbruk-
ningsartiklar som inte omfattas av det férskrivna varunumret.

Tabell 10.8 Antal beslutade tillsynsdarenden mot apotek respektive
lakemedelsforetag 2010-2016

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Apotek 4 6 0 3 4 1 68
Lakemedelsforetag - - - - 1 92 140

Kélla: TLV. Reglerna om bekréftat tillhandahallande tradde i kraft 1 oktober 2014. Sedan det datumet
har TLV tillsynat lakemedelsféretagens tillhandahallande.

10.6.3 Tillsyn utifran anmalningar

I tabellen 10.9 redovisas antal anmilningar och éppnade tillsyns-
drenden vid TLV 2010-2016. Vem som helst kan gora en anmilan
till TLV om att en aktdr inte foljer regelverket. Under de tv3 forsta
dren efter omregleringen var antalet anmilningar och éppnade till-
synsirenden markant hogre. Enligt TLV handlade minga anmil-
ningar om apotekens agerande och inte om felférsiljning. Det var
troligen ett utfall av att det kom flera nya aktdrer pd marknaden
och ett nytt regelverk. I tabellen framgdr att antalet anmilningar
och 6ppnade tillsynsirenden efter 2011 har varit nigot enstaka. TLV
tolkar det som att apotekens foljsamhet till regelverket generellt ir
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god och att myndighetens tillsynsmetoder innebir att de kan
uppticka fel tidigt.

Tabell 10.9 Antal anmélningar och 6ppnade tillsynsdarenden mot apotek

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Anmalningar 11 12 1 1 - 1 3
Tillsynsarenden 3 10 1 1 - 1 2
Kélla: TLV.

10.6.4 Informations- och utbildningsinsatser

TLV deltar pid Likemedelsakademins utbildning for likemedels-
ansvariga och vid Likemedelsverkets informationsdagar for like-
medelsansvariga. TLV foreliser dven pd grundutbildningen for
apotekare och receptarier samt vid andra tillfillen nir myndigheten
bjuds in, exempelvis till patientféreningar.

TLV har méten med apoteksaktdrerna for att informera om nya
regler eller fortydliga gillande regler samt féra en dialog om hur
reglerna foljs.

10.6.5 Sanktionsmajligheter

TLV fir meddela de foreligganden och forbud som behovs for att
forménslagen eller foreskrifter och villkor som har meddelats 1 an-
slutning till lagen ska foljas. Beslut om féreliggande eller forbud far
forenas med vite.”

TLV har iven ritt att ta ut sanktionsavgift av den som har till-
stind att bedriva dppenvirdsapotek om apoteket inte byter ut
likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt féreskrifter som
har meddelats med stod av 21 § 1 lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. TLV fir vidare ta ut sanktionsavgift av den som har
ett godkinnande for forsiljning som inte tillhandahéller ett like-
medel enligt 21 a § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

5025 § lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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eller enligt féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till samma
paragraf.”!

Behov av utokade mojligheter att ta ut sanktionsavgift

TLV har tll utredningen uttryckt ett behov av utokade mojligheter
att ta ut sanktionsavgift. En utékad méjlighet att anvinda sanktions-
avgifter dven 1 vissa andra drenden in de som anges 1 25a§ lag
(2002:160) om likemedelsférminer med mera, skulle 6ka TLV:s for-
utsittningar for att uppnd de effekter som ir syftet med tillsynen, att
ge incitament fér marknadens parter att f6lja reglerna 1 forménslagen
och dirmed minska kostnaderna for samhillet.

Det finns tillfillen d& sanktionsavgiften behovs for att hindra ett
felaktigt beteende. I de fall TLV inte kan ta ut sanktionsavgifter
miste TLV f6rst besluta om ett vitesforeliggande for att sedan
anséka om att 3 vitet utdémt 1 det fall apoteket upprepar precis
samma beteende. Vitesforeliggande ir en tidskrivande process och
sanktionen riskerar att inte tillrickligt tydligt kopplas till den fel-
aktiga handlingen. Vidare ir det ett problem att apoteken kan ritta
till det felaktiga agerandet for just den specifika varan men gora
samma fel f6r en annan vara utan att riskera att behéva betala vite.
En sanktionsavgift ir ett tydligare och snabbare verktyg for att fa
apoteket att agera 1 enlighet med regelverket.

De irenden fér vilka TLV anser att sanktionsavgift skulle vara
mer effektfullt in vitesforeliggande ir nir apotek

e tar ut fel pris, det vill siga ett annat pris in det AUP som TLV
har faststillt pd forméanslikemedel och andra varor

e gor otillitna utbyten av forbrukningsartiklar.
TLV framhiller att en utvidgad mojlighet att ta ut sanktionsavgift

inte ska inskrinka myndighetens mojlighet att foreligga om forbud
1 den utstrickning som finns 1 lagen i dag.

*125 a § lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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10.6.6 TLV:s arbete for att utveckla tillsynen

TLV:s tillsyn av apoteksmarknaden har varit under uppbyggnad de
forsta ren efter omregleringen. Fokus i arbetet har varit att tillsyna
enligt de nya regelverken och informera apoteksaktdrerna om hur
regelverken ska tolkas. TLV bedémer att apoteksmarknaden nu har
mognat och att det finns ett utrymme att vidareutveckla och utéka
tillsynen 1 syfte att uppnd en vil fungerande apoteksmarknad.

Frin 2017 utdkas TLV:s tillsynsansvar till att dven omfatta licens-
forskrivna likemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och
likemedel till barn under 18 3r samt preventivmedel till kvinnor
under 21 &r. TLV har, utifrén de nya omridena som ska omfattas av
tillsynen, behov av ytterligare uppgifter frin E-hilsomyndigheten.
Utredningen kan konstatera att det ir viktigt att TLV fr nddvindiga
uppgifter for att kunna utova tillsyn. Eftersom de uppgifter som
behovs dr av annan karaktir ir uppgifter som myndigheten i dag fir
frin E-hilsomyndigheten behéver frigan utredas 1 sirskild ordning.

Strategisk plan for att utveckla tillsynsarbetet

TLV har analyserat effekterna av sin tillsyn samt marknadens funk-
tionssitt och aktdrernas agerande och utifrdn det dragit slutsatsen
att det finns behov av att bredda tillsynen. Tillsynen kan omfatta
ytterligare omriden dir kostnaderna f6r férmanerna riskerar att bli
hégre dn avsett pd grund av att formdnslagen inte f6ljs. TLV har f6r
avsikt att utarbeta en strategisk plan for det fortsatta tillsynsarbetet
1 myndigheten.

Utveckling av nuvarande tillsynsverksamhet

For att stirka resultat och effekter av tillsynen bedémer TLV att
det krivs ytterligare dtgirder. TLV har utifrin nuvarande verksam-
het identifierat tre dtgirder som kan utveckla tillsynen:

e tillsyn av flera aktdrer
e konsekvent och snabbare handliggning

e tidigare och mer kontinuerlig uppféljning av tillsynsbeslut.
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TLV avser att bredda tillsynen till att i storre utstrickning ocksd
omfatta smd apoteksaktdrer. Nir smd apoteksaktorer gor fel blir
effekterna for likemedelskostnaderna mindre jimfért med nir
storre apoteksaktdrer gor systematiska fel. P4 grund av begrinsade
tillsynsresurser finns en risk att smd aktdrer vars fel inte genererar
lika stora kostnader fér férmédnen inte prioriteras pd ett adekvat
sitt. Syftet med tillsynen ir, forutom att kontrollera att reglerna
foljs, att skapa forutsittningar for rittvis konkurrens. Om smd
apoteksaktorer inte tillsynas 1 samma utstrickning som 6vriga kan
det uppfattas som att tillsynen inte ir rittvis. Det dr inte heller ritt
att aktorer under en viss storlek har mojlighet att agera utanfor
regelverket utan risk f6r konsekvenser.

TLV ska utveckla handliggningen i den forsta delen av till-
synsprocessen, att kontrollera att reglerna f6ljs. Syftet idr att kunna
inleda ett tillsynsirende snabbare in vad som sker i dag. P4 grund
av tidsbrist kan inte all information utredas 1 dag och urvalet av
information som utreds riskerar att bli orittvist.

Uppféljningen av tillsynsbeslut ska goras dnnu tidigare. Om
uppféljningen gors inom en rimlig tid kan tillsynen {3 bittre effekt.
TLV kan direkt pdtala for aktdrer om f6ljsamheten brister och dven
folja upp att effekten av beslutet ir varaktig och indamélsenliga.

10.6.7 Sammanfattning av TLV:s tillsyn

e TLV ansvarar for att kontrollera att aktdrerna pd apoteks- och
likemedelsmarknaden foljer lagen om likemedelsférm&ner m.m.

e TLV:s egeninitierade tillsyn bestdr av att kontinuerligt analysera
forsiljningsstatistik frdn E-hilsomyndigheten. TLV fir bland
annat information om hur apoteken féljer utbytesreglerna, slut-
forsiljning av periodens vara och hur farmaceutkryss, férskrivar-
kryss och patientkryss anvinds.

e TLV ser behov av utékade mojligheter att ta ut sanktions-
avgifter. Det giller drenden dir apotek tar ut fel pris eller gor
otillitna utbyten av férbrukningsartiklar.

e TLV bedémer att apoteksmarknaden har mognat och att det
finns utrymme att utveckla och utoka tillsynen. Tre 3tgirder
som myndigheten identifierat ir tillsyn av fler aktorer, konse-
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kvent och snabbare handliggning samt tidigare och mer kon-
tinuerlig uppfoljning. TLV har {6r avsikt att utforma en strategisk
plan for det fortsatta tillsynsarbetet.

10.7 Datainspektionens tillsyn éver apotek

Datainspektionen ir tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen
(1998:204). Lagens syfte idr att skydda minniskor mot att deras
personliga integritet krinks genom behandling av personuppgifter.
Datainspektionen hade 56 anstillda under 2015. Myndigheten ir
till storsta del anslagsfinansierad och under 2015 uppgick myndig-
hetens kostnader totalt till 48 miljoner kronor.”

Oppenvérdsapotekens behandling av personuppgifter gillande
detaljhandel med likemedel med mera regleras 1 apoteksdatalagen
(2009:367) men iven i personuppgiftslagen (1998:204) som giller
om inte annat foljer av apoteksdatalagen eller forskrifter som med-
delats i anslutning till apoteksdatalagen.”® Lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning samt
tillhérande foreskrifter innehdller bestimmelser som mojliggor for
oppenvirdapotek och expedierande personal att under angivna férut-
sittningar ha direktdtkomst till personuppgifter i receptregistret och
likemedelsforteckningen.™

10.7.1 Ny EU-férordning om dataskydd ersatter
personuppgiftslagen

Den 25 maj 2018 ska en ny EU-f6rordning, dataskyddsférordningen,
bérja tillimpas. Det innebir bland annat att personuppgiftslagen och
personuppgiftsférordningen samt Datainspektionens dirtill hérande
foreskrifter upphivs. Utover dataskyddstérordningen, som ir direkt
tillimplig, finns det ett behov av att ta fram en nationell reglering som
pa ett generellt plan kompletterar férordningen. Regeringen har

52 Datainspektionen, Arsredovisning 2015.

> Enligt 7 § apoteksdatalagen ir tillstindshavaren personuppgiftsansvarig fér den person-
uppgiftsbehandling som utférs pd éppenvirdsapotek.

" Enligt 5 § lagen om receptregister dr E-hilsomyndigheten personuppgiftsansvarig fér recept-
registret. E-hilsomyndigheten ir ocks3 enligt 1 § lagen om likemedelsférteckning personupp-
giftsansvarig for likemedelsforteckningen.
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dirfor tillsatt en utredning som bland annat ska undersoka behovet av
och féresld kompletterande nationella bestimmelser. Uppdraget ska
redovisas senast 12 maj 2017.” Regeringen har vidare tillsatt en utred-
ning som bland annat ska underséka vilka konsekvenser dataskydds-
forordningen medfér 1 friga om personuppgiftsbehandling inom
Socialdepartementets verksamhetsomride. Utredningen ska dven
foresld anpassningar av forfattningar inom Socialdepartementets verk-
samhetsomride. Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten

Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten limnade
sitt betinkande den 4 oktober 2016. Utredningens uppdrag var
bland annat att utreda hur skyddet fér den personliga integriteten
kan forstirkas genom att i hogre grad samla tillsynen éver person-
uppgiftsbehandling hos en myndighet. Utredningen skulle vidare
limna de forslag som behovs for att myndigheten ska kunna full-
gora de uppgifter som kan bli resultatet av reformeringen av EU:s
dataskyddsreglering.*®

Utredningens slutsats var att Datainspektionen dven 1 fortsitt-
ningen bér vara den centrala myndigheten nir det giller person-
uppgiftsbehandling, men viss tillsyn kan dven 1 fortsittningen ut-
foras av andra myndigheter. Utredningen bedémde att Data-
inspektionen ska utses till svensk nationell tillsynsmyndighet enligt
bide forordningen och direktivet. Utredningen foreslog vidare, med
hinvisning till EU-rittsakternas krav pd tillsynsmyndighetens obero-
ende, att Datainspektionens instruktion inte lingre ska ange att
myndighetens verksamhet sirskilt ska inriktas p4 att informera om
gillande regler samt ge rid och hjilp &t personuppgiftsombud.”’

% Dataskyddsforordningen, (dir. 2016:15).

> En myndighet med ett samlat ansvar for tillsyn 6ver den personliga integriteten, (dir. 2014:164).
Tilliggsdirektiv till Utredningen om tillsynen éver den personliga integriteten, (dir. 2015:139.

*7 Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten, Etr samlat ansvar for tillsyn
dver den personliga integriteten, (SOU 2016:65).
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10.7.2 Verktyg och metoder for tillsynen

Datainspektionen utgdr frin strategiska stillningstaganden 1 beslut
om vilken egeninitierad tillsyn som ska bedrivas. Faktorer som vigs
in dr bland annat hur integritetskinslig en viss behandling av per-
sonuppgifter ir, 1 vilken typ av verksamhet som behandlingen av
personuppgifter utfors eller om det dr en ny foreteelse som inne-
fattar behandling av personuppgifter. Myndighetens ambition ir att
tillsynsinsatserna ska gora si stor nytta som méjligt.

Datainspektionen kan ocksé inleda tillsynsirenden utifrin upp-
gifter 1 klagomal eller nyhetsrapportering. Alla klagomal som in-
kommer till Datainspektionen hanteras och besvaras, men myndig-
heten avgor sjilvstindigt om tillsyn ska inledas.

Tillsyn pa plats vid inspektion eller skrivbordstillsyn

Datainspektionen har fér sin tillsyn ritt att pd begiran {3 tillgdng
till de personuppgifter som behandlas, upplysningar om och doku-
mentation av behandlingen av personuppgifter och sikerheten vid
behandlingen samt tilltride till sidana lokaler som har anknytning
till behandlingen av personuppgifter.

Datainspektionens tillsyn kan ske antingen pi plats vid en in-
spektion eller genom sd kallad skrivbordstillsyn. Skrivbordstillsyn
innebir att myndigheten i en tillsynskrivelse begir svar pd frigor. Om
tillsyn sker pa plats genom en inspektion brukar Datainspektionen pd
férhand informera tillsynsobjektet om inspektionens syfte.

Vid en inspektion upprittar Datainspektionen ett inspektions-
protokoll. Protokollet innehéller beskrivningar och annan informa-
tion som tillsynsobjektet limnat om personuppgiftsbehandlingen.
Nir protokollet dr upprittat versinds det till tillsynsobjektet for
eventuella synpunkter. Nir tillsynsfrigorna ir utredda fattar Data-
inspektionen ett beslut som avslutar drendet.

Sanktionsmojligheter for att dstadkomma rittelse

Om Datainspektionen vid sin bedémning konstaterar att person-
uppgifter behandlas eller kan komma att behandlas pd ett olagligt
sitt ska myndigheten genom pdpekanden eller liknande tillviga-

592



SOU 2017:15 Tillsyn 6ver apoteksmarknaden — nuldgesbeskrivning

gdngssitt forsoka dstadkomma rittelse. Det kan innebira att Data-
inspektionen beslutar om ett foreliggande som innebir att den
personuppgiftsansvarige ska upphéra med en viss behandling av
personuppgifter eller ritta till en brist som myndigheten konstaterat.
Gér det inte att {3 rittelse pd ndgot annat sitt eller om saken ir
bridskande f&r Datainspektionen vid vite foérbjuda den personupp-
giftsanasvariga att fortsitta behandla personuppgifter pd nigot annat
sitt i4n genom att lagra dem. Datainspektionen fir enligt 32 § per-
sonuppgiftslagen i enskilda fall besluta om vilka sikerhetsitgirder
som den personuppgiftsansvarig ska vidta enligt 31 § samma lag. Om
den personuppgiftsansvarige inte frivilligt f6ljer ett sidant beslut som
vunnit laga kraft frin myndigheten foéreskriva vite. Vite kan dven
anvindas 1 andra specificerade situationer.

Enligt artikel 83 i dataskyddsférordningen, som ska borja
tillimpas den 25 maj 2018, ges tillsynsmyndigheten méjlighet att
piféra en administrativ sanktionsavgift pd upp till 20 miljoner euro
eller 4 procent av organisationens omsittning om skyldigheter som
finns i férordningen inte uppfylls.

Tabell 10.10 Datainspektionens drenden som rér apotek

Antal drenden 2012 2013 2014 2015 2016
Tillsyn 6 - - 1 2
Klagomal 4 1 1 1 1
Forfragningar 1 2 1 1 1
Samrad 4 - - - -

Kélla: Datainspektionen’s

I tabellen 10.10 redovisas diarieférda drenden 2012-2016 uppdelat
pa tillsyn, klagoma3l, f6rfrigningar och samridsfrigor frin person-
uppgiftsombud. Av tabellen framgir att antalet drenden som rér
apotek ir f3. Antalet diarieférda klagomal och forfrigningar har de
flesta &r varit nigot enstaka. I statistiken syns dock inte de klago-
mal och frigor som handliggs av Datainspektionens upplysnings-
yjdnst.

58 Arendena for apotek har tagits fram genom sékning i Datainspektionens diarie pa de olika
irendetyperna inklusive ordet apotek.
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10.7.3 Information och radgivning

Datainspektionen gav vid omregleringen 2009 ut faktabladet Integri-
teten pa den nya apoteksmarknaden som riktade sig till bide apoteks-
kunder och apotekmarknadens aktorer. Faktabladet, som finns pd
myndighetens hemsida, har sedan dess uppdaterats och getts ut pd
nytt 2012 och 2014.

Forebyggande, proaktiva arbetsinsatser ir prioriterade vid Datai-
nspektionen. En viktig del av arbetet ir Datainspektionens upplys-
ningstjdnst som ir bemannad med tv3 jurister alla arbetsdagar. Upp-
lysningstjinster tar emot och besvarar klagomal och frigor per tele-
fon, e-post och vanlig post. Upplysningstjinsten handligger drenden
som inte kriver nigon sirskild utredning eller féranleder annan
Stgird dn ett svar. Ovriga frigor och klagomal diarieférs och hanteras
inom ramen for ordinarie handliggning av drenden.

10.7.4 Sammanfattning Datainspektionens tillsyn

e Datainspektionen ir tillsynsmyndighet enlig personuppgiftslagen
och apoteksdatalagen. Personuppgiftsbehandling som utférs av
tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek och E-hilsomyndigheten
omfattas av tillsyn och andra drenden.

e En ny EU-férordning, dataskyddsférordningen, ska tillimpas
frdn och med 25 maj 2018. Det innebir att personuppgiftslagen
samt tillhérande férordning och foreskrifter upphivs frin samma
datum. Regeringen har tillsatt utredningar som ska undersoka
behovet av och foresld kompletterande nationella bestimmelser.

¢ Datainspektionens proaktiva arbete gillande apoteksmarknaden
utgors bland annat av faktabladet “Integriteten pid den nya
apoteksmarknaden” som riktar sig till bdde apotekskunder och
apotekmarknadens aktorer.

¢ Antalet diarieférda drenden (tillsyn, klagom4l, forfrigningar och
samrddsfrdgor frin personuppgiftsombud) som rér apotek ir 8,
nigot enstaka irende per 4r. I denna statistik syns dock inte de
klagomal och frigor som kan handliggas av juristerna 1 Data-
inspektionens upplysningstjinst.
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10.8 E-hdlsomyndighetens uppgift och roll i tillsynen

E-hilsomyndigheten ansvarar f6r register och it-funktioner som
oppenvirdsapotek och virdgivare behover ha tillging till f6r en
patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering. Myndig-
heten ska vidare samordna regeringens satsningar pd e-hilsa samt
overgripande folja utvecklingen pd e-hilsoomridet. E-hilsomyn-
digheten finansieras bdde genom avgifter och genom forvaltnings-
anslag. Forvaltningsanslaget uppgdr 2016 till drygt 119 miljoner
kronor. Huvuddelen av avgiftsintikterna utgérs av apotekens
avgifter f6r myndighetens registerféring av likemedelsférteckningen
och receptregistret. Ovriga avgifter tas ut av sivil kommuner och
landsting som frin andra myndigheter och it-leverantérer. Under
2015 var intikterna frin apoteksaktorsavgiften cirka 176 miljoner
kronor vilket var 60 procent av E-hilsomyndighetens totala intikter
pid 295 miljoner kronor. P3 kostnadssidan stod apoteksaktors-
avgiften for cirka 163 miljoner kronor av E-hilsomyndighetens
totala kostnader pd 293 miljoner kronor, det vill siga cirka 56 pro-
cent av myndighetens kostnader.

Kontroll av apotekens elektroniska system

E-hilsomyndigheten ska utfirda intyg som visar att den som ansoker
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
uppfyller de forutsittningar for tillstindet som féreskrivs 12 kap. 6 §
5-7 lagen (2009:366) om handel med likemedel. E-hilsomyndigheten
ska vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system fér
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare
ska ha.” Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om
vad som framkommit vid en kontroll av det elektroniska system samt
om en tillstdndshavare inte limnar de uppgifter till myndigheten som
foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 lagen om handel med likemedel.*
E-hilsomyndigheten ansvarar {6r att sikerstilla att de apotek som
ansoker om tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel uppfyller
vissa férutsittningar om momentan Sverféring och direktdtkomst till
myndighetens register. Myndigheten har dven som personupp-

%7 1-2 §§ férordning (2013:1031)med instruktion fér E-hidlsomyndigheten.
60 2 kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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giftsansvarig enligt lagen (1996:1156) om receptregister ansvar for att
sikerstilla att uppgifter inte forvanskas eller skrivs 6ver i myndig-
hetens databaser. For att kontrollera att ovanstdende krav uppfylls
genomfér myndigheten en kontroll/godkinnande for alla system som
vill ansluta till myndigheten eller som dndrar sin anslutning. Denna
kontroll utgdr frimst frin E-hilsomyndighetens personuppgiftsansvar
och syftar inte till att godkinna apotekens expeditionsstdd.

Behov av kvalitetssikrad data frin apoteken

TLV anvinder data frin E-hilsomyndigheten 1 sin tillsyn och fér
analyser. Bidde E-hilsomyndigheten och TLV har uppmirksammat
utredningen pd att det 1dag inte finns nigon kontroll av att den
information som apoteken skickar till E-hilsomyndigheten ir
korrekt. Om informationen inte ir korrekt riskerar det att paverka
myndighetens tillsyn och leda till felaktiga analyser. Ett exempel
som TLV lyft ir en apoteksaktér som hade mycket storre andel
rapporterade forskrivarkryss in andra apoteksaktorer. Det ir enligt
TLV orimligt att fler kunder skulle ha besokt just denna aktors
apotek med recept dir likare har férhindrat utbyte 4n nigon annan
apoteksaktor. Ett sddant fel 1 apotekets expeditionssystem hade
kunnat undvikas om E-hilsomyndigheten kunde stilla krav pa
apoteken (och dirmed apotekens expeditionsstddsleverantorer) att
kvalitetskontrollera data innan den skickas till E-hilsomyndig-
heten. For att komma till ritta med problemen anger TLV att det
krivs mer samverkan mellan E-hilsomyndigheten och TLV och en
mojlighet f6r E-hilsomyndigheten att stilla krav apotekens expedi-
tionsstdd s att de stodjer korrekt regelefterlevnad.

Utredningen kan konstatera att det finns behov av att se éver
hur information frin apoteken kvalitetssikras, dock bedéms frigan
inte ligga inom ramen {6r utredningens uppdrag.

Skyldighet att limna vissa uppgifter till tillsynsmyndigheterna

Enligt 18 § lagen (1996:1156) om receptregister ska E-hilsomyn-
digheten, for det indamal som avses 1 6 § forsta stycket 10, till Tand-
virds- och likemedelsformansverket limna ut administrativa upp-
gifter, uppgifter om inkopsdag, vara, mingd, kostnad, kostnads-
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reducering och uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte
samt skilen for det enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
med mera. E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per éppen-
virdsapotek. Vidare ska E-hilsomyndigheten, enligt 18 a § lagen om
receptregister, for det indamal som anges 1 6 § forsta stycket 11, till
Likemedelsverket limna ut administrativa uppgifter samt uppgifter
om inkopsdag, vara, mingd och dosering, redovisade per 6ppenvirds-
apotek. E-hilsomyndigheten ska enligt 17 § lagen om receptregister,
for de indamal som anges 1 6 § forsta stycket 9, till Inspektionen f6r
vard och omsorg limna ut uppgifter om en enskild likares eller tand-
likares foérskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt like-
medel.

10.9  Ovriga myndigheter som utfor tillsyn,
kontroll eller normering

Hir beskrivs kortfattat ngra 6vriga myndigheter som pd olika sitt
utdvar tillsyn, kontroll eller normering relaterat till apoteks-
marknaden.

Socialstyrelsen har ansvar for att utfirda legitimation {6r apotekare
och receptarier. Myndigheten tar dven fram foreskrifter och vigled-
ningar som berdr apotekens verksamhet.

Konkurrensverket har i uppgift att bedriva tillsyn inom kon-
kurrensomridet samt upphandlingsomridet. Inom ramen for sin
uppgift utévar Konkurrensverket tillsyn éver konkurrensreglerna
pd apoteks- och likemedelsomridet.

Konsumentverket har i uppgift att bedriva tillsyn éver konsu-
mentfrigor. Konsumentverket kontrollerar bland annat att apoteks-
branschen féljer prisinformationslagen (2004:347).'

Arbetsmiljoverket utévar tillsyn éver lagar om arbetsmiljé- och
arbetstider, 1 tillsynen ingdr bdde privata och offentliga foretag och
organisationer och dirmed apoteken.

Apoteken siljer livsmedel vilket innebir att de tillsynas enligt livs-
medelslagstiftningen. Ansvaret for livsmedelskontrollen 1 delas mellan
kommuner, linsstyrelser och Livsmedelsverket. Det dr kommunerna

¢! Prisinformationslagen stiller krav att féretag ska limna korrekt och tydlig prisinformation
om produkter.
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som kontrollerar att apoteken féljer lagstiftningen. Linsstyrelserna
ansvarar bland annat for att kontrollera att kommunernas kontroll
foljer lagstiftningen. Livsmedelsverket leder och samordnar landets
livsmedelskontroll, for att sikerstilla att kontrollen ir likvirdig dver
hela landet granskar Livsmedelsverket kommunernas livsmedels-
kontroll.

10.10 Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Principen om att myndigheter ska hjilpa varandra har en historia
lingt tillbaka, redan i 1809 4rs regeringsform framgick att myndig-
heterna skola ricka varandra handen”. I férvaltningslagen (1986:223),
som giller for férvaltningsmyndigheternas handliggning av irenden,
framgdrav 6 §

Varje myndighet skall limna andra myndigheter hjilp inom ramen fér
den egna verksamheten.

Bestimmelsen om samverkan mellan myndigheter syftar till att
effektivisera foérvaltningen. Bestimmelsen har tagits in 1 forvale-
ningslagen for att den ger ett forfattningsstdd {6r sidan samverkan
som underlittar enskildas kontakt med myndigheterna. Den kom-
pletteras av en bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen om att
en myndighet pd begiran av en annan myndighet ska limna uppgift
som den forfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det
skulle hindra arbetets behoriga ging.

I myndighetsférordningen finns det en generell bestimmelse om
att myndigheter ska verka for att genom samarbete med myndigheter
och andra ta till vara de férdelar som kan vinnas for enskilda samt fér
staten som helhet. Syftet med skrivningen fér enskilda var att sam-
verkan och samordning inte bara ska ses som ett ekonomiskt intresse
for staten. Samordning av myndigheternas verksamheter ska ocksi
innebira fordelar for enskilda som har kontakt med myndigheter.
Det innebir till exempel att samordning och samverkan mellan myn-
digheter bor underlitta fér objektansvariga vid inspektioner och
informationsinhimtning nir flera tillsynsmyndigheter utévar tillsyn
dver samma tillsynsobjekt.

I ullsynsskrivelsen angav regeringen att samverkan och sam-
ordning av tillsynsmyndigheter ir reglerat genom bestimmelserna i
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forvaltningslagen och myndighetsférordningen, nigon ytterligare
reglering i lag bedomdes inte vara nédvindigt. Vidare angav reger-
ingen att ett utdkat informationsutbyte mellan tillsynsmyndigheter
bor frimjas med beaktande av féreskrifter om sekretess och be-
handling av personuppgifter. I de fall en uppgiftsskyldighet bor in-
foras ska den utformas s precist som mojligt.

Preciserade krav pd samverkan i myndigheternas instruktioner

Regeringen kan 1 sin styrning av myndigheter precisera kravet pd sam-
verkan. Det kan géras 1 myndighetens instruktion eller regleringsbrev.
I instruktionerna f6r Likemedelsverket, IVO och TLV framgir att
myndigheterna ska samverka inom ramen f6r bestimmelser om sam-
verkan med vissa andra myndigheter som finns i férordningen
(2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjuk-
vird och socialginst. I Likemedelsverkets instruktion framgir dven
att myndigheten ska samrida med Konsumentverket pd de omriden
dir myndigheterna har ett gemensamt tillsynsansvar. Likemedels-
verket ska dven svara f6r stod till IVO:s tillsynsverksamhet.

Likemedelsverket tog 2012 initiativ till ett nidtverk fér ddvarande
tillsynsmyndigheter pd apoteksomridet, det vill siga Likemedels-
verket, TLV, Datainspektionen och Socialstyrelsen. Initiativet var
delvis en respons pd 6nskemdl frin apoteksbranschen om en 6kad
samverkan mellan myndigheterna. Myndigheterna triffades under en
dag for att utbyta erfarenheter frin tillsynsarbetet och fér att disku-
tera mojligheter till samverkan kring bland annat informationstill-
fillen. Avsikten var att nitverket skulle triffas en till tvd ginger per
3r. Likemedelsverket har angett till utredningen att myndigheten av
olika anledningar blev tvungen att nedprioritera arbetet med nit-
verket. Samarbetet och samverkan har istillet fortsatt via kontakt
mellan myndigheterna i enskilda frigor och tillsynsirenden som be-
rort flera myndigheter. Datainspektionen, TLV och IVO har iven
deltagit pid Likemedelsverkets informationsdagar for likemedels-
ansvariga och ansvarat f6r programpunkter som ror respektive myn-
dighet. Likemedelsverket anger vidare att de planerar att dteruppta
nitverket under 2017.
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10.10.1 Riksrevisionen forordade ett grundligt organiserat
och reglerat samarbete

Riksrevisionen konstaterade 2010, i rapporten Forberedelsearbetet
i apoteksreformen, att de allminna reglerna i férvaltningslagen och
myndighetsférordningen om samarbete mellan myndigheter, och
som iven giller i frdga om tillsyn, inte var tillrickliga avseende till-
syns- och tillstindsmyndigheterna f6r apoteksmarknaden. Riksrevi-
sionen menade att samhillsintresset 1 likemedelssektorn motiverar en
sirskilt grundligt organiserad och reglerat samarbete mellan de myn-
digheter som utévar tillstindsgivning och tillsyn av apoteksverk-
samhet.*’

I rapporten lyfte Riksrevisionen upp exempel pd hur TLV:s och
Likemedelsverkets verksamhet ir beroende av varandra. Likemedels-
verket och TLV anses utéva en gemensam tillsyn av samma verk-
samheter, dir beslut och tillsyn av respektive myndighet kommer pa-
verka handliggning och beslut hos den andra myndigheten.®’

10.10.2 Apoteksaktorer och allmanheten har svart att orientera
sig bland tillsynsmyndigheterna

Statskontoret redovisade 1 sin slutrapport om omregleringen av
apoteksmarknaden att det fanns en viss éverlappning i regelverken
som styrde Likemedelsverkets respektive Socialstyrelsens tillsyn.
Myndigheterna menade att lagstiftningen generellt drar en tydlig
grins mellan myndigheternas ansvarsomrdden, men att det finns en
viss 6verlappning kring specifika frigor. Ett exempel som lyftes var
farmaceuternas rddgivning till patienterna. Enligt lagen (2009:366)
om handel med likemedel, som Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver,
ska apoteken tillhandahilla individuell och producentobunden infor-
mation och ridgivning om likemedelsanvindningen till konsument.
Aven i patientsikerhetlagen (2010:659), som Socialstyrelsen hade
tillsyn 6ver, anges allminna skyldigheter {6r vrdpersonal som innebir
att patient ska ges sakkunnig rddgivning och bemétas med respekt.
Myndigheterna utévade tillsyn 6ver delvis samma delar av apotekens
verksamhet men med fokus pd olika aspekter. Vissa typer av av-

62 Riksrevisionen, Forberedelsearbetet i apoteksreformen, RiR 2010:19, (2010), s. 90.
% Riksrevisionen, Forberedelsearbetet i apoteksreformen, RiR 2010:19, (2010), s. 91.
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vikelser skulle ocksd rapporteras till bdde Likemedelsverket och
Socialstyrelsen. Myndigheterna upplevde att detta bidrog till att
apoteksaktorerna hade svirt att veta vad som skulle anmilas till
vilken myndighet. Denna bild bekriftades ocks3 i de intervjuer som
Statskontoret hade med apoteksaktorerna.®

IVO &6vertog 2013 tillsynsansvaret av apoteksmarknaden frin
Socialstyrelsen. Regelverket for tillsynen har dock inte férindras
varfor den 6verlappning som redovisas ovan fortfarande kvarstir.
Sveriges Apoteksférening har ocksd i en inlaga till utredningen lyft
att det finns 6verlappning mellan en del av de regelverk som Like-
medelverket och IVO utdvar tillsyn 6ver.”® Vidare framforde
Sveriges Apoteksforening i samband med Statskontorets rapport
att det bista fér branschen vore att endast en myndighet ansvarade
for all tillsyn pd apoteksomridet. P4 s8 sitt skulle visst merarbete
minska for bdde apoteksaktérerna och myndigheterna.

Relativt fi klagomal fran allminheten

IVO har uppmirksammade att ocksi allminheten har svirt att
orientera sig mellan tillsynsmyndigheternas ansvar. Tv3 iakttagelser
som tydde pd detta var att IVO fitt in relativt i klagom4l som ror
apotek och mer in hilften av de klagom3l som inkommit ryms inte
inom IVO:s tillsynsansvar. I fler in en tredjedel av dessa ir det ett
klagomal som faller under Likemedelsverkets tillsynsansvar. Vid en
jaimforelse med resten av hilso- och sjukvirdssektorn verifieras
bilden av att klagomédlen mot apotek ir relativt fi. T tabell 10.11
anges antal klagom8l och Lex Maria-anmilningar for hilso- och
sjukvirden respektive apoteken.®

¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport, (2013:17),s. 168-169.

6 Sveriges Apoteksforening, Underlag fran apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen,
Promemoria 2016-04-08.

% Inspektionen for vird och omsorg, Apotekens vdrdskador — analys av lex Maria-anmil-
ningar och klagomdl inom apoteksverksambet 2010-2013, Artikelnr IVO 2014-16, (2014), s. 4.
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Tabell 10.11 Antal inkomna klagomal och lex Maria-anmilningar 2011-2013

Halso- och sjukvard Apotek
Klagomal Lex Maria Klagomal Lex Maria
20 294 6461 438 88
Klagomal per lex Maria-arende: 3,1 Klagomal per lex Maria-drende: 0,5

Kélla: V0.

Flera av deltagarna i utredningens brukarrdd har bekriftat bilden av
att patienternas kunskap om tillsynsmyndigheterna och deras verk-
samhet ir begrinsad. De uppger att ménga patienter nog inte
kinner till mojligheterna att anmiila eller limna klagom4l till myn-
digheterna. En informationsinsats riktad bade till allminhet och till
patientorganisationer skulle bidra till att 6ka kunskapen anser brukar-
ridet. Det har ocksd framkommit énskemal om att underlitta anmal-
ningsférfarandet vid myndigheterna.

10.10.3 Sammanfattning samverkan

e Myndigheternas samverkan och samarbete ir reglerat i férvalt-
ningslagen och myndighetsférordningen.

¢ Den divarande regeringen angav 1 tillsynsskrivelsen att ett utdkat
informationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna bor frimjas med
beaktande av féreskrifter om sekretess och behandling av person-
uppgifter.

e Riksrevisionen uttalade 2010 att samhillsintresset 1 likemedels-
sektorn motiverar en sirskilt grundligt organiserad och reglerat
samarbete mellan de myndigheter som utévar tillstindsgivning
och tillsyn av apoteksverksamhet.

e Likemedelsverket tog 2012 initiativ till ett nitverk for tillsyns-
myndigheter pd apoteksomrddet, myndigheten var under flera &r
tvungen att nedprioritera arbetet med nitverket som dirfor
avstannade. Likemedelsverket planerar att dteruppta nitverket
under 2017.

¢ Inspektionen 6r vird och omsorg, Apotekens virdskador- analys av lex Maria-anmdlningar
och klagomadl inom apoteksverksambet 2010-2013, (2014-2016), s. 19.
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e Bide Statskontoret och Sveriges Apoteksférening har kon-
staterat att det finns en viss dverlappning i1 regelverken som styr
Likemedelsverkets respektive IVO:s tillsyn.

e IVO fir relativt f8 klagomil som ror apotek, och flera av klago-
mélen faller inte under myndighetens tillsynsansvar. Det tyder pd
att allmianheten har svirt att orientera sig bland tillsynsmyndig-
heterna. Utredningens brukarrdd har framfért onskemdl om
informationsinsatser riktade bade till allminhet och till patient-
organisationer om myndigheternas ansvarsférdelning samt att
anmilningstérfarandet till myndigheterna ska férenklas.
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11 Tillsyn 6ver apoteksmarknaden
— Qvervaganden och forslag

Med utgdngspunkt frén bland annat nuligesbeskrivningen 1 kapitel 11,
redovisas 1 detta kapitel utredningens overviganden och forslag
gillande tillsyn av apoteksmarknaden. Kapitlet inleds med ett avsnitt
om utredningens allminna utgdngspunkter och éverviganden.

11.1 Allmdnna utgangspunkter

Syftet med tillsyn ir ytterst att sikerstilla att lagar och regler {8ljs.
Vidare har regeringen uttalat att tillsynen 6ver apoteksmarknaden
sirskilt ska bidra till att likemedelshanteringen ir siker, effektiv
och hogkvalitativ.

Nir apoteksmarknaden omreglerades innebar det férindringar
och utmaningar f6r sivil myndigheter, apoteksaktdrer som konsu-
menterna. Tillsynsmyndigheterna behévde anpassa sig till en ny
marknadssituation med fler aktorer, tillimpning av nya regelverk
samt omorganisering och bildande av nya myndigheter. Apoteks-
aktorerna pd den nya marknaden skulle ocksi férhilla sig till det nya
regelverket samt orientera sig bland de myndigheter som hanterar
apoteksfrigor. For konsumenterna innebar omregleringen bland
annat en ny marknad dir drivkrafterna till viss del ser annorlunda ut
och dir apoteken konkurrerar om kunder. Den anpassning och
omstillning som varit nédvindig for alla aktérer kan till viss del
forklara de problem och kvalitetsbrister pd apoteksmarknaden som
framkommit. Bristerna kan bero pd flera faktorer som rér bide
apoteksaktdrernas agerande och tillsynsmyndigheternas arbete. Det
kan dock, sju ar efter omregleringen, konstateras att marknaden har
mognat och det finns ett behov av utveckling och f6érindring for att
mota utmaningarna pd marknaden.
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Apoteksaktorerna har ett ansvar att agera 1 enlighet med gillande
regelverk, det giller oavsett om de tillsynas eller ej. Det ir viktigt att
tillsynsmyndigheterna arbetar pd ett sitt som ger s8 stor effekt som
mojligt. Det innebir att tillsynen riktas till omriden dir riskerna
bedéms vara storst. For att skapa utrymme f6r denna prioritering dr
det viktigt att myndigheterna ocksd bedriver ett proaktivt arbete for
att férhindra fel pd grund av okunskap eller felaktig tolkning av regel-
verket. Proaktiva insatser sisom utbildning och information kan
ocksa bidra till att utveckla apotekens verksamhet.

Regeringen har uttalat att det dr viktigt att tillsynsmyndigheterna
intar ett lirande foérhillningssitt och 1 juni 2016 tillsatte regeringen
Tillitsdelegationen. Delegationen, som ska arbeta f6r 6kad tillit 1 styr-
ningen av den offentliga sektorn, ska dven behandla frigor kring ull-
syn. Regeringen anger 1 delegationens uppdragsbeskrivning att det ir
angeliget att tillsynsmyndigheterna intar ett lirande f6rhdllningssitt
till hur tillsynen kan utvecklas och att resultaten frén tillsynen ater-
fors till de granskade verksamheterna fér ett utokat lirande. Detta ir
centrala utgdngspunkter dven for denna utrednings dverviganden och
forslag vad giller den framtida tillsynen av apoteksmarknaden.'

Sammantaget finns det enligt utredningen ett behov av att utveckla
tillsynen 6ver apoteksmarknaden, dels genom vidareutveckling av
metoder och arbetssitt, dels genom 6kad samverkan mellan tillsyns-
myndigheterna.

11.2 Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Utredningens forslag: Likemedelsverket, Tandvirds- och like-
medelsférménsverket och Inspektionen for vird och omsorg ska
samverka om tillsyn av apoteksmarknaden 1 syfte att underlitta
erfarenhets- och kunskapsutbyte samt planering av tillsyn.
Likemedelsverket ska ha ett sirkskilt ansvar fér att initiera
samverkan mellan myndigheterna och bilda en grupp fér apoteks-
tillsyn. Likemedelsverket ska &rligen till regeringen redovisa en
plan f6r samverkan samt en 6évergripande redovisning av resultatet

! Dir. 2016:51 s. 15.
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frin myndigheternas tillsyn och den samverkan som genomférts.
Uppgifterna ska preciseras 1 respektive myndighets instruktion.

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ir férdelat pd flera
myndigheter som utdvar tillsyn éver samma verksamhet men utifrdn
olika perspektiv. Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Tandvards-
och likemedelsféorménsverket (TLV) och Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO) tangerar i delar varandra. Utredningens bedémning ir
att det formella ansvaret ir tydligt reglerat i lagar och férordningar.
I praktiken kan dock grinsdragningsproblem och 6verlappningar
uppstd och myndigheterna behéver losa dessa frigor gemensamt.

Nir flera myndigheter utévar tillsyn éver samma verksamhet ir
det viktigt att tillsynen samordnas. Genom samordning blir till-
synen effektivare och den tillsynspliktiga verksamheten stérs inte
mer in nddvindigt. Myndigheter kan ocksd hantera eventuella mot-
stridiga krav som stills pd ett tillsynsobjekt. Samordning innebir
dock inte att tillsynsmyndigheterna ska gd utanfér sina befogenheter
eller utdva tillsyn inom andra omriden in det egna. Det ir viktigt for
fortroendet for tillsynen att det stdr klart for bdde apotek och all-
minhet vilken myndighet som ansvarar f6r vilken tillsyn.

11.2.1 Reglerad samverkan om apotekstillsyn

De tillsynsmyndigheter som utévar tillsyn éver apoteksmarknaden
och som ska samverka i en grupp for apotekstillsyn ir Likemedels-
verket, TLV och IVO. Utredningen foresldr att Likemedelsverket
ska samordna myndigheternas arbete 1 en s& kallad tillsynsgrupp.
Likemedelsverket har i1 rapporten om utvecklad tillsyn angett att
samverkan mellan myndigheter som har ett tillsynsansvar eller pd
annat sitt ir verksamma inom apoteksmarknaden ir viktigt. Like-
medelsverket har vidare foreslagit att myndigheten kan ansvara for
att regelbundet hilla gemensamma avstimningar i syfte att under-
litta erfarenhetsutbyte och planering av tillsyn.”

Det finns utdver dessa tre myndigheter andra myndigheter som
har 1 uppgift att utéva tillsyn 6ver viss lagstiftning som beror apoteks-
marknaden, exempelvis Datainspektionen eller ansvarar fér infra-

2 Likemedelsverket, Utvecklad tillsyn 6ver apoteksmarknaden, (2015), Dnr 1.1-2015-097352.
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struktur eller normering inom omriden som berdr apoteken, exem-
pelvis E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen. Utredningen ser
inget hinder fér att dven dessa myndigheter bjuds in att delta nir det
bedéms som relevant.

Regleringen av samverkansuppgift

Regeringen bér i respektive instruktion f6r Likemedelsverket, TLV
och IVO nirmare precisera uppgiften att samverka kring tillsynen
av apoteksmarknaden. Utredningen féresldr att Likemedelsverket i
instruktion dven fir 1 uppgift att sammankalla tillsynsgruppen samt
samordna gruppens redovisningar av plan for samverkan och iakt-
tagelser frén tillsynen.

Plan f6r samverkan

Tillsynsgruppen ska till regeringen redovisa en dokumenterad plan
for samverkan som innehéller en bedémning av inom vilka omriden
som samverkan ir limpligt och méjligt. En plan f6r samverkan stiller
krav pd att respektive myndighet har gjort en riskanalys och identi-
fierat var de storsta riskerna pd apoteksmarknaden finns. Formerna
for samverkan bor utvecklas nirmare 1 samrdd mellan myndigheterna.
Nigra omrdden som skulle kunna vara relevanta fér tillsynsgruppen
att arbeta med ir:

e samordnade tillsynsinsatser och inspektioner: tidsmissig och
tematiskt

e informations- och erfarenhetsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna

e information till apoteksaktérerna och allminheten om vilken
myndighet som gor vad

o utveckla dialogen med apoteksaktdrerna s8 att resultatet fran till-
synen kan bidra till en mer lirande tillsyn

e hur kontakten med myndigheterna kan underlittas fér bide
apotek och allminhet, exempelvis om en myndighet kan ta emot
information och sedan vidareférmedla det som ir relevant till
andra myndigheter
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e behov av utvecklade tillsynsmetoder hos tillsynsmyndigheterna
for att méta nya utmaningar pd apoteksmarknaden, till exempel
den okade distanshandeln av likemedel genom e-handel.

De viktigaste iakttagelserna frén tillsynen ska redovisas arligen

Resultatet fran tillsynen ska sammanstillas drligen av respektive myn-
dighet och redovisas gemensamt s att en 6vergripande bild av de
iakttagelser som tillsynsmyndigheterna haft pd apoteksmarknaden
framkommer. Myndigheterna redovisar, 1 olika omfattning och pd
olika sitt, resultatet av tillsynen redan i dag. Sammanstillningen bor
dirfor inte innebira ndgon visentligt 6kad arbetsinsats. Redovis-
ningen ska ske arligen till regeringen senast den sista april. Redovis-
ningen ska ocksd gora tillginglig pd respektive myndighets hemsida
och kommuniceras till bland andra apoteksaktérerna. For att tll-
synen ska bidra till lirande och utveckling bér tillsynsmyndigheterna
dven pd limpligt sitt dterkoppla resultatet till apoteksaktorerna.

11.2.2 Flera motiv for en reglerad samverkan
mellan tillsynsmyndigheterna

Myndigheternas tillsynsansvar éverlappar till viss del varandra

Det finns en viss 6verlappning 1 regelverken som styr IVO:s
respektive Likemedelverkets tillsyn. Ett exempel ir farmaceuternas
ridgivning till konsumenten. Enligt lagen om handel med likemedel
(2009:366), som Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver, ska apoteken
tillhandahdlla individuell och producentobunden information och
ridgivning om likemedelsanvindningen till konsument. Likemedels-
verket har ocksd tillsyn 6ver likemedelslagen (2015:315) som ocksd
den innebir att den som limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgstull vird samt pd upplysning till och
samrdd med patienten eller foretridare for denne.

Aven i patientsikerhetlagen (2010:659), som IVO utévar tillsyn
over, anges allminna skyldigheter f6r virdpersonal som innebir att
patient ska ges sakkunnig ridgivning och bemétas med respekt.
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Myndigheternas beslut paverkar varandra

Beslut och tillsyn av respektive tillsynsmyndighet kan paverka hand-
liggning och beslut hos de andra myndigheterna.

Ett exempel pd en friga som pdverkar flera myndigheter ir
farmaceuters indring av recept. Det ir Likemedelsverket som har
foreskriftsritt och ansvarar for vigledning. Nir farmaceuter gor en
indring av recept kan det dock 3 konsekvenser bdde for patientsiker-
heten och fér det offentligas kostnader. Patientsikerhet ingdr i IVO:s
och Likemedelsverkets tillsynsansvar och de kostnadsmissiga konse-
kvenserna faller under TLV:s tillsynsansvar.

Bidde TLV och Likemedelsverket beslutar om féreskrifter som
kan pdverka den andra myndighetens tillsynsarbete. For att de for-
skifter som beslutas ska fi onskad effekt bor myndigheterna i ett
tidigt skede samrida, d kan eventuella problem losas ut tidigt. Det
finns ocksd en beredskap nir reglerna trider ikraft och uppstarts-
strickan f6r implementering blir inte lika ldng. En strukturerad sam-
verkan mellan tllsynsmyndigheterna ger férutsittningar for ett
l6pande informationsutbyte om bland annat normeringsarbetet pi
respektive myndighet.

Utbyte av information, kunskap och erfarenheter

Myndigheterna fér i sitt tillsynsarbete kunskap och information som
inte alltid berér den aktuella myndighetens ansvarsomride, men som
kan vara relevant for tillsynen hos ndgon av de andra myndigheterna.

Som redogors for 1 avsnitt 10.4.9 beslutade Likemedelsverket i
oktober 2016 att terkalla tillstdndet fér fyra apotek av patient-
sikerhetsskil. Denna typ av situationer skulle ocksd kunna féranleda
granskning av IVO inom ramen for patientsikerhetslagens bestim-
melser och det ansvar som legitimerad personal arbetar under.

IVO inledde under hésten 2016 tillsyn mot farmaceuter vid ett
apotek. Farmaceuterna har &talats och utreds f6r att ha manipulerat
recept 1 expeditionssystemet pd ett otillitet sitt. IVO har bedémt
att det finnas risk for att samma agerande kan férekomma pa andra
apotek. IVO har dirfér genomfort dialogméten med foretridare frén
Likemedelsverket, TLV och E-hilsomyndigheten samt intresse-
organisationer i syfte att informera och initiera ett arbete kring fore-
byggande &tgirder. IVO har bedémt att ett fortsatt samarbete
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mellan myndigheterna ir nédvindigt. Tillsynsirendet ir ett exem-
pel pd nir myndigheterna, genom att dela information, kan upp-
ticka liknande situationer.

TLV:s tillsyn skiljer sig frin IVO:s och Likemedelsverkets efters-
om den ull stor del bestdr i att kontinuerligt analysera forsilj-
ningsstatistik frdn E-hilsomyndigheten. TLV kan genom att se av-
vikelser i sina analyser f indikationer pd brister 1 apotekens f6ljsam-
het dven till andra regelverk in férménslagen.

Tillsynsmyndigheterna har olika metoder for tillsyn, till exempel
inspektioner, registeranalys och hantering av anmilningar. Myndig-
heterna fir insyn 1 apoteksmarknaden pd olika sitt och genom att
myndigheterna delar kunskap och erfarenheter kan de bidra ull de
andra myndigheternas tillsynsarbete.

Relativt sm3 tillsynsenheter kan utritta mer tillsammans

Resurser tillgingliga for tillsyn av apoteksmarknaden varierar mellan
Likemedelsverket, TLV och IVO, dels pi grund av att tillsyns-
ansvaret ser olika ut, dels pd grund av prioriteringar inom myndig-
heterna. De relativt sm& enheterna som 1 dag arbetar med apoteks-
fragor pa respektive myndighet kan dra férdel av att samverka med
varandra, bide genom att lira av varandra och samarbeta vid tillsyns-
insatser. Statskontoret limnade 2013 rekommendationen att IVO
skulle gora saminspektioner med Likemedelsverket, som ett sitt for
myndigheten att med smd resurser uppnd bittre kunskap om
apoteksomridet och eventuella brister. Utredningen delar den be-
démningen. Om myndigheterna planerar och samordnar sin tillsyn
innebir det ocksi tidsvinster for tillsynsobjektet. Myndigheterna kan
vid saminspektioner ocksd direkt adressera omriden dir regelverk
dverlappar varandra och omrdden dir myndigheterna behéver ensa
sig for att inte limna synpunkter som gir emot varandra. Erfaren-
hetsutbyte och samverkan bidrar ocks till myndigheternas omvirlds-
bevakning och att riskbedémningar kan utvecklas. Det leder 1 sin tur
till att forutsittningarna for att identifiera och tillsyna omriden med
hog risk okar.
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11.2.3 Samverkan mellan tillsynsmyndigheter bidrar
till ett helhetsperspektiv

En 6kad samverkan mellan tllsynsmyndigheterna forvintas leda tll
att myndigheterna i storre utstrickning kan dra nytta av kunskap och
information hos varandra. Genom att strukturerna for samverkans
blir tydligare kan en mer lingsiktig samverkan byggas upp och till-
synen kan till stérre del utféras utifrén ett helhetsperspektiv.

Om samverkan inte regleras

IVO har framfért till utredningen att de inte anser att samverkan om
apotekstillsyn ska regleras 1 myndighetens instruktion och att det inte
heller behover regleras hur samverkan mellan myndigheterna ska
bedrivas. IVO hinvisar till att samverkan redan regleras 1 myndig-
hetsférordningen och att myndigheten redan har en bestimmelse 1
instruktionen om att samverka med andra myndigheter 1 syfte att
uppnd ett effektivt kunskaps- och erfarenhetsutbyte med tillsyn, kun-
skapsstyrning och regelverk. Eftersom inget av IVO:s andra tillsyns-
omriden pekas ut specifikt fér samverkan, i instruktion eller andra
regelverk skulle en reglering av samverkan om apotekstillsyn avvika. I
propositionen om inrittandet av IVO angavs uttryckligen att myndig-
heten méste ha en flexibilitet och kunna anpassa tillsynen till olika nya
behov och omstindigheter. Det faktiska behovet av samverkan ska
styra, sisom det ir i den 6vriga tillsynen. Oaktat detta framhdller IVO
att samarbetet med andra berérda myndigheter ir viktigt 1 apoteks-
tillsynen, IVO vilkomnar dirfor forslaget om férindrade sekretess-
bestimmelser som bor underlitta samverkan. Aven Likemedelsverket
har vilkomnat férslaget om dndrade sekretessbestimmelser men anser
inte att samverkan sirskilt ska regleras.

Det har gitt cirka sju ir sedan omregleringen av apoteksmark-
naden genomférdes. Det ir rimligt att det tar viss tid f6r myndighet-
erna att anpassa verksamheten till de nya férutsittningarna. De
problem som uppmirksammats avseende myndigheternas till viss del
overlappande tillsynsansvar och behov av samverkan bedéms dock
inte vara av den karaktiren att de kommer l6sa sig med tiden. Det har
sedan omregleringen tagits initiativ till samverkan mellan myndig-
heterna men det har pd grund av olika skil prioriterats ned. Utred-
ningens beddémning ir att det finns ett behov av samverkan och
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vinsten av att myndigheterna samverkar 1 tillsynen av apotek ir stort,
dirfor dr det motiverat att nirmare precisera samverkansuppdraget.

Om samverkan inte regleras ir det stor sannolikhet att myn-
digheterna fortsitter arbeta pd samma sitt som nu, till stor del med
fokus pd sin del av tillsynansvaret och inte utifrin ett helhetsper-
spektiv. Det kommer hégst troligt att innebira fortsatta oklarheter
for allminhet och apoteksaktdérer om ansvarsfordelning och kon-
taktvigar, risk for att frigor inte hanteras och att den samlade
kompetens som finns pd respektive myndighet inte tas tillvara i till-
rickligt hog utstrickning.

11.3 Fordndrade sekretessbestammelser

Utredningens forslag: Sekretessen for enskilds affirs- och drifts-
forhillanden ska begrinsas hos Likemedelsverket vid tillsyn enligt
lagen om handel med likemedel och hos TLV vid tillsyn enligt

lagen om likemedelsférmaner med mera.

Som framgdr i avsnitt 10.4.10 medfor sekretessreglerna kring Like-
medelsverkets tillsyn enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel att myndighetens beslut 1 hog utstrickning sekretessbeliggs
med hinvisning till skyddet {or enskilds affirs- och driftsférhillanden
enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Det
innebir att det inte blir offentligt vilka avvikelser myndigheten har
noterat vid tillsynen. I de fall Likemedelsverket har 3terkallat ill-
stdndet for dppenvirdapotek har det exempelvis inte blivit offentligt
vilka brister som beslutet baseras pa.

Att ett apotek stings utan nirmare férklaring kan bidra till oro
hos allminheten. Likemedelsverket har framfért att sekretessen
ocksd ir ett hinder 1 myndighetens samverkan med 6vriga tillsyns-
myndigheter. Likemedelsverket anser inte att de kan informera de
andra tillsynsmyndigheterna om uppgifter som myndigheten fir
del av 1 sin tillsyn och som kan vara av intresse for de andra myn-
digheternas tillsyn. Apoteksaktorerna kan inte heller genom att ta
del av myndighetens beslut dra lirdomar om hur Likemedelsverket
tolkat regelverket.

Aven TLV:s tillsynsverksamhet omfattas av motsvarande
sekretessbestimmelse till skydd for enskilds affirs- och drifts-
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forhillanden 130 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen. TLV har
framfort till utredningen att myndigheten i sin l6pande analys av
forsiljningsstatistik  frdn E-hilsomyndigheten kan uppticka av-
vikelser av allvarlig karaktir som omfattas av nigon av de andra till-
synsmyndigheternas tillsynsansvar. TLV bedémer att det ir oklart 1
vilken utstrickning myndigheten fir limna sidana uppgifter vidare
till en annan tillsynsmyndighet. TLV har efterfrigat en tydligare
reglering av mojligheten att dela sekretessbelagda uppgifter med
andra tillsynsmyndigheter.

IVO:s tillsynsverksamhet omfattas inte av samma sekretess for en-
skilds affirs- och driftsférhillanden som Likemedelsverket och TLV.
IVO:s tillsynsverksamhet omfattar normalt sett inte den typ av
uppgifter. IVO har dirfér inte upplevt nigra problem med att dela
information om sina tillsynsirenden med de andra tillsynsmyndig-
heterna.

For att mojliggdra ett informationsutbyte mellan Likemedels-
verket, TLV och IVO avseende tillsyn av apotek och f6r att allmin-
heten och apoteksaktdrerna ska kunna ta del av relevant information i
tillsynsbesluten, foresldr utredningen att omfattningen av skyddet for
enskilds affirs- och driftsférhillanden begrinsas i Likemedelsverkets
och TLV:s tillsynsverksamhet.

11.3.1 Rattsliga utgangspunkter

Uppgifter som Likemedelsverket och TLV fir del av i sin tillsyns-
verksamhet omfattas av sekretess enligt bestimmelsen 1 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). For att sekretess enligt
den bestimmelsen ska gilla krivs att regeringen meddelar foreskrifter
som nirmare anger vilka uppgifter som omfattas av sekretessen.
Sddana foreskrifter har meddelats med stdd av 9 § offentlighets- och
sekretessférordningen (2009:641) och &terfinns i bilagan till forord-
ningen. Regeringen kan ocksd foreskriva att en avvigning ska goras
mellan intresset av sekretess och nidgot annat intresse, till exempel
allminhetens behov av insyn.

I 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (OSL) ir sekretes-
sen uppdelad pd tvd punkter. Enligt den férsta punkten giller
sekretess, 1 den utstrickning regeringen féreskrifter det, for uppgift
om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller forsk-
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ningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften rojs. I denna punkt foreskrivs ett rakt skaderekvisit vilket
betyder att det rider en presumtion fér offentlighet. Det dr bara om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs som
uppgifterna kan sekretessbeliggas.

Enligt den andra punkten giller sekretess, 1 den utstrickning
regeringen foreskriver det, f6r uppgift om andra ekonomiska eller
personliga forhillanden dn som avses i férsta punkten f6r den som
har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den som
ir foremdl fér myndighetens verksamhet. Foér andra punkten ir
sekretessen diremot absolut.

Tva vanliga alternativ for att begrinsa sekretess
i tillsynsverksamhet

Av bilagan till offentlighets- och sekretesstérordningen framgér att
det finns tvd vanliga sitt att begrinsa sekretessen enligt 30 kap. 23 §
OSL 1 myndigheternas tillsynsverksamhet.

Den forsta begrinsningen anger att sekretessen inte giller for
beslut i drenden. En sidan begrinsning har regeringen beslutat om
for Likemedelsverkets tillsyn 6ver lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika, punkten 34 i bilagan, och fér exempelvis livsmedelslag-
stiftningen, punkten 28 1 bilagan.

Den andra vanliga begrinsningen i bilagan innebir att sekretess
enligt punkten 1130 kap. 23 § OSL inte giller for uppgifter i tillsyns-
verksamheten om intresset av allmin kinnedom om férhillande som
ror minniskors hilsa, miljon eller redligheten 1 handeln eller ett lik-
nande allminintresse har sidan vikt att de bér limnas ut. En liknande
begrinsning av sekretessen finns exempelvis pd 1 Likemedelsverkets
tillsyn av medicintekniska produkter enligt punkten 33 1 bilagan till
offentlighets- och sekretessférordningen.

11.3.2 Forandrad sekretess i Likemedelsverkets verksamhet

Regeringen har beslutat att regeln om sekretess for enskilds affirs-
och driftsférhillanden enligt 30 kap. 23 § OSL ska gilla 1 Likemedels-
verkets verksamhet enligt punkten 33 1 bilagan till offentlighets- och
sekretessférordningen. Dir anges bland annat att sekretess giller vid
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tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Sekretessen vid Likemedelsverkets tillsyn enligt lagen om
handel med likemedel giller utan nigon sirskild begrinsning. Det
innebir enligt Likemedelsverket att de normalt i sina tillsynsbeslut
miste sekretessbeligga vilka omstindigheter som ligger till grund for
myndighetens dtgirder och vilka krav som apoteken inte har foljt.

En begrinsning av sekretessen vid Likemedelsverkets tillsyn en-
ligt lagen om handel med likemedel som innebir att den inte giller
for uppgifter 1 beslut 1 drenden skulle innebira att Likemedelsverket
inte kan sekretessbeligga ndgon information 1 sina tillsynsbeslut med
stdd av 30 kap. 23 § OSL. Det skulle medféra att mojligheterna for
apoteksaktdrerna att lira av Likemedelsverkets tillsynsbeslut skulle
oka. Det skulle bidra till 6kad tydlighet kring verkets bedémningar av
vad som krivs for att uppfylla reglerna. Det skulle dock kunna {3 till
foljd att Likemedelsverkets beslut skulle bli mer kortfattade och inte
innehdlla lika utférlig information om tillsynsobjektet och om
bristerna i verksamheten som i dag. En nackdel med att sekretessen
inte giller f6r beslut 1 drenden ir att eventuell foretagsinformation
som kan vara skyddsvird inte kan sekretessbeliggas.

Det andra alternativet till begrinsning som innebir att det ska
gbras en intresseavvigning ger Likemedelsverket storre flexibilitet.
Med en sddan begrinsning av sekretessen har Likemedelsverket fort-
satt mojlighet att sekretessbeligga uppgifter om affirs— och drifts-
forhallanden hos tillsynsobjektet, men det ska géras en avvigning av
om intresset av allmin kinnedom viger s& tungt att uppgifterna bér
limnas ut. Fordelarna med en sidan begrinsning ir att uppgifterna
som utgdngspunkt omfattas av sekretess, men att det finns en moj-
lighet att hiva sekretessen om allminintresset dverviger. Den ir heller
inte begrinsad till uppgifter 1 Likemedelsverkets beslut, utan giller alla
uppgifter i myndighetens tillsynsverksamhet. Det skulle exempelvis ge
Likemedelsverket mojlighet att informera IVO och TLV om upp-
gifter som Likemedelsverket fitt del av och som kan vara av bety-
delse for de andra myndigheternas tillsynsverksamhet. Med en sddan
begrinsning skulle Likemedelsverkets beslut sannolikt i viss utstrick-
ning fortsatt omfattas av sekretess, men det finns mojlighet att gora
bedémningen att det 1 vissa fall finns ett allminintresse som viger si
tungt att uppgifter bor limnas ut.

Utredningen féresldr att punkten 33 1 bilagan till offentlighets-
och sekretessférordningen som avser Likemedelsverkets verksamhet
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ska dndras. Sekretessen i punkten 33 begrinsas si att sekretessen
enligt 9 § forsta stycket 1 1 forordningen inte giller f6r uppgifter vid
tillsyn enligt lagen om handel med likemedel, om intresset av allmin
kinnedom om férhdllande som rér minniskors eller djurs hilsa,
miljon eller redligheten 1 handeln eller ett liknande allminintresse har
sddan vikt att de bor limnas ut.

11.3.3 Forandrad sekretess i TLV:s verksamhet

Regeringen har beslutat att regeln om sekretess for enskilds affirs-
och driftstorhdllanden enligt 30 kap. 23 § OSL ska gilla i TLV:s verk-
samhet enligt punkten 16 i bilagan till offentlighets- och sekretess-
férordningen med avseende pd utredning, prisreglering och tillsyn hos
TLV enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer med mera.
Sekretessen giller utan ndgon sirskild begrinsning.

Utredningen féreslar att punkten 16 1 bilagan till offentlighets-
och sekretessférordningen som giller for TLV:s verksamhet dndras.
Det innebir att sekretessen till skydd fér enskilds affirs- och drifts-
forhallanden i punkten 16 begrinsas s att sekretessen enligt 9§
forsta stycket 1 1 férordningen inte giller for uppgifter vid tillsyn
enligt lagen om likemedelsférminer med mera. om intresset av all-
min kinnedom om férhdllande som rér minniskors hilsa, miljon
eller redligheten 1 handeln eller ett liknande allminintresse har sddan
vikt att de bor limnas ut.

11.3.4 Férandrade sekretessbestammelser forvantas ge
effektivare tillsyn och 6kad forstaelse for tillsynsbeslut

En dndring av sekretessbestimmelsen i punkten 33 i bilagan till offent-
lighets- och sekretessférordningen avseende Likemedelsverket inne-
bir att Likemedelsverket 1 storre utstrickning kan dela information
med andra tillsynsmyndigheter. Det dr en viktig forutsittning for att
myndigheternas samverkan ska bli effektiv. Det innebir ocksd att
Likemedelsverket kan informera tydligare om hur de tolkar regel-
verket for dppenvirdsapoteken och vad som har bedémts vara av-
vikelser frin regelverket. Det 6kar mojligheterna till lirande 1 tillsyns-
verksamheten och ger apoteksaktérerna en okad tydlighet kring
Likemedelsverkets bedémningar vid tillsynen, nigot som apoteks-

617



Tillsyn 6ver apoteksmarknaden - évervdaganden och forslag SOU 2017:15

aktorerna sirskilt har efterfrigat. Allminheten far ocksd mojlighet
att veta om de ir berérda nir det blir medial uppmirksamhet kring
Likemedelsverkets tillsynsbeslut mot &ppenvirdsapotek. Det ir
rimligt att allminheten 1 vissa fall kan f3 veta karaktiren pd de
brister som noterats pd ett apotek.

Andringen i punkten 16 i bilagan till offentlighets- och sekretess-
forordningen avseende TLV, ger dven TLV forutsittningar att dela
information om allvarliga avvikelser frin regelverket med Likemedels-
verket och i férekommande fall IVO. Myndigheterna har sjilva fram-
fort att det skapar férutsittningar for effektivare tillsynsarbete
eftersom det exempelvis inte dr ovanligt att aktérer som utmirker sig
genom lag foljsamhet till regelverket pd det omride som TLV tillsynar
dven férekommer 1 anmilningar inom Likemedelsverkets tillsyns-
omrdde och ocks3 skulle kunna vara av intresse f6r IVO:s tillsyn.

11.4  Utveckling av Lakemedelsverkets tillsyn

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska f& i uppdrag av
regeringen att

— utveckla processen f6r riskbaserad tillsyn

— utveckla &terkopplingen till apoteken s att resultatet frin
tillsynen kan bidra till lirande

— forenkla anonym anmilan

— redovisa hur myndighetens tillsyn har utvecklats 1 enlighet med
rapporten om utvecklad tllsyn av apoteksmarknaden samt
vilka resultat det har fitt.

11.4.1 Uppdrag for en utvecklad tillsyn

Likemedelsverket redovisade 1 maj 2016 forslag for att utveckla
myndighetens tillsyn 6ver apoteksmarknaden. Forslagen handlar
om att vidareutveckla den tillsyn som myndigheten bedriver och
samtidigt uppnd full kapacitet i tillsynsverksamheten. Utredningen
har noterat att Likemedelsverket under 2016 dven tagit initiativ i
linje med de férslag som myndigheten limnade 1 rapporten. Bland
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annat har myndigheten under 2016 6kat antalet inspektioner pi
apotek, okat antalet informationsdagar fér likemedelsansvariga
frdn tvd tll fyra dagar, startat nyhetsbrevet “Information till
apotek” samt sirskilt tillsynat ridgivning vid distanshandel. Like-
medelsverket har dven bjudit in till méten 1 bérjan av 2017 for att
informera om regelverk vid distanshandel. Aven om initiativ tagits
for att utveckla tillsynen anser utredningen att det finns fler
dtgirder som bor vidtas for att utveckla Likemedelsverkets tillsyn
ytterligare.

Utveckla processen for riskbaserad tillsyn

For att utveckla myndighetens riskbaserade arbete ska Likemedels-
verket f8 1 uppdrag av regeringen att utveckla processen fér risk-
baserad tillsyn. Det innebir att myndigheten ska uppritta en risk-
analys dir det framgir vilka omrdden som bedéms mest riskfyllda.
Likemedelsverkets tillsynsansvar éver apoteksmarknaden ir brett
och fér att myndigheten ska {8 ut storsta effekt av tillsynen méste
den inriktas pd de omriden dir riskerna bedéms vara stérst.

Sveriges Apoteksféreningen har till utredningen bland annat fram-
fort synpunkter pd att Likemedelsverkets inspektioner ir for detalj-
fokuserade. De anser att Likemedelsverket vid inspektionerna borde
se mer till helheten. Genom att uppritta en riskanalys som ligger till
grund for tillsynsplanen och tillsynen inriktning ¢kar forstdelse for
och transparensen 1 myndighetens tillsyn. En riskanalys utifrin myn-
dighetens ansvarsomriden ir ocksd ett viktigt underlag for tillsyns-
myndigheternas samverkan.

Utveckla dterkopplingen till apotek s3 att resultaten frin tillsyn
kan leda till lirande

Likemedelsverket ska fi i uppdrag av regeringen att utveckla iter-
kopplingen till apotek. I och med det f6rslag om dndrade sekretess-
bestimmelser som utredningen limnar fir Likemedelsverkets storre
mojligheter att dterfora resultat frin tillsynen till apoteksaktdrerna.
Utgdngspunkten ska vara att resultaten frin tillsynen ska bidra till
lirande och férhindra att samma fel uppstir igen. Genom en indrad
sekretessbestimmelse kommer Likemedelsverket kunna fortydliga
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informationen om vilka bedémningar som ligger till grund fér myn-

dighetens beslut.

Forenkla anonym anmilan

Likemedelsverket ska {3 1 uppdrag av regeringen att fortydliga och
forenkla mojligheterna att goéra en anonym anmilan till myndig-
heten. For att vara anonym bor anmilaren anvinda sig av telefon,
vanlig post eller e-post med anonym avsindare eftersom Like-
medelsverket inte pd férhand kan garantera sekretess f6r uppgifter
om den som anmilt i det fall informationen begirs ut. Likemedels-
verket bor fortydliga hur en anonym anmilan kan limnas och se
over om det gir att foérenkla ytterligare. Exempelvis har IVO ett
formulir pd sin hemsida dir det gdr att limna en anonym anmiilan.

Likemedelsverket kan inte tillsyna alla apotek och det ir dirfor
viktigt att de fir signaler frin bide allminhet och personal pa apotek
om eventuella brister. Ett av syftena med en likemedelsansvarig pd
apotek ir att de ska vara en forlingd arm for Likemedelsverket. Den
som ir likemedelsansvarig har till exempel ett sirskilt ansvar for att
anmila allvarligt avvikande hindelser till Likemedelsverket. Brister
kan uppmirksammas dven av annan personal. Brister bor 1 férsta hand
tas upp med likemedelsansvarig och apotekschefen, men om inte
dtgird vidtas bor personalen vinda sig till verordnad. I det fall per-
sonalen inte kan vinda sig till en 6verordnad eller om nigon &tgird
ind3 inte vidtas ska personalen kunna vinda sig ull Likemedels-
verket. Det ir rimligt att anta att personal som arbetar pd apotek
ogirna vill anmila sin arbetsgivare. For att underlitta for bland annat
personal pd apotek att limna information om brister till Likemedels-
verket finns det behov av att gora det littare att limna en anonym
anmilan.

Likemedelsverket ska redovisa hur tillsynen utvecklas

Likemedelsverket ska f3 1 uppdrag att redovisa hur tillsynen av
apoteksmarknaden har utvecklats. Flera av forslagen som Likemedels-
verket presenterar i sin rapport om utvecklad tillsyn, innebir att
myndigheten ska fortsitta utveckla befintliga arbetssitt. Utredningen
bedémer att det ir viktigt att regeringen foljer upp hur Likemedels-
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verkets tillsyn utvecklats i enlighet med rapporten samt vilka
resultat det fart.

Inget behov av utokade sanktionsmajligheter

Likemedelsverket angav 1 rapporten om utvecklad tillsyn 6ver
apoteksmarknaden att fanns ett behov av att se 6ver om tillsynen kan
bedrivas mer verkningsfullt om myndigheten har fler eller andra
sanktioner till sitt forfogande. Oversynen av sanktionsméjligheter
skulle goéras 1 samverkan med Nya Apotekmarknadsutredningen.

Utredningen har i samrdd med Likemedelsverket bedémt att det 1
nuliget inte finns nigot behov av utokade sanktionsméjligheter for
att tillsynen ska blir mer verkningsfull. Likemedelsverket har enligt
dagens regelverk flera olika sanktionsméjligheter som de anser ir
indaméilsenliga. Likemedelsverket bedomer sjilva att det i nuliget
inte finns behov av ytterligare sanktionsmojligheter. Utredningen gor
ocksd bedémningen att de sanktionsmojligheter Likemedelsverket
har, ir indamalsenliga och limnar dirfor inga férslag om ytterligare
sanktionsmojligheter.

11.4.2 Uppdrag ger 6kat fokus pa utveckling

Att Likemedelsverket fir 1 uppdrag att utveckla tillsynen &ver
apoteksmarknaden foérvintas sammantaget bidra till en mer risk-
baserad tillsyn. En utvecklad &terkoppling till apoteksaktérerna
kommer idven bidar till en mer lirande tillsyn som kan bidra till
apoteksaktorernas utveckling av verksamheten. Genom att reger-
ingen ger Likemedelsverket 1 uppdrag att utveckla delar av tillsynen
sitts ett 6kat fokus pd verksamheten vilket bér bidra till en snabbare
utveckling.
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11.5 L&akemedelsverket far ratt till ytterligare
uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska for sin tillsyn av
apotekens uppgiftslimnande 1 samband med expediering av for-
skrivningar och vid &vrig forsiljning 3 ta del av ytterligare upp-
gifter frdn E-hilsomyndigheten. Forslaget genomférs genom
indringar 1 lagen om receptregister och lagen om handel med like-
medel.

11.5.1 Utredningens férslag om andring i receptregisterlagen

Som framgir 1 avsnitt 10.4.4 har Likemedelsverket tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen (2009:366) om handel med likemedel och av de
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.
Myndighetens mojligheter att i sin tillsyn f& uppgifter ur recept-
registret frin E-hilsomyndigheten ir dock begrinsade till uppgifter
om apotekens tillhandah8llande av likemedel enligt 2 kap. 6 § forsta
stycket 3. Likemedelsverket framférde redan i samband med att
Likemedels- och apoteksutredningens betinkande remitterades att
det dven fér andra indamadl in tillhandahdllandeskyldigheten, var av
visentlig vikt att E-hilsomyndigheten pd begiran av Likemedels-
verket kunde gora sokningar och ta fram information ur recept-
registret som behovs for tillsyn hinforlig till ett visst dppenvirds-
apotek. Det ansdgs forsvira och i vissa fall oméjliggora tillsynen om
Likemedelsverket enbart dr hinvisad till att begira uppgifter frin
tillsynsobjektet 1 friga. Som svar till Likemedelsverket remissvar
angav regeringen 1 propositionen 2013/14:93 att det i nuliget inte
fanns anledning att reglera myndigheternas samarbete sirskilt.
Likemedelsverket har forsokt & ut uppgifter frin receptregistret
frén E-hilsomyndigheten nir Likemedelsverket i samband med till-
syn vid ett visst dppenvirdsapotek har misstinkt att apoteket har
forfalskat recept pd likemedel innehdllande narkotika. E-hilsomyn-
digheten har dock bedémt att sddana sokningar som Likemedels-
verket har bett E-hilsomyndigheten gora inte omfattas av de indamal
for vilka personuppgifter fir behandlas enligt receptregisterlagen
(1996:1156). E-hilsomyndigheten har dessutom bedémt att upp-
gifterna omfattas av sekretess enligt 21 § receptregisterlagen och
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att E-hilsomyndigheten ir férhindrad att limna ut dem till Like-
medelsverket.

Utredningen bedémer att det dr en férutsittning for att Like-
medelsverket ska kunna utéva en effektiv tillsyn enligt lagen om
handel med likemedel att myndigheten kan sikerstilla att apotek
exempelvis inte forfalskar recept. Likemedelsverket bor dirfér kunna
f3 ta del av uppgifter frin E-hilsomyndigheten fér att verifiera att
uppgifterna som limnas frin enskilda apotek éverensstimmer med de
som har rapporterats till E-hilsomyndigheten. Fér att mojliggora det
behover 6 § forsta stycket 11 kompletteras med att personuppgifterna
1 receptregistret fir behandlas om det ir nédvindigt for registrering
och redovisning av uppgifter fér Likemedelsverkets tillsyn over
oppenvardsapotekens uppgiftslimnande 1 samband med expediering
av forskrivning enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 5 lagen (2009:366) om
handel med likemedel. E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet 1
18 a§ receptregisterlagen behdver ocksd kompletteras s att den
utvidgas till att innebira att f6r indamadlen 1 6 § forsta stycket 11 far
uppgifter som anges 1 8 § forsta stycket 1-7 limnas till Likemedels-
verket.

Likemedelverkets ritt till uppgifter frin E-hilsomyndigheten for
indamdlet att tillsyna apotekens tillhandah8llande av foérordnade
likemedel och varor enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel behandlas i avsnitt 9.4.4 och fér indamadlet att tillsyna
efterlevnaden av returreglerna behandlas i avsnitt 9.5.5.

11.5.2 Behov av ytterligare uppgifter kvarstar med férslaget till
en nationell lakemedelslista

Socialdepartementet har tagit fram en promemoria med forslag till
inférande av en nationell likemedelslista (Ds 2016:44). I promemorian
foreslds att lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258)
om likemedelsférteckning ska upphivas och ersittas av en ny lag om
nationell likemedelslista. Den nya lagen om nationell likemedelslista
foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2018.

De indamal for vilka behandling av personuppgifter fir ske 1 dag
foreslds 1 allt visentligt gilla for det nya registret. I promemorian
foreslds inga dndringar med avseende pd Likemedelsverkets tillgdng
ull uppgifter frin E-hilsomyndigheten for sin tillsyn over efter-
levnaden av lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Om forslaget till lag om nationell likemedelslista genomférs
behover dirfér motsvarande komplettering som foreslis ovan i
receptregisterlagen géras dven 1 lagen om nationell likemedelslista.

Det betyder att den foreslagna 8 § forsta stycket 18, dir det stir
att personuppgifter i den nationella likemedelslistan fir behandlas om
det dr nodvindigt for registrering och redovisning av uppgifter for
Likemedelsverkets tillsyn éver dppenvirdsapotekens tillhandahillan-
deskyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel, bér kompletteras med att personuppgifterna i
den nationella likemedelslistan far behandlas om det dr nédvindigt
for registrering och redovisning av uppgifter f6r Likemedelsverkets
tillsyn 6ver dppenvirdsapotekens uppgiftslimnande 1 samband med
expediering av forskrivning enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 5 lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket
som anges 1 26 § lagen om nationell likemedelslista bér ocksd kom-
pletteras med att f6r indamadlen 1 8 § forsta stycket 18 fir uppgifter
som anges 19 § forsta stycket 1-10 limnas till Likemedelsverket.

11.5.3 Utredningens férslag om andring i lagen
om handel med ldkemedel

Det ir Likemedelsverket som har ansvar for tillsynen over att
apoteken limnar uppgifter till E-hilsomyndigheten. Det giller bide
uppgifter som apoteken ska limna enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel
med likemedel, som avser uppgifter i samband med expediering av en
forskrivning, och enligt 2 kap. 6 § 7 samma lag, som avser uppgifter
som E-hilsomyndigheten behdver for att fora statistik éver detalj-
handeln.

E-hilsomyndigheten ska enligt 10b § lagen om handel med like-
medel informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare inte limnar
de uppgifter till myndigheten som anges i 2 kap. 6 § 5 och 7. E-hilso-
myndigheten har dock ingen méjlighet att kontrollera om en wll-
stdndshavare limnar uppgifter till myndigheten.

De forsiljningsuppgifter som E-hilsomyndigheten samlar in frn
apotek enligt punkten 7 hanteras som regel inom ramen f6r myndig-
hetens statistikverksamhet. Det betyder att de omfattas av sekretess
enligt 24 kap 8§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), s3
kallad statistiksekretess. Sekretess hindrar dock inte att en uppgift
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limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet féljer av lag
eller férordning.” Fér att mojliggéra for Likemedelsverket att tillsyna
att tillstdndshavaren limnar korrekta uppgifter, eller att tillstdnds-
havaren faktiskt rapporterar till E-hilsomyndigheten i enlighet med
kravet 1 2 kap. 6 § 5 och 7 foreslds att det inférs en uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten i 2 kap. lagen om handel med likemedel for
detta andamal.

I tillsynsirenden dir Likemedelsverket misstinker att en apoteks-
aktdér pd ndgot sitt limnar felaktiga statistikuppgifter kan E-hilso-
myndigheten med nuvarande regelverk inte limna ut vilka uppgifter
som apoteksaktdren rapporterat in eftersom detta skyddas av
sekretess. Eftersom E-hidlsomyndigheten inte har ndgot uppdrag att
utéva tillsyn 6ver om tllstdindshavarna rapporterar in uppgifter 1
enlighet med 2 kap. 6 § 5 och 7 ir det viktigt att Likemedelsverket ges
mojlighet att tillsyna det 1 samband med att de inspekterar enskilda
apotek. Utredningen foresldr dirfor att det i lagen om handel med
likemedel infors en bestimmelse som mojliggér for E-hilsomyn-
digheten att limna ut uppgifter till Likemedelsverket for tillsyn 6éver
att apoteken faktiskt limnar uppgifter enligt 2 kap. 6 § 5 och 7 och att
de uppgifterna overensstimmer med de uppgifter som finns 1
apotekens system.

11.5.4 Férviantade effekter av att Likemedelsverket far
ratt till uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

Likemedelsverket kan 1 sin tillsyn kontrollera att den information
som apoteken limnar ir korrekt, det innebir en effektivare tillsyn
och mojlighet for Likemedelsverket att uppticka om apotek har
fabricerat recept eller pd annat sitt forfalskat information.

11.6 IVO bor ta en mer aktiv roll i tillsynen av apotek

Utredningens bedémning: IVO bor bli mer aktiv i sin tillsyn av
apotek. Myndigheten bor utveckla tillsynen av apoteksmark-
naden i samverkan med andra tillsynsmyndigheter.

3 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Utredningen kan konstatera att antalet apoteksaktdrer som
anmilt sig till virdgivarregistret nistan har férdubblats jimfort
med 2013. Virdgivarregistret ir dock inte fullstindigt och inte
heller uppdaterat. Virdgivarregistret ska utgéra underlag for
IVO:s tillsyn och utredningen bedomer dirfor att det dr viktigt
att IVO sikerstiller att registret dr fullstindigt och uppdaterat.

11.6.1 Behov av en mer aktiv tillsyn av apotek

Socialstyrelsen konstaterade i sin tillsyn av apotek aret efter om-
regleringen att den nya apotekmarknadens mangfald av virdgivare
stillde storre krav pd insatser frin Socialstyrelsens tillsyn jimfért med
tidigare, sdvil strategi som metodik behévde utvecklas och det skulle
goras 1 samverkan med Likemedelsverket. Infor att tillsynsansvaret
skulle 6verforas frin Socialstyrelsen till IVO rekommenderade Stats-
kontoret, 1 slutrapporten En omreglerad apoteksmarknad, IVO att
gora saminspektioner med Likemedelsverket. Statskontoret bedém-
de att IVO genom att medverka pd inspektioner, med relativt sma
resurser, skulle kunna utveckla en mer proaktiv tillsyn. Det skulle
dven ge IVO en mer heltickande bild av hur apoteken féljer kraven 1
patientsikerhetslagen.

I forarbetena till IVO:s bildande (prop.2012/2013:20) angav
regeringen att for att i en storre flexibilitet och snabbt kunna agera
vid extraordinira hindelser bér IVO ha en beredskap att beroende pd
forutsittningar, fokus 1 samhillet, brister som uppmirksammas etc.
kunna anpassa tillsynen till olika nya behov och omstindigheter. IVO
bedémer att cirka 20 procent av myndighetens anslag gir till egen-
initierad tillsyn. For att identifiera verksamheter med hog risk tog
myndigheten 2014 fram en riskanalys som ligger till grund for verk-
samhetsplaneringen tre &r framdt. Apoteken har inte bedémts vara ett
riskfyllt omride. Prioriteringar har dirfér fite till f6ljd att myndig-
hetens tillsyn av apotek frimst bestdr i att hantera lex Maria-anmal-
ningar och klagomil. Saminspektioner med Likemedelsverket pd
apotek har endast skett vid ett fatal tillfillen.

Utredningen har forstdelse for att IVO har ett litet utrymme for
egeninitierad riskbaserad tillsyn. Det ir dock viktigt att IVO har
tillricklig kunskap om och bevakning av apoteksmarknaden for att
finga upp risker som kan uppstd pd marknaden. IVO kan, med
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relativt sm& medel, ta en mer aktiv roll i tillsynen av apotek och
samverka med ovriga tillsynsmyndigheter. P3 s3 sitt kan IVO {3
okad kunskap om hur apoteken foljer patientsikerhetslagen samt
forebygga risker som kan uppstd pd marknaden.

IVO bor inte enbart forlita sig pd anmilningar och klagomal

Anmilningar och klagom3l som myndigheten fir ger en indikation pd
vilka problem som kan féreligga men om IVO enbart férlitar sig pd
denna information och inte bedriver egeninitierade tillsynsinsatser
finns det risk for att myndigheten missar patientsikerhetsrisker. Ett
aktuellt exempel dr den snabbt vixande distanshandeln, frimst e-
handeln med likemedel. IVO har till utredningen uppgett att de fatt
in en lex Maria-anmilan om e-handel med likemedel. T &vrigt har
myndigheten inte fitt in nigra klagomal eller andra indikationer pd
att de skulle forekomma problem med e-handel och dirmed inte
beddmt att det innebir en sirskild risk eller att det finns skil for till-
syn av verksamheten. Utredningen kan konstatera att Likemedels-
verket vid tillsyn av e-handel med likemedel funnit ett flertal brister 1
apotekens féljsamhet till regelverket. Det kan utgora en indikator for
att det kan finnas brister 1 foljsamheten iven till de regelverk som
IVO utévar tillsyn 6ver.

Tillsyn och samverkan kriver tillrickliga resurser
med ritt kunskap

For att tillsyna apotekens verksamhet krivs kunskap om de styrande
regelverken men ocksd om dmnesomridet farmaci som utgér kirnan i
apotekens verksamhet. Den reglerade samverkan som utredningen
foreslar mellan tillsynsmyndigheterna forutsitter att varje myndighet
har uillrickligt med resurser som har kompetens inom dessa omriden.

11.6.2 Utredningen bedémning

IVO bér bli mer aktiv i sin tillsyn av apotek genom att utveckla
metoder och strategier for tillsyn av apoteksmarknaden och sam-
verka med andra tillsynsmyndigheter. IVO bér dven sikerstilla att
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myndigheten har tillrickliga resurser med kompetens fér tillsyn av
apotek.

Utredningen kan konstatera att antalet apoteksaktdrer som an-
milt sig till virdgivarregistret nistan har férdubblats jimfért med
2013. Virdgivarregistret dr dock inte fullstindigt och inte heller
uppdaterat. Virdgivarregistret ska utgéra underlag for IVO:s till-
syn och utredningen bedémer dirfér att det dr viktigt att IVO
sikerstiller att registret ir fullstindigt och uppdaterat.

11.7  TLV:s utveckling av tillsynsverksamheten

TLV:s tllsyn av apoteksmarknaden var, i likhet med ovriga till-
synsmyndigheter, under uppbyggnad de forsta dren efter omregler-
ingen. Fokus 1 arbetet var att tillsyna enligt de nya regelverken och
informera apoteksaktérerna om hur regelverken ska tolkas. Som
beskrivs 1 avsnitt 10.6.6 anser TLV att apoteksmarknaden nu har mog-
nat och att det finns utrymme att vidareutveckla och utéka tillsynen.
TLV avser att uppritta en strategisk plan for det fortsatta tillsyns-
arbetet.

TLV boér inkludera en riskanalys i utvecklingsarbetet

Utredningen stiller sig positiv till TLV:s férslag om att utveckla
tillsynen och uppritta en strategisk plan for tillsynsarbetet. Det ger
forutsittningar for myndigheten att gora avvigda prioriteringar.
Utredningen anser att TLV 4ven boér uppritta en riskanalys dir det
framgir vilka prioriteringar som gors 1 tillsynen utifrin de identifie-
rade riskerna. Med en dokumenterad riskanalys blir tillsynen mer
transparent gentemot apoteksaktdrerna och allminheten. En risk-
analys utifrin myndighetens ansvarsomriden ir ocksd ett viktigt
underlag f6r tillsynsmyndigheternas samverkan. Utredningen férslag
om reglerad samverkan 1 avsnitt 11.2 och forslaget om foérindrade
sekretessbestimmelserna i avsnitt 11.3 ger ytterligare mojligheter fér
TLV att utveckla och bredda tillsynen.

Regeringen bér ge TLV 1 uppdrag att redovisa hur tillsynen
utvecklat i enlighet med den strategiska planen.
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11.8 Utékade sanktionsmaojligheter fér TLV

Utredningens forslag: TLV fir utdkade mojligheter att ta ut
sanktionsavgifter av den som har tillstdnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek. Sanktionsavgift ska kunna tas ut nir 6ppenvérds-
apotek inte tillimpar de av TLV faststillda priserna inom like-
medelsférmdnerna och nir apotek byter ut varor i strid med
bestimmelserna i lagen om likemedelsférméner med mera. Anda-
maélen i receptregisterlagen och E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet till TLV kompletteras till f6ljd av TLV:s utékade sank-

tionsmdjligheter.

11.8.1 TLV:s behov av utékade sanktionsmojligheter

TLV fir enligt bestimmelse 1 25 a § lagen (2002:160) om likemedels-
formdner med mera. (forménslagen) ta ut sanktionsavgifter 1 tva
situationer. I det forsta fallet av den som har tillstind att bedriva
oppenvérdsapotek om ppenvérdsapoteket inte byter ut likemedel
enligt bestimmelserna 1 21§ forméinslagen eller enligt foreskrifter
som har meddelats med std av 21 §. I det andra fallet av den som har
ett godkinnande for férsiljning som inte tillhandahiller ett likemedel
enligt 21 a § féormanslagen eller enligt foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till 21 a §. Av férminslagen foljer ocksd att TLV fir med-
dela de foreligganden och férbud som behovs for att lagen eller
foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen ska
foljas. Beslut om féreliggande eller forbud fir forenas med vite. TLV
har dirmed mojlighet att till exempel foreligga ett apotek som inte
foljer bestimmelserna om utbyte att vid vite gora det. Storleken pd
vitet kan anpassas till vad som bedéms nédvindigt.

TLV har efterfrigat mojlighet att ta ut sanktionsavgift, dven 1
andra fall dir 6ppenvirdsapoteken inte féljer férmanslagen. De
situationer TLV pekat pd ir dir det finns en systematik 1 att
apoteken bryter mot regelverket, men det fir ingen effekt att TLV
beslutar om férbud vid vite eftersom samma situation med samma
produkt inte dterkommer. Ett typexempel som TLV har lyft fram
ir att dppenvardsapotek systematiskt tar ut ett hogre pris for for-
ménslikemedel dn det pris som TLV har faststillt. Det férekommer
ocks? att 6ppenvirdsapotek byter ut férbrukningsartiklar, frin den
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forskrivna varan till en annan vara, trots att det inte finns nigon
bestimmelse 1 férménslagen som tilliter ett sidant utbyte.

11.8.2 Utredningens forslag till utoékade sanktionsmajligheter

TLV ska genom en dndring 1 25 a § férménslagen ges mojlighet att
ta ut sanktionsavgifter frin apoteksaktdrer som tar ut felaktigt pris
inom likemedelsférmanerna och som byter ut varor utan stéd i
forménslagen. Precis som nir reglerna om sanktionsavgifter in-
fordes i formanslagen tar dessa utdkade sanktionsmojligheter sikte pa
att de ska kunna anvindas nir TLV ser systematiska évertridelser. De
ir inte avsedda att anvindas vid enstaka felexpeditioner. Bestim-
melser kring férutsittningar f6r att sanktionsavgifter ska kunna tas
ut, storleken pd avgifterna med mera finns redan reglerat i for-
ménslagen och ska gilla dven nir sanktionsavgifter tas ut 1 dessa nya
situationer.

Felaktigt pris inom likemedelsforminerna

Vid forsiljning av likemedel och varor som ingdr i likemedelsfor-
ménerna ska dppenvirdsapoteken enligt forménslagen tillimpa de
av TLV faststillda forsiljningspriserna.

Priser pd likemedel och varor inom likemedelstérmanerna finns
tillgingliga for alla apotek. Om apotek systematiskt siljer likemedel
eller varor inom férménerna till ett hdgre pris dn det av TLV fast-
stillda, bedomer utredningen att det dr motiverat att myndigheten
ges mojlighet att ta ut en sanktionsavgift av apoteket. Det finns inga
tvetydigheter kring tolkningen av férméinslagens bestimmelser kring
vilket pris som apoteken ska tillimpa och sidan forsiljning 1 strid
med regelverket far till f6]jd att patienter eller det offentliga far betala
for mycket for likemedel. Det medfor ocks? att konkurrensen mellan
apoteksaktérerna inte sker pa lika villkor.

TLV:s tillsynsbeslut riktas i flera fall mot felaktig férsiljning av
specifika produkter. Det gor att ett beslut frin TLV, som férbjuder
ett apotek vid vite att framdver silja en specifik produke till ett annat
pris dn det som myndigheten har faststillt, inte behdver f3 nigra
ekonomiska konsekvenser f6r apoteket. Apoteket kan tillimpa det av
TLV faststillda priset pd den aktuella forpackningen framdver, men
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fortsitta att ta ut fel pris fér andra produkter som myndigheten inte
har riktat ndgot specifikt férbud mot. Det éppnar upp fér missbruk
av likemedelsférmdnerna och skapar en orimlig arbetsbérda for TLV
att komma till ritta med f6ljsamheten till regelverket pd ett apotek.

Felaktigt utbyte av varor

TLV har 1 tv8 ullsynsbeslut forbjudit apoteksaktorer vid vite att byta
ut forskrivna forbrukningsartiklar som ingdr 1 likemedelsférmanerna.
Forbuden innefattade dven utbyte till eller frin parallellimporterade
forbrukningsartiklar frdn samma tillverkare. Bida besluten over-
klagades av apoteksaktdrerna, men férvaltningsritten avslog 6ver-
klagandena och ansdg att TLV hade haft fog f6r sina beslut.* Det
framgdr av 21 § férmédnslagen, som reglerar utbyte av likemedel pd
apotek, att bestimmelsen bara omfattar utbyte av likemedel som
ingdr 1 likemedelsférmanerna, inte utbyte av andra varor som om-
fattas av férmanslagen. Det finns dirfor inte heller 1 detta avseende
ndgon otydlighet kring vilka regler som giller {6r utbyte av forbruk-
ningsartiklar.

Sanktionsavgift ir motiverat i de tva specificerade fallen

Mojligheten att ta ut sanktionsavgift ir enklare och mindre resurs-
krivande f6r myndigheten att administrera. Nir TLV 1 dag beslutar
om férbud vid vite f6r ett apotek att silja likemedel till ett hogre
pris dn det av myndigheten faststillda eller byta ut likemedel eller
varor 1 strid med férméinslagens bestimmelser, ligger hela ansvaret
pd myndigheten att folja férsiljning vid det apoteket under relativt
ling tid framéver for att kontrollera om férbudet efterlevs. Om
apoteket fortsitter att silja likemedel eller varor 1 strid med regel-
verket miste TLV anséka hos férvaltningsritten om att f& vitet
utdomt. Vitesforeliggande ir en tidskrivande process som riskerar
att inte alltid tydligt kopplas till den felaktiga handlingen.

TLV har framfért 6nskemdl om en generell méjlighet att kunna ta
ut sanktionsavgifter av aktdrer som inte foljer bestimmelserna 1 f6r-

* Forvaltningsritten i Stockholms domar den 28 oktober 2016 i malnr 27936-15 mellan Apotek
Hjirtat och TLV och i milnr 8825-16 mellan Kronans Droghandel Apotek och TLV.
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ménslagen, pd samma sitt som myndigheten 1dag har en generell
mojlighet att meddela foreligganden och férbud som kan férenas
med vite. Utredningen anser att det inte ir limpligt att inféra en
generell mojlighet f6r TLV att ta ut sanktionsavgifter vid alla av-
vikelser frin férménslagens regler. Ett foreliggande eller férbud som
forenas med vite ir framdtsyftande och ger aktdrer mojlighet att
uppmirksammas pd att de inte tillimpar regelverket pa ritt sitt och
en mojlighet att undvika att drabbas av vite om de férindrar sitt
agerande.

Sanktionsavgifter tar diremot sikte pi tidigare agerande 1 strid
med regelverket som fir direkta ekonomiska konsekvenser for
aktoren. Avgérande for att en sanktionsavgift ska kunna inféras dr
att det ir tydligt och forutsebart nir sanktionsavgiften kan intrida.
Det bor dirfor bara tillimpas nir forutsittningarna for att folja
regelverket idr tydliga for aktorerna och det dr friga om uppsdtligt
agerande frin aktdrernas sida. De situationer dir TLV frimst ser
behov av att kunna anvinda sanktionsavgifter ir som nimnts nir
aktorer siljer likemedel eller varor som ingdr 1 likemedelsfor-
ménerna till ett hogre pris d4n det som myndigheten har faststillt
och nir apoteksaktdrer byter ut férskrivna likemedel eller varor
utan stdd 1 férménslagen.

Receptregistrets indamal och E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet kompletteras

TLV har enligt 25 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner med
mera tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och féreskrifter och villkor
som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Av 6§ forsta stycket 10 lagen (1996:1156) om receptregister
framgdr att personuppgifterna i registret fdr behandlas om det ir
nodvindigt for registrering och redovisning av uppgifter f6r TLV:s
tillsyn &ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen om likemedelsfor-
méner med mera. och f6r prévning och tillsyn enligt samma lag av
likemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket och 5 kap. 1 §
tredje stycket likemedelslagen (2015:315).

I 18 § receptregisterlagen anges vilka uppgifter E-hilsomyndig-
heten ska limna till TLV. Det ir administrativa uppgifter, uppgifter
om inképsdag, vara, mingd, kostnad, kostnadsreducering och upp-
gifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt skilen for det
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enligt lagen om likemedelstérmaner med mera. E-hilsomyndigheten
ska redovisa uppgifterna per 6ppenvirdsapotek.

TLV:s tillsynsuppdrag avser dirmed efterlevnaden av hela for-
ménslagen, men E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt
receptregisterlagen dr begrinsad till de indamal som anges 1 6 §. For
att TLV ska kunna utéva en effektiv tillsyn 6ver att apoteken
tillimpar de priser myndigheten har faststillt enligt 7 § forméans-
lagen eller att apoteken inte byter ut varor utan stéd i f6rmanslagen
krivs att TLV far sidana uppgifter frin E-hilsomyndigheten. Ut-
redningen féreslir dirfor att 6 § forsta stycket 10 receptregister-
lagen kompletteras s att personuppgifter i registret iven fir be-
handlas om det ir nddvindigt f6r TLV:s tillsyn éver éppenvirds-
apotekens tillimpning av de priser myndigheten har faststillt enligt
7 § lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner med mera och for
tillsyn 6ver utbyte som sker utan stéd 1 bestimmelserna i lagen om
likemedelsférméner med mera.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet 1 18 § receptregister-
lagen kompletteras med att E-hilsomyndigheten dven ska limna
uppgift till TLV om férskriven vara och expedierad vara. Priset pa
varan finns redan med bland de uppgifter TLV ska {3 frin E-hilso-
myndigheten.

Utredningen bedomer att det dr nodvindigt att TLV far tillgdng
till dessa uppgifter for sin tillsyn. Eftersom TLV fir avidentifierade
uppgifter frin E-hilsomyndigheten bedémer utredningen att in-
tresset av att TLV far del av uppgifterna f6r sin tillsyn viger tyngre
in det eventuella intring 1 den enskildes integritet som det kan
innebira att uppgifterna limnas ut frin E-hilsmyndigheten.

Om det forslag till nationell likemedelslista som har lagts fram
genomfoérs kommer lagen om receptregister att upphivas®. Den
nationella likemedelslistan kommer att ersitta bide receptregistret
och likemedelsforteckningen. De idndamidl som idag giller for
receptregistret och likemedelsférteckningen kommer 1 allt visent-
ligt att gilla for det nya registret. En dndring behover 1 s fall goras
1 indamdlsbestimmelsen 1 den foreslagna 8 § forsta stycket 17 lag
om nationell likemedelslista som motsvarar den som foreslds i 6 §
receptregisterlagen. En motsvarande indring av E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet som féreslis i 18 § receptregisterlagen

* Socialdepartementet, Nationell likemedelslista, Ds 2016:44.
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kommer att behova goras 1 den foreslagna 25 § lagen om nationell
likemedelslista.

11.8.3 Forvantade effekter

Okade mojligheter for TLV att ta ut sanktionsavgifter ger apoteken
incitament att foélja férménslagens bestimmelser. 1 de fall nir
apotek siljer likemedel till ett hogre pris inom likemedelstor-
ménerna in det som TLV har faststillt medfor det att patienter och
det offentliga far betala mer dn de egentligen ska for likemedel.

11.9 Informationsinsatser om lex Maria och allvarlig
avvikande handelser

Utredningens bedémning: Likemedelsverket och IVO bor
gemensamt rikta informationsinsatser mot apoteksaktdrerna for
att 6ka kunskapen och ensa bedémningsgrunderna om nir en
hindelse ska anmilas som lex Maria eller allvarlig avvikande

hindelse.

11.9.1 Informationsinsatser bor riktas mot apoteksaktorerna

Bida IVO och Likemedelsverket har konstaterat att det finns skill-
nader 1 antalet anmilningar frin respektive apoteksaktor nir det giller
lex Maria-anmilningar och anmilan av allvarlig avvikande hindelse.
Som framgar 1 avsnitt 10.5.2 har foretridare for apoteken angett att
aktorer gor olika bedomningar. Vissa aktdrer gora en snivare tolk-
ning medan andra hellre anmiler en ging fér mycket. Eftersom myn-
digheterna endast fir kunskap om de hindelser som faktiskt rappor-
teras ir det svirt att finga upp en eventuell underrapportering genom
utokad tillsyn. Om apoteken anmiler hindelserna beror i stor ut-
strickning pd vilken kunskap respektive apoteksaktdér har samt
individuella bedémningar av hindelsen.

Likemedelsverket och IVO bor gemensamt rikta informations-
insatser mot apoteksaktdrerna for att 6ka kunskapen och ensa be-
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démningsgrunderna om nir en hindelse ska anmilas som lex Maria
eller allvarlig avvikande hindelse.

Den av utredningen foreslagna tillsynsgruppen bedéms utgéra
ett limpligt forum f6r myndigheterna att arbeta med frigan.

11.9.2 Antal anmalningar varierar mellan apoteksaktorerna

Bidde IVO och Likemedelsverket har uppmirksammat att det finns
variationer i antal anmilningar frin apoteksaktorerna, vilket kan tyda
pi en underrapportering. Myndigheterna har dock inte gjort nigon
fordjupad analys av vad variationen kan bero p&. IVO har ocks3 upp-
mirksammat att de fitt in klagomal som nir de skickas till apoteket
for yttranden, rapporteras tillbaka som en lex Maria-anmilan. Det
totala antalet lex Maria-anmilningar frin apotek ir relativt l3gt, mellan
30-55 per r de senaste sex dren. Antalet anmilningar om allvarig
avvikande hindelse har varierat mellan 70-160 de senaste fem 3ren.
Det ir utifrdn det relativt liga antalet anmilningar och utan en djupare
analys av skilen tll variationen svirt att dra ndgra slutsatser om
huruvida det foreligger nigon underrapportering. Utredningen kan
dock konstatera att anmilningsfrekvensen skiljer sig &t mellan
apoteksaktorerna.

11.9.3 Okad kunskap och ensade bedémningsgrunder

Genom informationsinsatser riktade till apoteksaktdrerna kommer
kunskapen om vad som ska anmilas som lex Maria respektive
allvarlig avvikande hindelse att oka. Det bér leda till att apoteks-
aktorernas bedomningsgrunder ensas. Eftersom anmilningarna ut-
gdr frin individuella bedémningar kommer en total enighet vara
svr att uppnd, men pd sikt bér variationen 1 antal anmilningar
mellan apoteksaktdrerna minska.
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11.10 Effekter och konsekvenser av utredningens
forslag

Utredningen har bedémt att det finns behov av 6kad samverkan
mellan tillsynsmyndigheterna pd apoteksomrddet. Utredningen har
dirfor foreslagit att TLV, Likemedelsverket och IVO fir en sir-
skild uppgift att samverka om tillsyn av apotek. For att ocksd moj-
liggéra informationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna har ut-
redningen foreslagit begrisningar 1 Likemedelsverkets och TLV:s
sekretessbestimmelser. Utredningen har vidare bedémt att det
finns behov av utveckling av tillsynsverksamheten hos respektive
tillsynsmyndighet och dirfér limnat ett antal forslag och bedom-
ningar i linje med detta.

11.10.1 Férvantade effekter till foljd av utredningens forslag

Syftet med utredningen forslag ir att skapa en effektivare tillsyn
som bidrar till 6kad patientsikerhet. Forslagen syftar ocks3 till att
oka kunskapen hos allminhet och apoteksaktérer och underlitta
kontakten mellan tillsynsmyndigheterna.

11.10.2 Foérvantade kostnadsmassiga konsekvenser
av utredningens forslag

Utredningens férslag kommer att innebira bide kostnader och
intikter for det offentliga, dessa redovisas per aktér nedan.

Forslagens konsekvenser for det offentliga

Myndigheterna har en uppgift att samverka, i enlighet med férvalt-
ningslagen och myndighetstérordningen. Det forslag som utred-
ningen limnar om en tillsynsgrupp ir en precisering av denna upp-
gift. Den 6kade resursdtgingen f6r myndigheterna bor frimst avse
uppstartsfasen och sedan bor effektiviseringen av samverkan och de
resurser som krivs fér samverkan gd pd ett ut. Uppgiften att sam-
ordna tillsynsgruppens redovisningar av plan fér samverkan och
iakttagelser fran tillsynen innebir 6kade permanenta kostnader for
Likemedelsverket. Utredningens forslag om utveckling av Like-

636



SOU 2017:15 Tillsyn 6ver apoteksmarknaden - 6vervaganden och forslag

medelsverkets tillsyn beriknas ocksd medfora kostnader f6r myn-
digheten. Sammantaget uppskattar Likemedelsverket att myndig-
hetens okade kostnader ull foljd av férslagen motsvarar 1-2 &rs-
arbetskrafter.

Utredningens férslag om att Likemedelsverket fir ritt il
uppgifter frin E-hilsomyndigheten kan leda till 6kade kostnader foér
E-hilsomyndigheten fér att tillhandahilla de efterfrigade upp-
gifterna. Kostnaderna for E-hilsomyndigheten kommer bland
annat bero pd i vilken omfattning som Likemedelsverket kommer
anvinda data for tillsyn.

Forslaget om utdkade mojligheter for TLV att ta ut sanktions-
avgift kommer leda till minskade kostnader f6r myndigheten och
okade intikter f6r staten. Eftersom sanktionsavgifter ir enklare att
administrera fér TLV dn f6rbud som kombineras vid vite far det till
foljd att myndigheten behéver anvinda firre resurser for att skapa
foljsamhet till regelverket pd ett enskilt apotek. I de fall TLV ska
utkriva vitet behover de anséka om det vid foérvaltningsdomstol,
vilket ocksd kriver resurser bdde av TLV och av domstolarna. Det
blir dirfér en resursbesparing hos myndigheten, och en marginell
sddan dven hos domstolarna, nir TLV kan anvinda sanktionsavgifter
istillet f6r vitesforeligganden. Sanktionsavgifterna kommer dven att
innebira en intikt {6r staten.

Forslagets konsekvenser f6r apoteksmarknadens aktorer

Utredningen gér bedémningen att forslagen inte medfor ytterligare
direkta kostnader fér apotekmarknadens aktorer. Forslagen om
storre transparens 1 tillsynen férvintas leda till att apoteksaktdrerna
far bittre mojligheter att utveckla sin verksamhet i enlighet med

gillande regelverk.

Forslagets konsekvenser f6r konsumenterna

Utredningen gor beddmningen att férslagen inte medfor ytterligare
direkta kostnader f6r konsumenterna.
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12 Geografisk tillgadnglighet
— nulagesbeskrivning

I detta kapitel ges en nuligesbeskrivning av den geografiska till-
gingligheten till apotek och likemedel i hela landet. I kapitel 13
redovisas utredningens éverviganden och forslag kring detta, med
utgdngspunkt frdn bland annat nuligesbeskrivningen.

12.1 Utredningens uppdrag

Enligt kommittédirektivet ska utredningen félja upp de insatser
som vidtagits 1 syfte att garantera en fortsatt god apotekstickning i
hela landet och vid behov limna forslag pd ytterligare dtgirder.

Utredningen ska 1 arbetet bland annat beakta de bedémningar
och forslag ull alternativa ordningar for att sikerstilla en god like-
medelsférsorjning 1 hela landet som Tandvirds- och likemedels-
forménsverket (TLV) redovisat i november 2015 1 en utvirdering av
statsbidraget till apotek i glesbygd. Utredningen ska dven kartligga
och analysera de system for stéd till apotek 1 glesbygd som finns 1
bland annat Norge och Danmark.

Utredningen ska se dver regleringen av och villkoren fér apo-
teksombudsverksamheten i syfte att skapa varaktigt hdllbara forut-
sittningar for denna verksamhet. I detta ingdr att 6verviga for- och
nackdelar med att skapa ett sirskilt regelverk f6r denna verksam-
het. Om utredningen bedémer att ombudsverksamheten bér regle-
ras, bor en analys géras av 1 vilken mén vissa av Likemedelsverkets
tidigare foreslagna regler riskerar att leda till att verksamheten
fordyras. Vidare bor utredningen folja utvecklingen i friga om de
forslag som limnats av Utredningen service 1 glesbygd i betink-
andet Service i glesbygd (SOU 2015:35), och analysera om de stod
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som foreslds i betinkandet bér kompletteras med ett sirskilt riktat
stod till ombudsverksambhet.

Utredningen ska analysera distanshandelns betydelse for till-
gingligheten till likemedel 6ver landet. T detta arbete ska utred-
ningen kartligga 1 vilken takt distanshandeln med likemedel utveck-
lats, bide 1 friga om likemedel som siljs genom apoteksombud och
likemedel som siljs via nithandel.

Verktyg och kanaler f6r god tillginglighet till apotek och
likemedel i hela landet

Utredningen har tolkat huvudsyftet med denna del av uppdraget
som att analysera det eventuella behovet av dtgirder for att siker-
stilla en god tillginglighet till apotek och likemedel 1 hela landet.
Det finns 1 dag flera verktyg och kanaler for att 8stadkomma detta:

e Fysiska 6ppenvirdsapotek.

Statligt bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice.

Apotekens distanshandel med likemedel.

Apoteksombud.

Forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek.

Redovisningen och analysen kring geografisk tillginglighet ir fort-
sittningsvis strukturerad utifrin dessa fem verktyg.

12.2 Fysiska oppenvardsapotek

Lagen (2009:366) om handel med likemedel definierar 6ppenvards-
apotek som en inrittning for detaljhandel med likemedel. Med
detaljhandel avses bland annat forsiljning av likemedel till konsu-
menter.

Oppenvirdsapotek som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsument 1 en fysisk butik som konsumenterna kan besoka,
benimner utredningen fysiska apotek eller apotek.
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12.2.1 Antalet apotek och deras lokalisering

Det finns flera olika aspekter pd den geografiska tillgingligheten till
fysiska 6ppenvardsapotek. I det féljande beskrivs utvecklingen av
antalet apotek och deras lokalisering i landet.

1392 apotek i december 2016

Utvecklingen av antalet apotek 1 Sverige under perioden 2009-2016
beskrivs 1 tabell 12.1.

Tabell 12.1 Antal 6ppenvardsapotek i drift i Sverige 2009-2016

2009 2010 2011 2012 2013 2014. 2015 2016 Forandring Forandring

Tjuli  dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec. 2009-2016 2009-2016
antal procent

929" 1122 1242 1274 1303 1327 1358 1392 463 50 %

Kalla: Sveriges Apoteksforening. Bearbetning av utredningen.

Den 31 december 2016 fanns det 1392 apotek 1 drift i Sverige.
Detta kan jimforas med 1 280 apotek i maj 2013 nir Statskontoret
limnade sin utvirdering av apoteksomregleringen, och 929 apotek i
juli 2009 nir marknaden omreglerades. Det innebir att det sedan
omregleringen (netto) etablerats 463 apotek 1 landet till december
2016, vilket motsvarar en 6kning pd 50 procent. Under samma
period har Sveriges folkmingd ¢kat med drygt 7 procent.

Samtliga lin har fler apotek 2016 in fore omregleringen men
okningen varierar stort mellan linen

Samtliga lin har i dag fler apotek in vid omregleringen, men 6k-
ningen varierar stort mellan linen. Tabell 12.2 visar antalet apotek i
linen och hur detta férindrats under perioden 2009-2016.

! Utredningen har noterat att denna uppgift frén Sveriges Apoteksférening skiljer sig frin
andra kéllor som exempelvis Statskontorets rapport En omreglerad apoteksmarknad — Slut-
rapport (2013:7) s. 44, som anger att det fanns 924 apotek i drift den 1 juli 2009.
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Tabell 12.2 Antal 6ppenvardsapotek i drift per 1dn 2009-2016

Lan 2009° 2010 2011 2012 2013 2014. 2015 2016 Fordndring Forindring
1juli dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec. 2009-2016 2009-2016
antal procent
Blekinge 12 14 17 17 17 19 19 20 8 67 %
Dalarna 35 37 41 40 39 41 41 4 6 17 %
Gotland 7 7 g 10 10 11 10 10 3 43 %
Gévleborg 3439 42 43 42 44 46 46 12 35%
Halland 29 37 40 43 42 A4 46 4T 18 62 %
Jamtland 23 24 24 24 25 25 25 25 2 9 %
Jénképing 36 39 45 48 48 49 49 5] 15 42 %
Kalmar 29 31 33 37 36 38 39 39 10 34 %
Kronoberg 2129 30 30 31 31 32 3l 10 48 %
Norrbotten 37 A1 41 A1 42 42 42 A2 5 14 %
Skéne 103 133 146 157 158 160 161 173 70 68 %
Stockholm 159 211 244 246 259 268 282 296 137 86 %
Sodermanland 24 31 31 32 33 34 33 35 11 46 %
Uppsala 28 37 41 43 44 44 49 50 22 719 %
Varmland 34 36 41 42 42 42 43 A 10 29 %
Vasterbotten 41 44 45 45 46 45 46 49 8 20 %
Vasternorrland 33 38 41 39 42 43 42 42 9 27 %
Vastmanland 25 33 36 36 37 37 37 36 11 44 %
V. Gotaland 142 173 195 199 204 207 211 208 66 46 %
Orebro 30 33 39 39 40 40 42 42 12 40 %
Ostergétland 47 54 62 63 64 62 63 65 18 38 %
Totalt 929 1122 1242 1274 1303 1327 1358 1392 463 50 %

Kélla: Sveriges Apoteksforening. Bearbetning av utredningen.

Stockholms lin har haft den storsta procentuella 6kningen med
86 procent, medan Jimtland haft den minsta 6kningen med 2 nya
apotek vilket motsvarar en 6kning med 9 procent.

Fran det att Statskontoret limnade sin utvirdering 2013 till och
med 2016 har 6kningen riknat i procent varit storst 1 Blekinge (18
procent) f6ljt av Stockholm (14 procent). I fem lin ir antal apotek

2 Utredningen har noterat att uppgifterna frin Sveriges Apoteksférening avseende 2009 i
ndgra fall skiljer sig frn andra killor. Jimfér t.ex. med Statskontorets rapport En omreglerad
apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 44, samt Tillvixtanalys rapport Tillginglighet till
kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av urvecklingen i landets olika regioner
(2015:04), s. 51. Skillnaderna ir dock mycket sma3.
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oférindrat under denna period. Vistmanland har i dag ett apotek
mindre in 2013, men fortfarande 11 fler 4n 2009.

Antalet apotek per invdnare ir hogre i samtliga lin 2016 jamfort
med fére omregleringen

Den s8 kallade apotekstitheten — antal apotek per invinare — i linen
och landet under perioden 2009-2016 redovisas i tabell 12.3.

Tabell 12.3 Antal apotek per 100 000 invanare i ldnen 2009-016

Lan 2009 2010 2011 2012 2013 2014. 2015 2016

1 juli dec. dec. dec. dec. dec. dec. nov.’
Jamtland 18,2 18,9 19,0 19,0 19,8 19,7 19,6 19,5
Vésterbotten 15,9 17,0 17,3 17,3 17,6 17,2 17,5 18,5
Gotland 12,2 12,2 14,0 17,5 17,5 19,2 17,4 17,3
Vésternorrland 13,6 15,7 16,9 16,1 17,3 17,7 17,2 17,1
Norrbotten 14,9 16,5 16,5 16,5 16,8 16,8 16,8 16,8
Kalmar 12,4 13,3 14,2 15,8 15,4 16,1 16,4 16,2
Gavleborg 12,3 14,1 15,2 15,5 151 15,7 16,3 16,2
Kronoberg 11,5 15,8 16,2 16,1 16,6 16,4 16,7 16,0
Vérmland 12,4 13,2 15,0 15,4 15,3 15,3 15,6 15,8
Halland 9,8 12,4 13,3 14,1 14,3 14,5 14,6 14,7
Jonképing 10,7 11,6 13,3 14,2 14,1 14,2 14,1 14,5
Dalarna 12,7 13,4 14,8 14,5 14,1 14,7 14,6 14,5
Ostergotland 11,0 12,6 14,4 14,5 14,6 14,0 14,1 14,4
Orebro 10,8 11,8 13,9 13,8 14,0 13,9 14,4 14,3
Hela landet 9,9 11,9 13,1 13,3 13,5 13,6 13,8 14,0
Uppsala 8,4 11,0 12,1 12,6 12,7 12,6 13,8 13,9
Véstmanland 9,9 13,1 14,2 14,1 14,3 14,1 14,0 13,5
Skane 8,4 10,7 11,7 12,4 12,4 12,4 12,4 13,1
Stockholm 7,9 10,3 11,7 11,6 12,0 12,2 12,6 13,1
Blekinge 7,9 9,1 11,1 11,2 11,1 12,3 12,2 12,7
V. Gétaland 9,0 10,9 12,3 12,4 12,6 12,7 12,8 12,5

Sodermanland 8,9 11,5 11,4 11,6 11,9 12,1 11,6 12,2
Kélla: Sveriges Apoteksforening.

3 Apotekstitheten 2016 bygger pa folkmingden i linen och landet den 1 november 2016.
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Apotekstitheten ir hogre 1 samtliga lin 1 dag jaimfért med 2009,
men 1 sju lin ir den ndgot ligre 4n vad den var 2013. Sett till landet
som helhet ir apotekstitheten hogre i dag, 14 apotek per 100 000
invdnare, in 2013 (13,5 apotek/100 000 inv.) och 2009 (10 apo-
tek/100 000 inv.). Detta kan jimféras med genomsnittet i Europa
som ir 31 apotek per 100 000 invdnare. Bland 32 jimfoérda europe-
iska linder har Sverige den tredje ligsta apotekstitheten.* Det bor
framhallas att apoteksmarknaderna och de regelverk som styr dem
skiljer sig betydligt mellan olika linder.

Antalet apotek i omriden med liten tillginglighet till titorter ir
nistan ofdrindrat sedan omregleringen

Den geografiska lokaliseringen av apotek kan dven beskrivas utifrdn
Tillvixtanalys s8 kallade tillginglighetsklasser. I denna modell delas
Sverige in 1 fem omrddestyper utifrin nirheten till titorter av olika
storlek eller graden av tillginglighet till dessa. Tabell 12.4 beskriver
antalet apotek per omridestyp under perioden 2007-2014.

Tabell 12.4 Antal apotek per tillganglighetsklass 2007-2014

Tillganglighet 2007 2009 2011 2013 2014
till tatort sep.
Mycket hég 387 422 640 667 690
Hog 316 327 403 426 431
Mellan 145 145 162 166 169
Lag 24 24 24 23 23
Mycket lag 6 6 6 6 6
Totalt 878 924 1235 1288 1319

Kélla: Tillvaxtanalys, Tillgdnglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utvecklingen
i landets olika regioner (2015:04), s. 51.

* Uppgifter frin Sveriges Apoteksférening.

> Tabellen beskriver antalet apotek till och med 2014. Tillvixtanalys beddmer ellertid att upp-
gifterna avseende klasserna "1g” och “mycket 1ig” i dag ir antingen desamma som 2014 eller nis-
tan desamma. For dvriga tre klasser dr antalet apotek fler i dag. Tillvixtanalys modell ir oberoende
av administrativa grinser och tar, skillnad frin t.ex. férde detta Glesbygdsverkets modell, hinsyn
till tillgingligheten till titorter av olika storlek. Fér en nirmare beskrivning av modellen och till-
ginglighetsklasserna, hinvisas till Tillvixtanalys rapport Tillginglighet till kommersiell och offentlig
service 2014 — Analys av utvecklingen i landets olika regioner (2015:04), s. 21-23.
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Fram till slutet av 2014 hade 68 procent av de nya apoteken efter
omregleringen etablerats 1 omrdden i landet med en mycket hog
ullginglighet till titorter. Utifrin samtal med Tillvixtverket bedémer
utredningen att andelen ir ungefir densamma 2016.

I omriden med en lig tillginglighet till titorter har antalet
apotek minskat frdn 24 till 23 mellan 2009 och 2014, medan antalet
apotek ir oférindrat i omrdden med mycket lig tillginglighet. I
dessa tvd omrddestyper dr antalet apotek 1 princip dven oférindrat
sedan slutet av 1990-talet. Tidigare uppféljningar visar att férind-
ringarna varit relativt smi bide under &ren nirmast fore omregle-
ringen och sett dver en lingre tidsperiod.®

Nistan 99 procent av befolkningen har mindre 4n tjugo
minuters bilresa till nirmaste apotek

Befolkningens tillginglighet till fysiska apotek kan dven mitas som
nirhet till nirmaste apotek genom fird med bil. Tillgingligheten
med detta mitt férutsitter att konsumenterna har faktisk mojlighet
att med egen bil eller pd annat sitt transportera sig till apoteket.

Ar 2014 nidde 90,9 procent av befolkningen det nirmaste
apoteket med bil inom tio minuter, vilket kan jimfoéras med
90,4 procent 2012 och 90,0 procent vid omregleringen 2009. Vidare
hade 2014 nistan 99 procent av befolkningen mindre in tjugo
minuters bilresa till nirmaste apotek. Drygt 127 000 personer hade
samma 4r lingre dn tjugo minuters bilresa, vilket dr nistan 10 000
firre in 2009.

I ett nationellt perspektiv har nirheten till apotek forbittrats
under perioden 2009-2014. Den forbittrade tillgingligheten beror
framfor allt boende 1 omriden med hog eller mycket hog tillging-
lighet till titorter, eftersom huvuddelen av de nya apoteken har
etablerats 1 sidana omrdden. Antalet personer med lingre in
30 minuters bilresa till nirmaste apotek har dock minskat 1 samtliga
omradestyper utifrdn Tillvixtanalys tillginglighetsklasser. Sett ur ett
linsperspektiv har antalet personer med lingre 4n 20 minuters bilresa

¢ Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (2015:04), s. 51.

7 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (2015:04), s. 58-59.

645



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

minskat 1 16 av 21 lin sedan omregleringen. En stor del av dessa
forindringar férklaras av en minskad befolkning 1 berérda omriden.®
Nirheten mellan apotek utgor 1 viss mdn ocksd ett métt for
konsumenternas nirhet och tillginglighet till apotek. I landet som
helhet finns det 126 apotek som ligger minst 20 kilometer frin ett
annat apotek. De flesta av dessa ligger 1 Jimtlands, Visterbottens,
Norrbottens och Virmlands lin. Jimtland utmirker sig genom ett
betydligt stérre avstind mellan apoteken jimfort med ovriga lin.
Sexton av linets 25 apotek ligger lingre bort dn 20 kilometer frin
ett annat apotek. Motsvarande f6r Stockholm ir 3 av 269 apotek.’

Antalet apotek dr oforindrat i glesbygdskommuner

Apotekens lokalisering 1 landet kan dven beskrivas utifrn Sveriges
Kommuner och Landstings (SKL) kommungruppsindelning.'® Detta
redovisas i tabell 12.5 f6r perioden 2009-2016.

8 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (2015:04), s. 58.

? Samtliga uppgifter avser maj 2015. Frdn TLV:s rapport Redovisning av uppdrag att folja upp
och utvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd — regeringsuppdrag $2013/9047/SAM (november
2015), 5. 16-17.

19 SKL:s kommungruppsindelning definierades 2011 och delar in landets samtliga kommuner
i tio olika grupper. Fér en beskrivning av samtliga tio grupper hinvisas till www.skl.se. Frin
januari 2017 kommer SKL bérja tillimpa en reviderad indelning. Utredningens beskrivning 1
det foljande utgdr frdn 2011 &rs definitioner.
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Tabell 12.5 Antal apotek per kommungrupp 2009-2016

Kommungrupp 2009 2013 2014 2015 2016 Forandring Foréndring

Tjuli dec. dec. dec. dec. 2009-2016 2009-2016
antal procent

Storstader 130 222 225 229 238 108 83 %

Forortskommuner till

storstader 104 167 174 188 193 89 86 %

Storre stader 284 409 411 423 436 152 54 %

Forortskommuner till

storre stader 28 37 38 40 43 15 54 %

Pendlingskommuner 78 95 97 96 97 21 24 %

Turism- och

bestksnaringskommuner 46 54 56 56 56 10 22 %

Varuproducerande 100 117 119 121 123 23 23 %

kommuner

Gleshygdskommuner 32 32 32 32 32 0 0%

Kommuner i titbefolkad

region 79 116 121 120 121 42 53 %

Kommuner i glesbefolkad

region 43 54 54 53 53 10 23 %

Summa antal apotek!! 929 1303 1327 1358 1392 463 50 %

Kalla: Sveriges Apoteksférening.

Storstadskommuner och férortskommuner till storstider har haft
den storsta 6kningen under perioden 2009-2016.

Antalet apotek i1 kategorin glesbygdskommuner har varit ofor-
indrat sedan omregleringen. Till glesbygdskommun riknar SKL de
1 dag 20 kommuner med en titortsgrad som understiger 70 procent
och som har mindre in 4tta invinare per kvadratkilometer.

Vidare har antalet apotek 6kat med 23 procent sedan omregle-
ringen bland kommuner 1 glesbefolkad region, men varit oférindrat
sedan Statskontorets utvirdering 2013. Till denna grupp riknas de
1 dag 16 kommuner med mindre dn 300 000 personer inom en radie
pd 112,5 kilometer.

"' Uppgifterna avseende antal apotek i respektive kommungrupp under perioden 2009-2016
ir himtade frin Sveriges Apoteksforening. Antalet apotek 2009 summerar hir egentligen till
924, och inte 929 som anges i betinkandets andra delar. I syfte att {3 en dverensstimmelse
med motsvarande uppgift i flertalet av betinkandets &vriga tabeller, anges dirfér i raden
”Summa antal apotek” i tabell 12.5 uppgifter som bygger p4 att antalet var 929.
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Flertalet av de nya apoteken har etablerats pd orter dir det
funnits apotek sedan tidigare

Flertalet av de nya apoteken efter apoteksomregleringen 2009 har
etablerats 1 omrdden eller pd orter dir det har funnits apotek sedan
tidigare. Tillvixtanalys har bedomt att tillgingligheten 1 de flesta av
dessa fall redan var god."” Fram till och med juni 2016 hade 98 pro-
cent av de nya apoteken etablerats inom 6 kilometer frin ett redan
befintligt apotek. Under perioden 2013 till och med férsta halvéret
2016 etablerades endast 2 nya apotek lingre in 6 kilometer frin ett
befintligt apotek.”

Runt ett trettiotal apotek har sedan omregleringen etablerats pd
platser 1 landet eller 1 fororter till stérre titorter dir det tidigare
helt saknades apotek. Exempel pd detta ir Insjon, Billdal,
Skarphagen, Almsta, Fittja och Fisksitra. Vidare har ett stort antal
apotek 6ppnats pd handelsplatser och flygplatser vilka tidigare sak-
nade apotek."

Fyra apotek pd den s3 kallade glesbygdslistan har stingts

De siffror om antal och geografisk tillginglighet till apotek som
redovisats ovan avser nettosiffror, det vill siga de inkluderar dven
apotek som avvecklats.

Under perioden 2010-2016 har totalt runt 100 apotek stingts
sett till hela landet," varav ett tiotal l8g lingre in 6 kilometer frdn
ett annat apotek.'® Av de 110 apotek som fanns pd den s kallade
glesbygdslistan har fyra stingts till och med 2016." Dessa apotek
lig i Lima (Dalarna), Lottorp (Oland), Marstrand (V. Gétaland)
och Unnaryd (Halland). De hade sedan tidigare haft ett begrinsat

oppethéllande eller funnits pd orter dir den lokala virdcentralen

2 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (2015:04), s. 52.

3 TLV, 2016 drs uppfélining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 19.

' Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 46-47.

!> Uppgift frén Sveriges Apoteksforening. I denna siffra ingdr inte apotek som bytt dgare
eller apotek som flyttat en kort stricka (t.ex. inom ett kvarter eller i ett képcentrum).
Uppgiften dverensstimmer vil, men inte exakt, med vad TLV redovisat i rapporten 2016 drs
uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 20.

$'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 20.

7 Den s.k. glesbygdslistan beskriver de 110 apotek vilka, efter avtal mellan staten och igarna,
var skyldiga att drivas vidare fram till viren 2013.
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stingt.'® I flera av dessa fall ersattes apoteken med ett apoteks-
ombud eller liknande verksamhet.

12.2.2 Apotekens oppethallande

Konsumenternas tillginglighet till apotekstjinster och likemedel i
hela landet pdverkas inte bara av antalet fysiska apotek och nir-
heten till dem utan ocksd av deras 6ppethillande. Miniminivier for
oppethdllande ir ocksd ett av flera kriterier for att apotek i gles-
bygd ska kunna {3 statligt bidrag. Apotekens 6ppethédllande ir dver-
lag anpassade efter lokala foérhdllanden och varierar dirfor i stor
utstrickning mellan olika delar av landet.

Oppettiderna har 6kat i betydande grad men de varierar stort
mellan olika lin och omridestyper

Flera olika undersékningar visar att apotekens veckodppettider har
okat 1 betydande grad efter omregleringen av apoteksmarknaden.
Oppettiderna har 6kat mer i omriden dir det har etablerats minga
nya apotek 4n i omriden dir det inte dppnat nya apotek.”” Ar 2015
var apotekens genomsnittliga 6ppettid drygt 55 timmar per vecka.”
Detta kan jimfoéras med 52 timmar per vecka 2013 och nistan
46 timmar fére omregleringen 2009.*'

Apotekens genomsnittliga veckodppettid varierar stort mellan
linen. Ar 2013 varierade den frén 42 timmar per vecka i Jamtland till
58 timmar i Stockholm. Statskontoret har tidigare bedomt att 6ppet-
tiderna 2013 okat i samtliga eller de flesta av linen efter omregle-
ringen, och att dkningen varit storst 1 de lin som hade den hogsta
genomsnittliga veckodppettiden.”” Mot bakgrund av att den genom-
snittliga veckodppettiden for landet 6kat med ytterligare tre timmar,
ir det enligt utredningen sannolikt att Statskontorets bedémning ir
giltig dven 2016.

8'TLV, 2014/2015 drs dversyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport (juni 2015), s. 40.
Y'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens urveckling (november 2016), s. 24.

2 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016, s. 6.

*! Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 49.

2 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 50.
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Tabell 12.6 beskriver apotekens medeldppettider per vecka 2013
utifrin Tillvixtanalys tillginglighetsklasser.

Tabell 12.6 Apotekens medeldppettid/vecka per tillganglighetsklass 2013

Tillganglighet Medeldppettid
till tatort (antal timmar/vecka)
Mycket hog 57
Hog 50
Mellan 44
Lag 38
Mycket lag 33
Totalt 52

Killa: TN, 2014/2015 ars dversyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport (juni 2015), s. 41.

Som framgir ir det en mycket stor variation i ppettiderna mellan
apoteken 1 olika omridestyper. I omrdden med en l3g eller mycket
13g tillginglighet till titorter var veckodppettiderna 2013 patagligt
ligre dn 1 6vriga omridestyper. Det finns enligt utredningen inget
som talar for att detta skulle ha férindrats 1 ndgon reell betydelse
till 2016.

TLV har redovisat apotekens mediandppettider per vecka. I maj
2016 var mediandppethéllandet 51,5 timmar per vecka i landet som
helhet, vilket kan jimféras med 49,5 timmar i november 2011.
Medianoppethdllandet var 1 maj 2016 hégst 1 Stockholms lin med
60 timmar i veckan, och ligst i Jimtlands lin med 44 timmar. Enligt
TLV forefaller det troligt att apoteken anvinder 6ppethdllandet
som ett konkurrensmedel.” Utredningen gér samma bedémning.

12.2.3 Sammanfattning fysiska 6ppenvardsapotek

e I december 2016 fanns det 1 392 apotek 1 Sverige vilket innebir
en 6kning med 50 procent sedan marknaden omreglerades.

e Samtliga lin har fler apotek 2016 in fére omregleringen men
okningen varierar stort mellan linen.

BTLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 22-24.
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e Antalet apotek per invinare ir hogre i samtliga lin 2016 jimfort
med fére omregleringen.

e Antalet apotek 1 omrdden med liten tillginglighet till titorter ir
nistan oférindrat sedan omregleringen.

e Antalet apotek ir oférindrat i glesbygdskommuner sedan om-
regleringen.

e Nistan 99 procent av befolkningen har mindre dn 20 minuters
bilresa till nirmaste apotek, och nistan 91 procent har mindre
in 10 minuter.

o Flertalet av de nya apoteken sedan omregleringen har etablerats
pd orter dir det funnits apotek sedan tidigare.

e 98 procent av de nya apoteken sedan omregleringen har etable-
rats inom 6 kilometer frin ett redan befintligt apotek.

e Fyraapotek pi den si kallade glesbygdslistan har stingts.

o Oppettiderna har o6kat i betydande grad sedan omregleringen
men de varierar stort mellan olika lin och omridestyper.

12.3  Statligt bidrag till oppenvardsapoteksservice

Ar 2013 inférdes ett sirskilt statsbidrag till ppenvirdsapotek i
glesbygd. Detta avsnitt beskriver bidragets konstruktion och
resultat sedan det inférdes. Avsnittet innehdller ocksi en enkel

kartliggning av liknande stéd 1 Norge, Danmark och Finland.

12.3.1 Beskrivning av dagens stédordning®

I budgetpropositionen fér 2013 tillférde regeringen 20 miljoner
kronor till anslaget U09 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, for
att mojliggora fortsatt drift av apotek 1 glesbygdsomriden. Reger-

** Beskrivningen av stddordningen ir férenklad och bygger pid férordning (2013:80) om
bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse, TLV:s foreskrifter
(TLVES 2013:4) om bidrag till éppenvérdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse
samt TLV:s rapport Redovisning av uppdrag att folja upp och utvirdera statsbidrag till apotek i
glesbygd — regeringsuppdrag $§2013/9047/SAM (november 2015). For en mer utforlig beskriv-
ning hinvisas till TLV:s rapport eller www.tlv.se
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ingen beskrev dven att anslaget frin och med 2014 beriknas till-
foras 20 miljoner kronor per ar fér indamélet.”

I februari 2013 utfirdade regeringen en férordning om stats-
bidrag till dppenvirdsapotek fér att uppritthilla en god like-
medelsférsorjning 1 hela landet — férordning (2013:80) om bidrag
till 6ppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. For-
ordningen tridde i kraft den 1 april 2013.

Denna mojlighet att {8 bidrag for apotek 1 glesbygd infordes i
samband med att avtalen mellan staten och apoteksaktdrer upp-
hérde, om att fram till viren 2013 utan sirskild ersittning driva
apoteken pd den si kallade glesbygdslistan. Skilet till detta var att
det bedémdes finnas en risk for att vissa apotek 1 glesbygd som
uppvisade negativa eller svag 16nsamhet skulle liggas ned.”®

TLV beslutar om bidrag och meddelar féreskrifter

Forordningen anger att det &r TLV som prévar bidrag enligt férord-
ningen och att myndighetens beslut inte fir dverklagas. Vidare anges
att TLV fir meddela foreskrifter om hur statsbidragets storlek ska
beriknas och féreskrifter om verkstillighet av férordningen. TLV
beslutade i augusti 2013 om féreskrifter (2013:4) om bidrag till
dppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. De tridde
1 kraft den 1 oktober 2013.

Begreppet stddordning for statsbidrag till apotek 1 glesbygd,
utgor ett samlingsbegrepp for forordningen och TLV:s foreskrifter.

Regelverk och krav for bidraget

I forordningen anges att médlet med bidraget ir att uppritthilla en
god likemedelsfoérsorjning 1 hela landet, och att den som ir berit-
tigad till ersittning enligt férordningen ska anses ha fullgjort 6ppen-
vérdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. Som en allmin

> Alltsedan 2013 har regeringen, i anslagsposten 28 Apotek i regleringsbrevet f6r Kammar-
kollegiet, avsatt 20 miljoner fér indamalet. Under 2013 och 2014 disponerade Kammar-
kollegiet medlen och betalade efter rekvisition ut medlen engingsvis till TLV. Frin 2015 har
TLV haft dispositionsritt till medlen. Se dven nedan.

*'TLV, Redovisning av uppdrag att folja upp och urvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd —
regeringsuppdrag $2013/9047/SAM (november 2015), s. 11.
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begrinsning anges vidare att bidrag limnas 1 min av tillging pi
medel, det vill siga om det ryms inom det statsfinansiella utrymmet.

Forordningen beskriver de krav som stills for att ett apotek ska
vara berittigat till bidrag. Bidrag fir endast limnas till ett apotek
som under det kalenderir som nirmast foregir bidragsiret

1. var beliget mer in tjugo kilometer frin ett annat apotek

2. hade sina lokaler 6ppna s8 att konsumenter kunde 3 tillgdng till
likemedel under samtliga kalenderménader

3. hade forsiljningsintikter av likemedel som uppgick till minst
en miljon kronor men inte mer in tio miljoner kronor.

Forordningen beskriver dven andra krav f6r att kunna {8 bidraget,
bland annat krav pd visst genomsnittligt éppethillande per vecka.
Tillstdndshavaren fir inte heller ha skulder {6r svenska skatter eller
avgifter hos Kronofogdemyndigheten eller vara i1 likvidation eller
forsatt 1 konkurs. Det finns dven vissa undantag angivna i férord-
ningen. Ett exempel avser punkt 2 dir bidrag bestims 1 férhillande
till antalet kalendermanader apoteket har dppet, i de fall apoteket
inte har 6ppet samtliga kalenderménader.

Berittigade s6kande ir den tillstdindshavare som har tillstdnd f6r
det 6ppenvirdsapotek ansokan avser. Sdvil enskilda apotek med en
och samma igare, som apotekskedjor ir berittigade att anséka om
bidrag. Stddet dr neutralt sett till dgar- och koncernférhillanden
och ir kopplat till enskilda apotek. Det ir inte mojligt att ansoka
om bidrag f6r annan tid in di sokanden var tillstindshavare.

Berikning av bidraget

Den modell som TLV anvinder {ér att berikna stddet baseras pd
respektive apoteks forsiljningsintikter av receptbelagda likemedel
for minniskor exklusive doslikemedel och distansférsiljning av like-
medel. Uppgifter om férsiljningsintikterna inhimtas frén E-hilso-
myndigheten.

Enligt TLV:s foreskrifter beriknas bidraget enligt en sirskild
formel. Apotek som uppfyller férordningens krav enligt punkterna 1-
3 ovan, fir ett bidrag med 715 000 kronor minus 4,5 procent av for-
siljningsintikterna pa receptbelagda likemedel. Enligt punkt 3 ir ett
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krav att apoteket har intikter av likemedel p& minst en miljon kronor,
men inte mer in tio miljoner. Detta innebir att ett apotek vars for-
siljning av receptbelagda likemedel uppgar till en miljon kronor maxi-
malt kan fi 670 000 kronor i bidrag,”” medan ett apotek vars férsiljning
ir tio miljoner kronor maximalt kan f3 ett bidrag pa 265 000 kronor.”®
Figur 12.1 ger en 6versiktlig bild av berikningen av bidraget.

Figur 12.1  Berdkning av apotekens statsbidrag utifran forsaljningen
av receptbelagda likemedel”

700000 A Berédkningsmodell
Malniva: Rérelsemarginal 4% EBITDA
600 000 + Lutning: 715 000 kr -4,5% *- Férsaljning RX
Forsaljning-RX: 1-10 miljoner kr
500 000 +
=
o 400 000 +
o
=]
m 300000 +
200 000 +
100 000 +
0

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Forséljning av recepforskrivna lakemedel, miljoner kr

Kalla: Figur fran TLV.

I enlighet med TLV:s féreskrifter finns dven ett tak avseende
hogsta mojliga rorelsemarginal fére av- och nedskrivningar
(EBITDA) per apotek for hela verksamheten som dven inkluderar
annan intjining in receptbelagda likemedel. Taket ar satt till 4 pro-
cent inklusive bidrag. Overstiger apotekets rorelseresultat,
inklusive bidrag, detta tak reduceras bidraget till godkind niva.
Modellen ir enligt TLV konstruerad s& att det ekonomiska stodet
ska vara tillrickligt stort fér att uppnd rimlig 16nsamhet pd ett
genomsnittligt apotek, samtidigt som éverkompensation inte ges.

%7715 000-(1000 000x0,045) = 670 000.
%715 000-(10 000 000x0,045) = 265 000.
» A) Oppethillande minst 14 timmar per vecka, 1-2 miljoner kronor receptfdrskrivna like-

medel. A+B) Oppethdllande minst 30 timmar per vecka, 1-10 miljoner kronor receptfor-
skrivna likemedel.

654



SOU 2017:15 Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning

Ansokningsprocessen dr utformad s& att bidrag betalas ut
retroaktivt. Genom att TLV:s beslut grundas pid uppgifter om
faktiskt utfall, minskar risken for att bidrag behover krivas tillbaka.
Bidrag utbetalas cirka ett halvér efter rikenskapsarets slut.

12.3.2 Utfall och resultat av dagens stodordning

Ar 2014 var det forsta dret som apotek kunde anséka om bidrag,
avseende forhillandena under verksamhetsdret 2013. Dessa ansok-
ningar provades av TLV viren 2014 och utbetalades 1 juni samma
ar. Direfter har TLV betalat ut bidrag vid ytterligare tva ullfillen,
avseende verksamhetsdren 2014 och 2015.

Tio miljoner i statsbidrag till 36 apotek ar 2015

Tabell 12.7 redovisar antalet ansékningar om bidrag frin apoteken
2013-2015, antalet bifall och avslag frdn TLV samt skilen f6r avsla-
gen.

Tabell 12.7 Antalet bifall och avslag av ansdkningar om statsbidrag for
verksamhetsaren 2013-2015

Beslut om bidrag 2013 2014 2015
Bifall 3 29 36
Rorelsemarginal under 4 procent efter bidrag 13 5 10
Rorelsemarginal lika med 4 procent efter bidrag 18 24 26
Avslag 1 6 2
Avstand till nazrmaste apotek mindre &n 20 km 2 2 0
Oppettider nar inte upp till miniminivaer 3 0 0
Forsaljningsintakter over troskelvéarden 0 0 2
Rorelsemarginal éver 4 procent 2 4 0
Antal ansdkande apotek 38 35 38
Kélla: TLV.

For verksamhetsiret 2015 utbetalades totalt 9,7 miljoner kronor till
36 apotek. Motsvarande uppgifter 2014 var 7,9 miljoner kronor till
29 apotek, och 8,8 miljoner till 31 apotek 2013.
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Andelen apotek som skt och beviljats bidrag har okat for varje
ar. Ar 2015 fick 95 procent av apoteken bifall, jamfért med 83 pro-
cent 2014 och 82 procent 2013. En méjlig forklaring till detta ir att
kunskapen hos apoteksaktdrerna om stddets konstruktion och
syfte okar ju lingre tid det funnits.

Bidragets storlek varierar mellan apoteksaktorerna

Under de tre &r som bidraget funnits har det enbart betalats ut for
apotek tillhérande Apotek Hjirtat, Apoteket, Apoteksgruppen och
Kronans Apotek. Det kan noteras att merparten av de apotek som
dessa aktorer har i dag fanns redan pd monopoltiden, varav minga
ir lokaliserade 1 gles- och landsbygdsomrdden. Av de 36 apotek
som fick bidrag 2015 fanns 24 apotek pd den fore detta s kallade
glesbygdslistan.

Stddets totala storlek varierar mellan apoteksaktdrerna. Tabell
12.8 visar aktdrernas totalt erhdllna stéd och antalet apotek hos
respektive aktdrer som fitt stod.

Tabell 12.8 Totalt glesbygdsbidrag och antal apotek som fick bifall, per
apoteksaktor verksamhetsaren 2013-2015

Apoteksaktor 2013 2013 2014 2014 2015 2015

tkr. antal tkr. antal tkr. antal

hifall hifall hifall
Apotek Hjartat 4126 11 4013 12 5154 16
Apoteket AB 2072 8 1610 6 1576 6
Apoteksgruppen 831 3 943 4 1134 4
Kronans Apotek 1766 9 1346 7 1861 10
Totalt 8795 31 7911 29 9725 36

Kélla: TLV.

Det bér 1 sammanhanget pdminnas om att apoteken inom Apoteks-
gruppen, till skillnad frdn de andra apoteksaktérerna, dgs av enskil-
da entreprenédrer som sjilva stdr far den ekonomiska risken. Dessa
har inte samma mojligheter som de 6vriga apotekskedjorna att
fordela ekonomisk risk och kostnader fér olénsamma apotek pd
andra apotek. Sett utifrdn detta perspektiv kan stédet enligt utred-
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ningen ses som sirskilt viktigt for apotek 1 glesbygd som tillhér
Apoteksgruppen.

Aven bidragets storlek per apotek varierar i relativt hog grad
mellan apoteksaktdrerna, se tabell 12.9.

Tabell 12.9 Genomsnittligt glesbygdsbidrag per apotek och apoteksaktor
samt genomsnittligt glesbygdsbidrag per apotek totalt,
verksamhetsaren 2013-2015

Apoteksaktor 2013 2014 2015
Apotek Hjartat 343 854 334 380 322 132
Apoteket AB 230 201 268 398 262 609
Apoteksgruppen 166 226 117 831 283 405
Kronans Apotek 147 181 149 528 186 128
Genomsnitt totalt 231 457 226 038 270129
Kélla: TLV.

Aven sett till enskilda apotek ir variationen i erhillet bidrag stor.
Ar 2015 varierade bidraget frin drygt 11 000 kronor fér ett apotek i
Skinnskatteberg (Vistmanland) till nidstan 550 000 kronor fér ett
apotek i Jorn (Visterbotten). Det teoretiskt hoégsta bidraget som
kan erhillas i enlighet med TLV:s modell, 670 000 kronor, har

aldrig betalats under de &r stodet funnits.

Nistan hilften av apoteken som fick bidrag 2015 var lokaliserade
i Visterbotten och Jimtland

Glesbygdsbidraget fordelas dven olika mellan linen. Tabell 12.10

beskriver antalet apotek per lin som har beviljats bidrag.
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Tabell 12.10 Antal apotek per 1an som beviljats glesbygdsbidrag for
verksamhetsaren 2013-2015

Lan 2013 2014 2015
antal bifall antal hifall antal bifall

Dalarna
Gotland
Gévleborg
Halland
Jamtland
Jonkdping
Kalmar
Kronoberg
Norrbotten
Skane
Vérmland
Vésterbotten
Vasternorrland
Vastmanland
Totalt
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Kélla: TLV.

En 6vergripande iakttagelse ir att en betydande andel av Sveriges
lin (8 av 21) inte haft ett enda apotek som erh3llit bidrag. Ar 2015
fanns nistan hilften av apoteken som fick bidrag lokaliserade i
enbart tvd lin — Visterbotten och Jimtland. Figur 12.2 illustrerar
var i landet de apotek som fick bidrag 2015 ir lokaliserade.
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Figur 12.2  Lokalisering av apotek som beviljats glesbygdsbidrag
for verksamhetsaret 2015
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Kélla: Google Maps och TLV, 2016 ars uppfdljning av apoteksmarknadens utveckling (november 2016),
s. 21

En annan iakttagelse ir att f6rindringarna frin &r till &r idr relative
smi nir det giller vilka apotek som erhiller st6d. Mer dn 80 pro-
cent (24 av 29) av apoteken som fick bidrag f6r 2014, fick det dven
for 2015. En stor forindring som bér noteras ir dock att antalet
apotek 1 Visterbotten som beviljats st6d, férdubblades mellan 2014
och 2015.
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Bidragets effekt pd apotekens resultat

Av de 38 apotek som ansokte om bidrag for verksamhetsiret 2015,
hade hilften ett negativt resultat innan bidraget. Efter att bidraget
inkluderas var det endast tre apotek som hade ett negativt resultat.
For verksamhetsdret 2014 uppvisade vartannat av de apotek som be-
viljades bidrag ett negativt resultat innan bidraget. Efter att bidraget
tagits med 1 berikningen var det endast ett apotek som fortfarande
uppvisade ett negativt rérelseresultat.”

12.3.3 Glesbygdsstod i Norge, Danmark och Finland

I detta avsnitt gors en enkel kartliggning av de system {6r stod till
apotek i glesbygd som finns i Norge, Danmark och Finland.”

Norge

I Norge finns ett sirskilt driftstod till apotek i glesbygd. Stédet har
tvd syften:

e Det ska gora det mojligt att driva apotek som ir verksamma i
regioner dir befolkningsstrukturen och tjinster 1 &vrigt gor det
naturligt men dir det ekonomiska underlaget ir f6r svagt for att
ett apotek med en normal arbetsinsats ska bli l6nsamt.

e Det ska anvindas for att frimja sirskilda samhillsmissiga funk-

tioner pd utvalda apotek.

Det finns flera kriterier som ska vara uppfyllda fér att vanliga apo-
tek ska kunna f3 stodet, bland annat att:*

O TLV:s webbplats och TLV:s rapport Redovisning av uppdrag att félja upp och utvirdera
statshidrag till apotek i glesbygd — regeringsuppdrag S2013/9047/SAM (nov. 2015), s. 25.

3! Beskrivningarna bygger pi TLV:s rapport Redovisning av uppdrag att folja upp och utvir-
dera statsbidrag till apotek i glesbygd — regeringsuppdrag $2013/9047/SAM (nov. 2015), Sveriges
Apoteksforenings promemoria Underlag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen
samt uppgifter frén den norska likemedelsmyndighetens webbplats
www.legemiddelverket.no

32 Kraven giller inte pi samma sitt {6r apotek som pélagts sirskilda samhillsfunktioner, dir-
ibland s3 kallade vaktapotek.
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e Avstindet till nirmsta apotek méste vara minst 20 kilometer
eller kriva en restid pd minst 30 minuter.

e Apotekets omsittning inte fir Overstiga 19 440 000 norska
kronor.”

Vidare ska apoteket ha drivits professionellt och pd ett ekonomiskt
forsvarbart sitt. Kostnaderna for till exempel varor och léner far
inte vara betydligt hégre dn vad som ir normalt f6r apotek.

Driftstddet finansieras av en avgift som betalas av samtliga
apoteksaktorer 1 relation till marknadsandelarna. Det 4r den norska
likemedelsmyndigheten Statens legemiddelverk som hanterar sts-
det. Stdd soks och ges normalt f6r ett dr i taget, men kan 1 undan-
tagsfall ges for en lingre period.

Ett vanligt apotek kan maximalt 3 ett st6d pd 1 027 675 norska
kronor per ar.”* For verksamhetsiret 2014 betalades det ut totalt
drygt 4,1 miljoner norska kronor till 15 apotek. Motsvarande upp-
gifter f6r 2013 var 5,6 miljoner norska kronor till 19 apotek.”

Apoteken kan ocks3 {3 en sirskild ersittning frin staten for frake-
kostnader av likemedel, med hinsyn till bland annat geografiska for-
hillanden som gér utlimning i apotek sirskilt svirt f6r konsumen-
ten. Ar 2014 utbetalades totalt 18,6 miljoner norska i ersittning for
fraktkostnader till 236 apotek.

Danmark

I Danmark ir det tvd kompletterande delar som ir styrande for
glesbygdsstddet, ett utjimningssystem riktat till apoteksbolag som
sddana och ett enhetsstéd riktat till s& kallade apotekstfilialer och
apoteksudsalg.’® Bide utjimningssystemet och enhetsstddet har fun-
nits 1 manga ir, men har nyligen justerats dir delar av detta kommer

33 Avser verksamhetsdret 2015. Beloppet justeras arligen.

* Avser verksamhetsdret 2015. For s4 kallade filialapotek och enmansapotek ir den maximala
ersittningen ligre.

> Ar 2014 till 10 vanliga apotek och 5 vaktapotek, och 2013 till 11 vanliga apotek och 8 vakt-
apotek.

3¢ Apoteksfilialer har ligre kompetenskrav in vanliga apotek. Frin och med den 1 juni 2015
kan apotekare 6ppna filialer pi eget initiativ upp till 75 kilometer frin huvudapoteket. Tidi-
gare rddde striktare etableringshinder. Apoteksudsalg ir egenvirdsbutiker utan receptexpe-
diering och utan krav pa farmaceutisk personal, men med receptutlimning.
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att fasas ut. Syftet med glesbygdsstodet ir att sikerstilla apoteks-
service 1 glest befolkade omriden och gora det mojligt att driva
ekonomiskt [6nsamma apotek. Stédet finansieras genom en omfor-
delning inom apotekssektorn.

Ugidmningssystemet innebir att det gors en omfordelning av
pengar frin apoteksbolag med hég omsittning till bolag med l13g om-
sittning. Ett apoteksbolag kan bestd av 1-8 olika expedierande
enheter.”” Omsittningen riknas pi receptbelagda likemedel och
sddana receptfria likemedel som bara fir siljas pd apotek. Detta
belopp utgor det sd kallade utjimningsunderlaget. Myndigheterna
sitter en beloppsgrins fér utjimningsunderlaget som arligen pris-
och lénejusteras. For dr 2016 var denna grins 35 miljoner danska
kronor. Om ett bolag har ett utjimningsunderlag som ir hogre in
beloppsgrinsen, betalas en avgift pd 3,6 procent av den del som
overstiger grinsen. Om bolaget har ett utjimningsunderlag som ir
under beloppsgrinsen, fir bolaget ett tillskott pd 3,9 procent av
skillnaden mellan underlaget och grinsen. Apotek som ligger mindre
in 5 kilometer frdn nirmaste annat apotek fir inte del av utjim-
ningssystemet dven om apotekets utjimningsunderlag ligger under
beloppsgrinsen.

Den andra delen av stodsystemet ir enhetsstddet som ér riktat till
apoteksfilialer och apoteksudsalg. Apoteksfilialer fir ett 3rligt
enhetsstdd som 2016 1g pa 530 300 danska kronor. Reglerna kring
apoteksfilialer har nyligen justerats vilket bland annat innebir att
filialer som ligger mindre dn 10 kilometer frin annan expedierande
enhet kommer att {8 stodet utfasat under de kommande 4ren. Stodet
till apoteksudsalg omfattas av ungefir samma regler, men det ir stor-
leksmissigt ligre (74 700 danska kronor 2016). Ett krav for att fi
stodet dr att apoteksudsalget ligger minst 5 kilometer frin nirmaste
receptexpedierande enhet.

Eftersom regelverket for det danska glesbygdsstodet nyligen
forindrats finns det inga uppgifter om ersittningens storlek eller hur
minga enheter som far det. Ar 2014, d& regelverket var delvis annor-
lunda, utbetalades totalt 30 miljoner danska kronor till 62 apotek
inom ramen foér utjimningssystemet. For enhetsstodet utbetalades
2014 drygt 37 miljoner kronor till 72 apotekstfilialer och 8 miljoner

7 Som expedierande enheter riknas apotek och apoteksfilialer som bida har ritt att expe-
diera receptbelagda likemedel.
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kronor till 110 apoteksudsalg. Bide stddet enligt utjimningssystemet
och enhetsstédet forvintas bli mindre de kommande &ren efter
regelindringarna.

Finland

I Finland finns ett system som kombinerar apotekens handels-
marginal med en sirskild apoteksavgift. Syftet dr att sikerstilla
apotekstjinster hela landet. Priser och handelsmarginal ir reglerade
av en nimnd 1 det finska socialdepartementet.

Handelsmarginalen ir i grunden konstruerad s att smé apotek
ska kunna uppnd l6nsamhet dven i omriden dir kundunderlaget ir
litet. Konsekvensen av detta ir att apotek kan gora stora vinster dir
kundunderlaget ir stort. For att jimna ut detta betalar apoteken en
avgift kopplad till omsittningen. Nivdn pd avgiften beslutas arligen
av finansdepartementet efter samrdd med likemedelsmyndigheten
Fimea. Avgiften ir progressiv vilket innebir att avgiftsprocenten ir
hégre ju mer apoteket omsitter. I genomsnitt utgdér den drygt
7 procent av apotekens omsittning, medan de stdrsta apoteken
betalar en avgift pd drygt 10 procent. Det finns ocksi en nedre nivd
for vilka apotek som 6verhuvudtaget ska betala avgiften. Apotek
med en ligre drsomsittning dn 871 393 euro betalade 2015 ingen
avgift. Den sammanlagda storleken pd apotekens avgift till staten
var 2015 cirka 150 miljoner euro.

For att trygga likemedelsforsorjningen regionalt finns 1 Finland
dven si kallade filialapotek och servicestillen motsvarande de
svenska apoteksombuden.

12.3.4 TLV:s utvardering av nuvarande stédordning

TLV fick 2014 i uppdrag av regeringen att f6lja upp och utvirdera
bidraget till glesbygdsapoteken, analysera om syftet med statsbidraget
kan uppnds pd annat sitt och om formerna for statsbidraget ir inda-
mélsenliga. TLV redovisade uppdraget i slutet pd 2015 genom
rapporten Redovisning av uppdrag att folja upp och utvirdera statsbidrag
all apotek i glesbygd — regeringsuppdrag (S2013/9047/SAM). Uppdra-
get genomférdes mot bakgrund av att rittsliget kring tillimpningen
av EU:s statsstodsregler successivt fortydligats samt att det nu efter
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nigra drs tillimpning ir mojligt att folja upp anvindningen och
effekterna av stodet.

TLV:s viktigaste slutsatser och bedémningar 1 utvirderingen

sammanfattas nedan:*®

Dagens stdd dr dndamélsenligt utifrdn ett samhillsekonomiskt
perspektiv och bidrar till att skapa ekonomiska férutsittningar
att driva apotek dven pd orter dir kundunderlaget ir begrinsat.

Storleken pd stodet som betalats ut hittills (8-10 miljoner
kronor per &r) ir rimligt i1 férhillande till nyttan.

Den administrativa processen, i form av ansékningsforfarande,
handliggning och beslut, ir rimlig och proportionell sett till
nyttan och kostnaden f6r stodet.

I syfte att sikerstilla ett 1angsiktigt och indamélsenligt stod fore-
slds vissa justeringar av nu gillande stédordning, och att detta
ddrefter anmils till EU-kommissionen. Justeringarna kommer att
bidra tll tydligare férutsittningar gillande uppdrag och &tagan-
den for samtliga aktdrer och ge en 6kad transparens pd mark-
naden.

Justeringar av dagens stddordning ir en mer limplig dtgird for
att uppnd mélet om en god likemedelsforsérjning 1 hela landet,
in alternativen upphandling av apoteksdrift 1 glesbygd, enhetlig
basersittning via handelsmarginal samt utdkat uppdrag till Apo-
teket AB.

Efter att foreslagna justeringar i stodordningen har genomforts
och anmilts till EU-kommissionen, ska en éversyn goras av hur
sjilva kriterierna for att f3 stodet kan behéva uppdateras. Detta
innefattar att se over avstindskriteriet, analysera troskeleffekter
samt utreda vad som ir en rimlig vinst f6r att bestimma nivin
pa tak for rorelseresultat.

¥ 'TLV, Redovisning av uppdrag att folja upp och urvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM, nov. 2015), s. 6-7.
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12.3.5 Sammanfattning statligt bidrag till oppenvardsapotek

e Det har funnits ett sirskilt statsbidrag till 6ppenvardsapotek 1
glesbygd i Sverige sedan 2013. Mélet med bidraget ir att upp-
ritthdlla en god likemedelsférsorjning i hela landet. Regeringen
har &rligen avsatt 20 miljoner kronor f6r bidraget.

¢ Stddordningens regelverk utgors av férordning (2013:80) om
bidrag till éppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt
intresse samt TLV:s foreskrifter (TLVFES 2013:4) om bidrag till
dppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. Det
ir TLV som beslutar om bidrag.

e Det finns flera kriterier som ska vara uppfyllda {6r att apotek
ska kunna 3 stod, bland annat miste ett stodberittigat apotek
ligga minst 20 kilometer frin nirmaste annat apotek.

e Stodet har betalats ut vid tre tillfillen avseende verksamhetsiren
2013, 2014 och 2015. Hittills har 8-10 miljoner kronor betalats
ut per ar till mellan 29 och 36 apotek.

e Nistan hilften av de 36 apotek som fick bidrag 2015 var lokali-
serade 1 Visterbotten och Jimtland.

e Det finns system for stdd till apotek dven 1 Norge, Danmark
och Finland. Lindernas respektive stodmodeller skiljer sig 1 stor
utstrickning frin den svenska stédordningen.

e TLV har utvirderat stddordningen och kommit fram till att den
ir indaméilsenlig utifrdn ett samhillsekonomiskt perspektiv,
men att det behover goras vissa justeringar.

12.4  Apotekens distanshandel med lakemedel genom
e-handel

I kapitel 3 har utredningen kartlagt och beskrivit apotekens
distanshandel med likemedel genom e-handel, samt diskuterat hur
den paverkar apoteksmarknaden som sidan. Utredningen ska ocksé
analysera distanshandelns betydelse for tillgingligheten till like-
medel over landet. I detta avsnitt berdrs ndgra aspekter kring
apotekens distanshandel med likemedel genom e-handel som har
betydelse fér den geografiska tillgingligheten till likemedel.

665



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

12.4.1 Sex apoteksaktorer bedriver fullskalig e-handel
med lakemedel pa nationell niva

Apotekens samlade omsittning 1 e-handeln var 2016 runt 1,7 mil-
jarder kronor, vilket ir en 6kning med 70 procent frdn 2015. Om-
sittningen inkluderar férsiljningen frin sivil receptbelagda like-
medel, receptfria likemedel som handelsvaror. Andelen recept-
forskrivna likemedel 1 e-handeln utgjorde 2016 cirka 51 procent av
apotekens totala e-handel, riknat i omsittning. P4 de fysiska apote-
ken var andelen férskrivna likemedel 75 procent.

Det finns 1 borjan pd 2017 sex apoteksaktérer som bedriver, vad
utredningen menar kan beskrivas som, fullskalig e-handel med
likemedel pd nationell nivi. Med fullskalig e-handel med likemedel
pd nationell nivd, menar utredningen e-handel med receptférskriv-
na likemedel f6r minniskor och att de har en leverans- eller utlim-
ningsservice som innebir att konsumenter nds 1 hela eller stora
delar av landet. De sex aktdrerna ir:

e Apotea.se

e Apotek Hjirtat
e Apoteket AB

e Apoteksgruppen
¢ Kronans Apotek

e LloydsApotek

Aktorernas e-handelsverksamheter skiljer sig mycket frdn varandra
avseende verksamhetens organisering och omfattning samt pi
vilket sitt de ndr ut till konsumenterna éver landet. Vidare skiljer
sig Apotea.se:s affirsidé frin de 6vriga genom att aktdren inte har
ndgra vanliga fysiska apotek utan enbart bedriver e-handel.

Utover dessa har ytterligare 3—4 apoteksaktorer anmalt till Like-
medelsverket att de bedriver e-handel med receptbelagda likemedel.
Ingen av dessa bedriver emellertid fullskalig e-handel med likemedel
pa nationell niva.
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12.4.2 Apoteksaktorernas leverans- och utlamningsservice
i e-handeln

I direktivet framhills att en fungerande likemedelsforsérjning ir
avgorande for att en god nivd pa tillgingligheten till likemedel ska
kunna uppritthéllas 6ver hela landet.

En viktig aspekt av apotekens e-handel med likemedel, ir vilken
leverans- och utlimningsservice som apoteksaktdrerna erbjuder i
landet. For att e-handeln ska ha en betydelse for den geografiska
tillgingligheten krivs inte enbart att det dr tekniskt méjligt att e-
handla likemedel, utan ocksi att de likemedel som e-handlas nir ut
till konsumenterna éver hela landet pd ett smidigt sitt.

I det foljande ges en kartliggning av hur de storsta aktorernas
e-handel med likemedel ser ut i januari 2017, med avseende pd geo-
grafisk tillginglighet och distribution av likemedel till hela landet.
Tabell 12.11 ger en 6versiktig sammanstillning av detta.
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Tabell 12.11 Oversikt apoteksaktdrernas distanshandel med likemedel genom
e-handel januari 2017

Apotea.  Apotek Apoteket Apoteks- Kronans Lloyds
se Hjartat AB gruppen  Apotek  Apotek

Antal distansapotek® 1 1 2 14 1 1
Kan samtliga recept-

belagda lakemedel

hanteras inkl. kylforvarade

och narkotikaklassade? ja ja ja ja ja ja

Saljs receptfria lakemedel? ja ja ja ja ja nej*!

Hur far konsumenterna

ldkemedlen?
post till hembrevldda ja ja ja nej ja ja
paketutldmningsstélle®? ja ja ja nej ja ja
apotek®™ nej* ja ja ja ja nej
apoteksombud nej nej ja nej nej nej
hemleverans med bud* ja ja nej nej nej ja
annat ja* nej nej ja¥ nej nej

Finns gratis

fraktalternativ? ja ja ja ja ja ja

Certifiering Trygg

e-handel?*® ja ja ja nej ja nej

Kélla: Apoteksaktorernas webbplatser samt svar fran aktorerna pa fragor frén utredningen.

7 Avser dppenvirdsapotek som till Likemedelsverket anmilt distanshandel med likemedel
genom e-handel.

0 Apoteksgruppen har till Likemedelsverket anmilt ett distansapotek for e-handel, men
detta apotek bedriver i dag ingen distanshandel genom e-handel. Se vidare nedan.

I LloydsApotek kan rent tekniskt hantera receptfria likemedel i e-handeln, men har valt att
tillsvidare inte silja sddana likemedel. LloydsApotek erbjuder dock ett begrinsat sortiment
till kunder som samtidigt himtar ut sina recept via féretagets recepttjinst.

2 Med paketutlimningsstille avses hir inrittningar (t.ex. dagligvarubutiker) som ir utlim-
ningsstillen fér postférsindelser, det vill siga postombud for logistikféretag som exempelvis
Postnord, DB Schenker och DHL.

# Avser endast apoteksaktdrernas egna apotek.

# Likemedel kan dock himtas ut vid distansapoteket i Morgongiva i Uppsala lin.

* Avser delar av landet, se nedan.

 Avser l3sta férvaringsboxar i Stockholmsomradet.

P4 Oland kan konsumenterna himta ut bestillningar av likemedel (inkl. bestillningar
genom e-handel) hos dagligvarubutiker pa fem olika orter. Se avsnitt 12.5.6.

* Trygg e-handel ir en certifiering {6r e-butiker som siljer varor och tjinster pd nitet. Trygg
e-handel drivs av Svensk Digital Handel i samarbete med bland annat Konsumentverket.
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Apotea.se

Apotea.se (Apotea) borjade bedriva distanshandel med likemedel
genom e-handel 2011.” De foérsta dren forutsatte verksamheten
telefonkontakt mellan farmaceut och konsument f6ér information
och rddgivning, men frin 2014 kan all hantering ske via internet.

Apotea har inga fysiska 6ppenvirdsapotek utan férsiljningen
sker helt och hillet genom e-handel. All verksamhet utgdr frin ett
distansapotek 1 Morgongdva i1 Uppsala lin. Foretagets forsiljning
bedéms 2016 ha varit knappt 1 miljard kronor, inkluderat sdvil
receptbelagda likemedel, receptfria likemedel som handelsvaror.
Detta kan jimféras med 585 miljoner kronor &r 2015.

Apotea har flera olika typer av leveranstjinster. Tjinster som
innebir leverans genom vanlig postging till konsumenternas hem-
brevlida eller paketutlimningsstille, erbjuds till konsumenter éver
hela landet. Dessa utfors av underleverantorer bestdende av flera
olika logistikféretag med paketutlimningsstillen 6ver hela landet.
Enligt Apotea skickas normalt alla bestillningar som goérs helgfria
vardagar innan angiven bryttidpunkt, frin distansapoteket samma
dag. Bestillningar lagda pd helger/helgdagar skickas normalt nist-
foljande arbetsdag. Konsumenten fir i normalfallet sina varor 1-
2 arbetsdagar efter att det att foretaget fatt bestillningen. Leveranser
till Gotland och till glesbygdsomrdden med lantbrevbirare kan ta
lingre tid. Dessa tjinster ir kostnadsfria.

Dirutover finns det leveranstjinster som inte erbjuds 6ver hela
landet, till exempel hemleverans med bud. I borjan pd 2017 nér tjins-
ten hemleverans med bud enligt Apotea cirka 65 procent av landets
befolkning. Tjinsten finns 1 Storstockholm, och norr om detta 1
Uppsala, Givle, Sandviken, Falun, Borlinge, Sundsvall, Ornskoldsvik,
Umes, Luled och Boden. I sddra Sverige finns tjinsten 1 ett stort
antal bdde stoérre och mindre stider, men inte i exempelvis Halland,
Blekinge, Oland och Gotland. Apotea bedémer att hemleverans med
bud 2020 kommer att erbjudas till 80-90 procent av landets befolk-
ning. Beroende pd nir pd dagen bestillningen gors, sker hemleverans
antingen senare samma dag eller nistfoljande vardag. Kostnaden for

* Foretagets varumirke var tidigare Familjeapoteket.se. Det bytte namn till Apotea.se 2012.

669



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

tjinsten hemleverans med bud var mellan 0 och 95 kronor i bérjan pd
2017.%°

Kylvaror transporteras enligt Apotea i validerade kylviskor.
Sidana varor levereras med hemleverans med bud, men di enbart
till de omrdden 1 landet dir denna tjinst erbjuds (se ovan). Konsu-
menter i landet dir tjinsten inte finns ir hinvisade till att sjilva
himta ut kylvaran pd Apoteas distansapotek i Morgongava.

Narkotikaklassade likemedel levereras endast med frakttjinster
dir det kan goras en legitimationskontroll vid utlimnandet, det vill
siga vid paketutlimningsstille eller hemeleverans med bud. Varor i
stora paket levereras genom hemleverans med bud i de delar av
landet dir denna tjinst finns eller till paketutlimningsstille.

Apotek Hjirtat

Apotek Hjirtat har bedrivit e-handel med likemedel sedan 2014.
E-handeln utgdr frin ett distansapotek i Norrképing.

Apotek Hjirtats leveranser sker genom vanlig postging till kon-
sumenternas hembrevlida eller nirmaste paketutlimningsstille.
Denna leveranstjinst ndr konsumenterna éver hela landet. De kan
ocksd himta ut e-handlade varor pd samtliga apotek hos Apotek
Hjirtat. Leveranser till hembrevlida, paketutlimningsstille och apo-
tek utfors av underleverantéren Postnord. Kylvaror, narkotikaklas-
sade likemedel och produkter med ldersgrins kan endast himtas ut
direkt pi Apotek Hjirtats apotek.

I borjan pd 2017 ir leveranser till foretagets apotek, hembrevldda
och paketutlimningsstille kostnadsfria. For vissa typer av special-
leveranser kan det dock tillkomma sirskild avgift.

Enligt Apotek Hjirtat f8r konsumenten i normalfallet sina varor
1-3 arbetsdagar efter det att féretaget fitt bestillningen. Leveranser
till Gotland, till glesbygdsomriden med lantbrevbirare samt till
vissa apotek kan ta lingre tid.

Apotek Hjirtat avser att under forsta kvartalet 2017 erbjuda hem-
leverans av likemedel med bud 1 Storstockholm. Leverans ska kunna
ske samma dag om konsumenten gor sin bestillning fore klockan

0 Vid kép 6ver 600 kronor var tjinsten tillsvidare gratis for leverans till alla orter i landet dir
tjdnsten erbjuds. Vidare finns en sirskild hemleveranstjinst till vissa adresser i Stockholms-
omridet som ir kostnadsfri oavsett kopets storlek.
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10.00. Tjinsten avses kosta 19 kronor, men vara gratis vid kép 6ver
400 kronor.

Apoteket AB

Apoteket borjade bedriva foérsoksverksamhet med distanshandel
med likemedel 2002, for att 2006 lansera en e-handelstjinst i storre
skala. E-handelsverksamheten utgdr fr@n tvd distansapotek, ett i
Hissleholm och ett i Falun.®' Ar 2016 omsatte foretagets e-handel
totalt drygt 500 miljoner kronor, varav absoluta merparten utgjor-
des av receptforskrivna likemedel.

Apotekets leveranser sker genom vanlig postgdng till konsumen-
ternas hembrevlida eller nirmaste paketutlimningsstille. Denna
leveranstjinst ndr konsumenterna 6ver hela landet. De kan ocksd
himta ut e-handlade varor pd Apotekets apotek och apoteksombud.
Leveranser till hembrevlida, paketutlimningsstille och apotek utférs
av underleverantdren Postnord. Kylvaror, narkotikaklassade like-
medel och produkter med ldersgrins kan endast himtas ut direkt pd
Apotekets apotek och apoteksombud.

For konsumenter som ir kundklubbsmedlemmar samt kunder
som handlar varor foér 6ver 295 kronor (giller alla receptfria varor),
ir leveransen i borjan pd 2017 kostnadsfri. Vid uthimtning av
likemedel pd apotek och apoteksombud ir det alltid kostnadsfritt.
I 6vriga fall ir fraktkostnaden 29 kronor.

Enligt Apoteket fir konsumenten i normalfallet sina varor 1-3
arbetsdagar efter det att féretaget fitt bestillningen. Leveranser till
Gotland, till glesbygdsomrdden med lantbrevbirare samt till vissa
apotek kan ta lingre tid.

! Apoteket AB meddelade i januari 2017 att bolaget kommer att flytta logistikldsningen av
distanshandeln fér e-handel och telefoni till Tamro. Beslutet innebir bla. att Apotekets
distansapotek i Hissleholm och Falun kommer att avvecklas fram till juni 2018. (Press-
meddelande frdn Apoteket AB den 10 januari 2017.)
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Apoteksgruppen

Konsumenterna har kunnat géra webbestillningar av likemedel hos
Apoteksgruppen sedan 2015. Ar 2016 omsatte e-handeln hos apote-
ken inom Apoteksgruppen tillsammans totalt cirka 14 miljoner
kronor.

Organiseringen av Apoteksgruppens e-handel skiljer sig frin
ovriga apoteksaktorer pd s& sitt att den operativa verksamheten
(firdigstillande och ridgivning om likemedel samt paketering) inte
hanteras “centralt” pd ett sirskilt distansapotek. Det sker 1 stillet
pd det av Apoteksgruppens apotek som kunden viljer att himta sitt
likemedel hos. Diremot utfér kunden, pd samma sitt som hos de
andra aktdrerna, sjilva bestillningen och betalningen av likemedlen
pd internet genom att logga in med BankID och dirmed {34 tillgdng
till sina recept.”” D3 viljer ocksi kunden pd vilket apotek som
uthimtningen ska goras. Nir likemedlet har firdigstillts pd apote-
ket meddelas kunden att likemedlet ir klart f6r utlimning.

Likemedel som e-handlas pd detta sitt kan himtas ut pd nistan
samtliga Apoteksgruppens apotek. E-handelstjinsten ir kostnadsfri
och kan hantera alla typer av likemedel inklusive kylvaror, narkotika-
klassade likemedel och produkter med 4ldersgrins.

Kronans Apotek

Kronans Apotek har bedrivit e-handel med likemedel sedan 2015.
E-handeln utgdr frin ett distansapotek i Enképing.

Kronans Apotek leveranser sker genom vanlig postgéng till kon-
sumenternas hembrevlida eller nirmaste paketutlimningsstille.
Denna leveranstjinst nir konsumenterna éver hela landet. De kan
ocksd himta ut e-handlade varor pd samtliga apotek hos Kronans
Apotek. Leveranser till hembrevlida och paketutlimningsstille
utfors av underleverantéren Postnord medan leveranserna till apotek
utférs av DB Schenker. Kylvaror, narkotikaklassade likemedel och
produkter med aldersgrins kan endast himtas ut direkt pd Kronans
Apoteks apotek.

I bérjan pd 2017 ir leveransen kostnadsfri f6r konsumenter som
ir kundklubbsmedlemmar samt konsumenter som handlar varor

52 Betalningen dras frdn konsumentens konto férst nir bestillningen firdigstillts pd apoteket.
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for 6ver 250 kronor. Vid uthimtning av likemedel p8 apotek ir det
alltid kostnadsfritt. I 6vriga fall dr fraktkostnaden 19 kronor.

Enligt Kronans Apotek fir konsumenten i normalfallet sina varor
1-3 arbetsdagar efter det att foretaget fitt bestillningen. Leveranser
till Gotland, il glesbygdsomrdden med lantbrevbirare samt till vissa
apotek kan ta lingre tid.

Kronans Apotek éverviger mojligheten att erbjuda hemleverans
av likemedel med bud i delar av landet, men dnnu i bérjan av 2017
var inget beslut om detta fattat.

LloydsApotek

LloydsApotek har bedrivit e-handel med likemedel sedan 2015.
E-handeln utgdr frin ett distansapotek i1 Stockholm.

LloydsApotek har flera olika typer av leveranstjinster. En av
dessa dr leverans genom vanlig postging till konsumenternas hem-
brevlida eller nirmaste paketutlimningsstille. Denna tjinst nir kon-
sumenterna Over hela landet inom 1-3 arbetsdagar och utférs av
underleverantérerna Postnord och Bring. Leveranser till Gotland
och ull glesbygdsomriden med lantbrevbirare kan ta lingre tid. I
bérjan pd 2017 dr detta tillsvidare gratis. Ordinarie priser uppges vara
cirka 19 kronor fér leverans till hembrevldda och 69 kronor till
paketutlimningsstille.”

Vidare erbjuder LloydsApotek hemleveranser med bud. Dels
budleverans till hela landet inom 1-3 arbetsdagar till en kostnad av
139 kronor, dels snabbleverans inom 2-6 timmar frn bestillning 1
Stockholmsomrédet till en kostnad av 99 kronor. Det finns dven ett
gratis alternativ. med bud 1 Stockholmsomridet, med leverans
senare samma dag om bestillningen gjorts innan klockan 12.00.

Kylvaror, narkotikaklassade likemedel och produkter med 4lders-
grins himtas ut direkt pd foretagets apotek till en fraktkostnad pd
89 kronor.”* Kylvaror kan bestillas med bud i de omriden denna
tjinst erbjuds och leveranstiden uppfyller kraven. Aven narkotika-

53T Stockholmsomridet finns ocks3 en tjinst som innebir hemleverans till hembrevlida tidigt
pd morgonen dagen efter bestillning om bestillningen gjorts fore kl. 19.00. Leverensen gors hir
av tidningsdistributéren Premo (Pressens Morgontjinst). I bérjan pd 2017 var tjinsten tills-
vidare gratis, ordinarie pris uppges vara 19 kronor.

" Ingen fraktkostnad tillkommer om varan himtas ut pa distansapoteket i Stockholm.
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klassade likemedel kan levereras med bud, men di krivs bide
legitimation och signering av bestillaren.

12.4.3 Sammanfattning distanshandel med ldkemedel genom
e-handel

e Idag finns det sex apoteksaktorer som bedriver fullskalig distans-
handel med likemedel genom e-handel p4 nationell niva.

o Apoteksaktorerna har flera olika typer av tjinster for leverans av
likemedel till konsumenterna, bland annat post till hembrevlida,
paketutlimningsstille, apotek, apoteksombud och hemleverans
med bud. Ingen aktdr har samtliga leveranstjinster.

e Fem av de sex stora apoteksaktdrerna har leveranstjinsten post
till hembrevldda/paketutlimningsstille. Dessa fem anvinder
(3tminstone) Postnord som underleverantér, vilket innebir att
de ndr konsumenterna 6ver hela landet inom 1-3 arbetsdagar.

e Det finns leverans- och uthimtningstjinster dven for kylvaror,
narkotikaklassade likemedel och produkter med 8ldersgrins, men
de ir inte lika omfattande som for vanliga likemedel.

12.5 Apoteksombud

I detta av avsnitt beskrivs bland annat vad apoteksombud ir, hur
omfattande ombudsverksamheten ir samt vilka regler och krav som
styr denna verksamhet. Med utgdngspunkt frin detta analyserar
utredningen 1 avsnitt 13.5 apoteksombudens funktion for tillging-
ligheten till likemedel i hela landet, samt limnar férslag till fram-
tida reglering av verksamheten.
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12.5.1 Bakgrund

Apoteket AB har drivit apoteksombud 1 Sverige sedan bolaget
bildades i bérjan pd 1970-talet.” Syftet med apoteksombud ir och
har varit att sikra tillgingen till likemedel dven 1 omriden dir
befolkningsunderlaget inte medger etablering av ett apotek. Huvud-
delen av dagens drygt 640 ombud inrittades fére apoteksomreg-
leringen 1 enlighet med de regler och riktlinjer som di gillde for
verksamheten.

Vad gor ett apoteksombud?

Apotekets AB apoteksombud har 1 dag tre huvudsakliga uppgifter:

De ir ombud fér Apoteket for f6rsiljning av receptfria likemedel
frin lager.

De férmedlar recept mm. frin konsument till Apoteket.”®

De foérmedlar paket av férskrivna likemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., och
paket av receptfria likemedel som inte finns i lager hos ombuden,
fran Apoteket till konsument.

Den verksamhet som ombuden utfér genom punkterna 1-3 kan
beskrivas som Apotekets apoteksombudsverksambet. P3 senare ir
har cirka 150 ombud valt att sluta silja likemedel fér Apotekets
rikning enligt punkt 1 och siljer istillet enbart receptfria like-
medel i egen regi enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. For dessa bestdr ombudsverksamheten endast
av att formedla recept och paket enligt punkterna 2 och 3.

Apotekets ombud utgérs av niringsidkare som redan bedriver
nigon form av service- eller niringsverksamhet. Den 31 december
2016 fanns det 643 apoteksombud bestdende av runt 530 daglig-
varubutiker knutna till stérre dagligvarukedjor, ett tiotal bensin-
stationer och drygt 100 6vriga. I kategorin ¢vriga finns bland annat
fristdende livsmedelsaffirer och hantverksbutiker.

% Det har funnits apoteksombudsliknande verksamhet i Sverige sedan 1910-talet.
> Apoteksombuden AB férmedlar i dag dven bestillningar av andra apoteksvaror frén kon-
sument till Apoteket AB. Mer om detta i avsnitt 12.5.4.

675



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

Det saknas en faststilld definition av apoteksombud

Det finns i dag inte ndgon officiellt faststilld definition av apoteks-
ombud. T Likemedelsverkets tidigare gillande foreskrifter (LVFS
1997:10) om foérordnande och utlimnande av likemedel m.m., defi-
nierades emellertid apoteksombud som “utlimningsstille for firdig-
stillda likemedel utan farmaceutisk bemanning men under ett
apoteks tillsyn.”. Utredningen konstaterar att TLV anvinder denna
beskrivning av apoteksombud i sina rapporter.”” Som beskrivits tidi-
gare bedomer Likemedelsverket att Apoteket AB:s ombudsverk-
samhet inte utgdr distanshandel med likemedel vid 6ppenvirdsapo-

tek.

Apoteksombuden i forarbetena till omregleringen

Apoteksmarknadsutredningen, som foregick omregleringen av apo-
teksmarknaden, menade att apoteksombuden inte lingre skulle
behovas efter omregleringen, utan att den funktion som ombuden
fyllde i stillet skulle kunna tillgodoses pd annat sitt.”® T propositio-
nen uttalade emellertid regeringen att det var svdrt att férutse beho-
vet av apoteksombud pd den nya apoteksmarknaden och att Apo-
teket AB dirfér under en 6vergingstid pd tre r skulle ansvara f6r en
fortsatt apoteksombudsverksamhet.”

Regeringen dterkom senare till frigan och konstaterade d3 att
det inte hade framkommit nigra nya omstindigheter som gjorde
att regeringen kunde ta stillning till hur apoteksombuden ska han-
teras. Regeringen uttalade att det ir limpligt att ta stillning till
behovet av apoteksombud foérst efter det att den beslutade tredrs-
perioden [6pt ut. Regeringen ansdg vidare att servicen och till-
gingen till likemedel 1 glesbygd dessutom borde ses i ett vidare
perspektiv mot bakgrund av mgjligheterna till bland annat distans-
handel. Samtidigt konstaterade regeringen att ett system med apo-
teksombud fyller en viktig funktion 1 gles- och landsbygder, inte
minst f6r minga ildre konsumenter.*

%7 Se t.ex. rapporten Redovisning av uppdrag att folja upp och utvirdera statsbidrag till apotek i
glesbygd — regeringsuppdrag (52013/9047/SAM), s. 8.

*% Apoteksmarknadsutredningen, Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4), s. 489.

> Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 209.

° Handel med vissa receptfria ldkemedel (prop. 2008/09:190), s. 120.
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12.5.2 Likemedelsverkets oversyn av regleringen

I april 2013 gav regeringen 1 uppdrag till Likemedelsverket att gora
en dversyn av regleringen av apoteksombud 1 syfte att dstadkomma
en konkurrensneutral ordning som bidrar till att sikerstilla like-
medelsférsorjningen 1 hela landet.

I uppdraget ingick att analysera vilken roll ombuden har fér
likemedelstorsorjningen, vilka utmaningar verksamheten stir infér
och hur verksamheten kan utvecklas. Detta innebar dven att ta fram
en vigledning fér apoteksbranschen om férutsittningarna att kom-
binera apoteksverksamhet med ombudsverksamhet samt foérsilj-
ning vid si kallade apoteksfilialer. Uppdraget slutredovisades 1 april
2014 genom rapporten Apoteksombud — Rapport frin Likemedels-
verket (2014-04-29).°

Likemedelsverket framhéll i rapporten att apoteksombuden fyl-
ler en viktig funktion och att det ir svirt att motivera att en inarbe-
tad verksamhet som bidrar till likemedelsférsérjningen, inte ska
finnas kvar. Likemedelverkets 6versyn visade samtidigt att ombu-
dens rittsliga stillning dr oklar och att de inte omnimns 1 den gil-
lande lagstiftningen fér 6ppenvardsapotek.

Forslaget i korthet

Likemedelsverket foreslog att apoteksombudsverksamhet skulle fin-
nas kvar dven fortsittningsvis dir alla apoteksaktdrer gavs méjlighet
att etablera ombud. Likemedelsverket foreslog att varje apoteksom-
bud skulle vara kopplat tll ett enskilt éppenvirdsapotek dir till-
stdndshavaren f6r apoteket ansvarar for att hanteringen av likemedel
hos ombudet sker i enlighet med gillande bestimmelser. Den like-
medelsansvarige vid apoteket borde enligt férslaget ha motsvarande
ansvar f6r verksamheten hos apoteksombudet som fér verksamheten
vid 6ppenvirdsapoteket. Likemedelsverket skulle med denna 16sning
att ha tllsyn dven éver den verksamhet som bedrivs genom apoteks-
ombud. Enligt férslaget skulle ett apotek ha mojlighet att inritta flera
ombud, men det skulle samtidigt finnas en grins for detta.

61T juni 2014 ombad socialdepartementet Likemedelsverket att limna in en promemoria med
kompletterande uppgifter till rapporten. Detta redovisades i september 2014 genom
Kompletteringsuppgifter RU Apoteksombud — PM frin Likemedelsverker (2014-09-25).
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Likemedelsverket limnade ocksd forslag om geografiska etable-
ringsbegrinsningar dir Sverige delades in 1 tre olika omrddestyper. I
en omridestyp foreslogs etableringen vara helt fri medan etablering i
de tvd andra fick ske forst efter provning av Likemedelsverket 1 det
enskilda fallet. Myndigheten bedémde att den féreslagna regleringen
skulle inforas 1 ett sirskilt kapitel i lagen (2009:366) om handel med
likemedel.*

Forslaget har inte genomforts

Likemedelsverkets forslag har inte genomforts. I direktivet till
utredningen pekar regeringen pd att 1 det 1 remissbehandlingen av
forslaget framfordes synpunkter pd bland annat reglerna om
etableringsbegrinsning, tillstdndsférfarande och kontrollansvar for
ombudsverksamheten. Det kan samtidigt konstateras att flertalet
remissinstanser var positiva till utgdngspunkten att samtliga apoteks-
aktorer som uppfyller givna krav, ska ges mojlighet att etablera om-
bud. Utredningen noterar ocksd att de flesta av remissinstanserna
ansdg att apoteksombuden fyller en funktion nir det giller tillging-
ligheten till likemedel 1 glesbygd. Utredningen bedémer att beskriv-
ningen 1 Likemedelsverkets rapport utgér ett bra och relevant
underlag 1 uppdraget att se &ver regleringen och 6verviga skapandet
av ett sirskilt regelverk f6r denna verksamhet.

12.5.3 Reglering och villkor for apoteksombud
Regelverket innan apoteksomregleringen

Innan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 reglerades mojlig-
heten att inritta apoteksombud i Likemedelsverkets fore detta
foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m.* Foreskrifterna klargjorde att apoteksombud fick
féorekomma i situationer dir apoteksetablering saknades, till exem-
pel i glesbygd. Vidare klargjorde foéreskrifterna att:

62T avsnitt 13.5 beskriver och analyserar utredningen de olika delarna av férslaget nirmare.

% Foreskrifterna upphérde att gilla i juli 2009 i samband med att apoteksmonopolet avveck-
lades. Féreskrifternas skrivningar om apoteksombud inférdes d3 initialt i verksamhetsavtalet
mellan staten och Apoteket AB och senare 1 dgaranvisning f6r Apoteket. Mer om detta nedan.
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Mellan apotek och apoteksombud skall upprittas en skriftlig 6verens-
kommelse for att sikerstilla en siker férvaring, ett sikert tillhanda-
hillande av likemedel och att detta sker s& att patientens integritets-
skydd bibehills.

Det iligger apotekschefen att tillse att varje apoteksombud inspek-
teras minst en gang per 4r.

Vid tillhandah&llandet hos ombudet av receptbelagda likemedel som
fardigstillts pd apotek skall mojligheter till kontakt med apoteket for
eventuella frigor upprittas.

Apoteksombudet har ritt att férsilja ett begrinsat antal receptfria
likemedel som tillhandahills av apoteket. Sortimentet beslutas av
apotekschefen i samrid med den lokala sjukvirden.

Apoteksombuden berérdes ocksd i det tidigare gillande verksam-
hetsavtalet mellan staten och Apoteket AB. I enlighet med avtalet
hade bolaget ett dtagande om att ha ett rikstickande system for
landets likemedelsforsorjning. Lokala apotek skulle finnas i hela
landet och bolaget skulle erbjuda kompletterande kundkanaler, si
som apoteksombud, parallellt med apotek under férutsittning att
detta sammantaget ledde till en bittre tillginglighet. Enligt avtalet
beslutade Apoteket sjilv om lokaliseringen av sdvil apotek som
apoteksombud.**

Apotekets beslut om lokalisering av apoteksombud fattades
enligt interna riktlinjer och utifrin en samlad bedémning av beho-
vet av en god likemedelsforsérjning samt servicemissiga och fore-
tagsekonomiska éverviganden. Limpligt ombud var enligt riktlin-
jerna i forsta hand en butik med bra 6ppethillandeservice och som
forsorjde omridet med dagligvaror. Enligt riktlinjerna kunde ett
apoteksombud inrittas i1 gles- och landsbygd om avstindet till
nirmaste apotek eller ett ombud 6versteg fem kilometer. Utéver
krav pd ett minsta avstind till nista apotek eller ombud fanns bland
annat ocksd skrivningar om ett minsta befolkningsunderlag 1 nir-
omridet.” Huvuddelen av dagens befintliga apoteksombud har
inrittats 1 enlighet med Apotekets tidigare riktlinjer {6r inrittande
av ombud.

Apoteket ingick skriftliga standardavtal med ombuden som regle-
rade bland annat tystnadsplikt, identifieringskrav och ersittning.

¢ Tillkinnagivande (2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet, punkt 2A.
¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7),'s. 51.

679



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

Enligt avtalet stilldes dven krav pd att likemedlen skulle férvaras 1
lasbart skdp hos ombuden enligt en framtagen standard.

Nu gillande dgaranvisning avseende apoteksombud

Som beskrivits tidigare fanns det en kortare tid efter omregleringen
1 juli 2009 ett verksamhetsavtal mellan staten och Apoteket AB.
Skrivningarna om apoteksombuden i Likemedelsverkets tidigare
foreskrifter (se ovan) inférdes di i stort sett oférindrade i avtalet.
Frin och med den 1 juli 2010 nir verksamhetsavtalet helt upphorde
att gilla, anges forutsittningarna fér apoteksombuden i stillet i
statens sirskilda dgaranvisningar for Apoteket. Den nu gillande
ordalydelsen om apoteksombuden 1 dgaranvisningen, antogs vid
bolagsstimman 2013. Giltighetstiden fér anvisningen har dock
sedan dess &rligen uppdaterats vid stimman. I enlighet med beslut
vid den senaste bolagsstimman 1 april 2016 ska Apoteket ...

till och med den 30 juni 2017 behilla befintliga apoteksombud i den
utstrickning som behovs for att uppritthdlla en god likemedels-
forsorjning p& den ort ombudet dr verksamt. Mellan Bolaget och
apoteksombud ska upprittas en skriftlig 6verenskommelse for att
sikerstilla en siker forvaring och tillhandahéllande av likemedel samt
att konsumentens integritetsskydd bibeh8lls vid hantering av like-
medel. Bolaget ansvarar for att varje apoteksombuds férsiljningsstille
inspekteras minst en ging per &r. Nir ombud tillhandah8ller recept-
belagda likemedel som firdigstillts pd apotek ska kontaktuppgifter till
apotek bifogas konsumentens likemedel. Bolaget ska samrida med den
lokala sjukvdrden nir Bolaget viljer det sortiment receptfria likemedel
som ska tillhandahéllas apoteksombuden.

Som Likemedelsverket pdpekat finns det en skillnad mellan hur
apoteksombuden var reglerade fore respektive efter omregleringen,
i det att ansvaret f6r ombuden i dag ligger pd Apoteket centralt.
Tidigare var det apotekschefen vid ett enskilt apotek som ansvarade
for likemedelshanteringen hos ombudet. Utredningen noterar
ocksd att tidigare skrivningar om att apoteksombuden har ritt att
silja ett begrinsat antal receptfria likemedel som tillhandahills av
apoteket, inte lingre férekommer.

680



SOU 2017:15 Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning

Dagens reglering ir begrinsad och rittsligt oklar

Liksom regeringen och Likemedelsverket tidigare framhéllit, konsta-
terar utredningen att dagens reglering avseende Apoteket AB:s
apoteksombudsverksamhet dr begrinsad och rittsligt oklar. Detta
giller betriffande vad verksamheten innebir, hur den ska bedrivas,
vad som giller for tillsyn 6ver verksamheten samt vem som fir
bedriva den. Betriffande det sistnimnda har dock Likemedelsverket
uttryckt att det i dag endast ir Apoteket som har ritt att bedriva
apoteksombudsverksamhet.*

Apoteksombud regleras och omnimns 1 dag uttryckligen enbart 1
dgaranvisningen for Apoteket, det saknas helt reglering av ombuden
1 lag, forordning eller myndighetsféreskrifter. Likemedelsverket har
beskrivit detta som att apoteksombuden ir “osynliga” i lagstift-
ningen. Myndigheten framhéller emellertid att de férfattningar som
reglerar apoteksverksamhet, enligt praxis, i tillimpliga delar anses
gilla den verksamhet som Apoteket bedriver genom apoteksombud.
Reglerna tillimpas inte direkt pd ombuden utan gentemot Apote-
ket.”” Detta har ocks3 framhdllits av Apoteket. Bolaget beskriver att
de regelverk och rutiner som giller {6r hantering och utlimning av
likemedel pd apotek, iven giller hos apoteksombud fér att siker-
stilla en god patientsikerhet.®®

12.5.4 Hur apoteksombud fungerar i praktiken

Foljande beskrivning bygger 1 huvudsak pd utredningens samtal med
Apoteket AB och Likemedelsverkets rapport Apoteksombud —
Rapport fran Likemedelsverket.

Avtal mellan Apoteket AB och ombudet samt rutinbeskrivning

I dag liksom innan omregleringen styrs den operativa apoteksom-
budsverksamheten genom avtal mellan Apoteket AB och ombudet,
med dirtill horande avtalsvillkor med anvisningar och féreskrifter
f6r hur verksamheten nirmare ska bedrivas hos ombuden. I avtalet

¢ Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 12.
¢ Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 17.
¢ Apoteket AB, Rutin fér apoteksombud (Dokumentnr — version D8702 9.0), s. 1.
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klargors att Apoteket antar ombudet som ”agent” for bolagets
rikning med fullmakt att lagerhdlla och silja varor. Ombudets ritt i
enlighet med detta ir inte exklusiv, fullmakten kan enligt avtalet
3terkallas nir som helst. Avtalen giller tillsvidare med tre manaders
uppsigningstid fér bida parter.

I avtalet finns foreskrifter om bland annat férvaring, hantering
och utlimning av apoteksvaror.”” Det beskriver ocksd ombudets
nirmare dtaganden och rittigheter, bland annat att ombudet:”

e Ar forpliktigat att ta emot ett skip frin Apoteket och diri for-
vara apoteksvaror. Ombudet fir inte ur samma skp silja like-
medel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel.

o Atar sig att frin lager, levererat frin Apoteket, silja varor speci-
ficerade och prissatta av bolaget.

o Atar sig att utan dréjsmal vidarebefordra recept och bestill-
ningar frdn kunder till Apoteket och distribuera forsindelser
frén bolaget till kunder.

e Ar berittigat att ta emot reklamationer frin kunder och att
dessa omgdende ska vidareférmedlas till Apoteket.

o Ar berittigat till provision for lagerforsiljningen pi 8,75 eller
12 procent pa inkasserat belopp exklusive moms.”

e Ar berittigat till ersittning p3 11 kronor per férmedlat paket.

Som komplement till avtalet med dess anvisningar och foreskrifter,
har Apoteket en sirskild rutinbeskrivning — Rutin for apoteksombud
— som preciserar de krav och arbetsmoment som ombudet ska
hantera for en patientsiker likemedelshantering. Utredningen upp-

1 sammanhanget kan nimnas att Apoteket AB i samband med omregleringen harmonise-
rade sina foreskrifter f6r ombudsverksamheten med det regelverk som giller f6r ppen-
virdsapotekens distanshandel och fér handel enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel. Till exempel inférdes en 18-arsgrins vid férsiljning av receptfria likemedel frén
ombud.

7% Avtalet klargor ocksg att Apoteket AB dger allt som levererats si som varulager, emballage
och inredning f6r likemedelens férvaring.

7! Provisionen ir 8,7 procent pd inkasserat belopp exklusive moms. Fér ombud som siljer for
mer dn 100 000 kronor exklusive moms p# 3rsbasis, dr provisionen 12 procent pd inkasserat
belopp exklusive moms. Den hégre provisionen betalas ut frin och med att ombudet under
innevarande 4r sélt f6r mer dn 100 000 kronor exklusive moms.
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fattar rutinbeskrivningen som timligen detaljerad och omfattande
och att den beaktar viktiga och relevanta patientsikerhetsrelaterade
aspekter i ombudets praktiska hantering.”” Ett exempel pd detta ir
rutinens beskrivning av siker férvaring av likemedel:”

Siker forvaring

Likemedel ska forvaras sd att risken fér obehérig dtkomst minimeras
och s att kunderna forstdr att det dr likemedel. Apoteket tillhanda-
hiller normalt skdp for forvaring av likemedel till apoteksombudet.
Exempel p& hur likemedel fir exponeras i butik:

* Inlista i skdp si att kunden miste be personal plocka fram like-
medlet

*  Bakom kassan, dvs. ej gripbart for kunden

*  Gripbart fér kunden intill kassan om likemedlen ir placerade si
att kassapersonal hela tiden har mojlighet att hilla ett 6ga pa like-
medlen dvs. inte {6r lingt bort frin kassan eller stindigt skymda
av nigot annat.

*  Gripbart fér kund pd hyllor ute i butiken om hyllorna ir under
direkt uppsikt av personal som ir stindigt nirvarande vid hyllorna.

*  Kundpaket skall alltid férvaras s3 att de inte 4r dtkomliga eller syn-
liga for kunderna.

Inspektion av apoteksombuden

I enlighet med statens dgaranvisning ansvarar Apoteket AB for att
varje apoteksombud inspekteras minst en ging per &r. Sedan
omregleringen hanterar Apoteket detta genom att via avtal anlita ett
externt foretag som rent praktiskt genomfér inspektionerna.
Bolagets inspektorer har forst genomgatt en utbildning hos Apote-
ket. Inspektionerna sker i enlighet med en av Apoteket faststilld
checklista med dirtill hérande protokoll. Checklistan innehiller

72 Kriterierna fér siker férvaring nedan ir exakt likadana som vad som giller f6r forsiljning
av vissa receptfria likemedel utanfér apotek. Motsvarande bestimmelser finns dirmed 1
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
och i vigledningen till dessa foreskrifter. Apoteket AB forefaller ha tagit fasta pd den
reglering som finns frin Likemedelsverket.

73 Apoteket AB, Rutin fér apoteksombud (Dokument nr — version D8702 9.0), s. 3.

683



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

24 olika omriden/frigor som ska inspekteras, exempelvis avseende
forvaring av lagerférda likemedel, forvaring och utlimning av paket
samt ombudets rutiner vid felexpeditioner och reklamationer. Proto-
kollet fylls i genom att omrddena/frigorna besvaras med ett *Ja” eller
”Nej” samt mojlighet f6r inspektoren att ge ytterligare skriftliga
kommentarer och synpunkter. Protokollet skrivs under av inspek-
toren och apoteksombudets representant. Apoteksombudet ansvarar
sedan for att dtgirda eventuella identifierade avvikelser. Uppfoljning
av detta sker normalt vid nista inspektion.

Det har aldrig hint att Apoteket har tvingats avsluta ett om-
budsavtal f6r att ombudet haft f6r manga avvikelser. Diremot har
det hint till £6]jd av konkurser och likvidation hos ombudet eller
for att ombudet har haft en dilig betalningsférmiga.

Nirmare om forsiljning av receptfria likemedel f6r Apoteket

Apoteksombuden siljer frin lager receptfria likemedel fér Apoteket
AB:s rikning. Det ir Apoteket som viljer vilka likemedel som de
enskilda ombuden fir silja. Bolaget siljer 1 dag samtliga receptfria
likemedel genom ombuden, bide avseende humanlikemedel och
likemedel foér djur. Sortimentet varierar dock till viss del mellan
apoteksombuden, inget enskilt ombud har samtliga receptfria
likemedel i det egna lagret.”

I genomsnitt siljer ett ombud receptfria likemedel f6r Apoteket
for cirka 100 000 kronor per 4r.””> Variationen mellan ombuden ir
dock stor. De hundra minsta ombuden har en genomsnittlig forsil)-
ning av receptfria likemedel pd cirka 10 000 kronor per ir medan de
storsta ombuden siljer fér runt en halv miljon kronor.

Som beskrivits har cirka 150 ombud de senaste dren valt att sluta
silja receptfria likemedel fér Apoteket, och istillet enbart silja
likemedel 1 egen regi enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptiria likemedel. For dessa bestdr ombudsverksamheten endast

74 Detta utgdr ocksi en skillnad jimfért med vad som giller vid forsiljning av vissa receptfria
likemedel utanfor apotek i enlighet med lag (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. Vid sddan handel fir enbart ett begrinsat antal receptfria humanlikemedel siljas
utifrin beslut av Likemedelsverket. Vidare miste den aktdr som siljer vissa receptfria
likemedel i enlighet med den lagen, bland annat betala en arsavgift till Likemedelsverket.

71 siffran ingdr ej ombudens eventuella forsiljning av receptfria likemedel i egen regi, 1
enlighet med lag (2009:730) om f&rsiljning av vissa receptfria likemedel.
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av att de formedlar recept och limnar ut bestillda likemedel frin
apoteket. Det férekommer dven ett mindre antal ombud som siljer
receptiria likemedel 1 egen regi samtidigt som de siljer likemedel
for Apoteket. Detta ir enligt Apoteket mojligt sd linge ombudet
uppfyller sina dtaganden enligt avtalet 1 6vrigt.

Nirmare om férmedling av recept frin konsument till Apoteket

En uppgift som apoteksombuden har idag ir att ta emot och
vidareférmedla recept frin konsument till Apoteket AB. Dessa
bestillningar av receptforskrivna likemedel himtas som regel ut pd
det ombud dir bestillningen limnats, men om konsumenten s3
onskar kan det himtas ut pd bolagets apotek eller andra ombud.

Ombuden kan férmedla sivil traditionella pappersrecept som
listor over forskrivna recept (“receptlistor”) som kunden antingen
sjilv skrivit ut frdn nitet genom funktionen "Mina recept” som finns
pd Apotekets webbplats eller frin ”Likemedelskollen” som till-
handahills pi E-hilsomyndighetens webbplats.”® Det kan ocks3 vara
s& att kunden redan har tillgdng till receptlistan 1 pappersform efter
tidigare gjorda bestillningar.”” Apoteket har tagit fram sirskilda
rutiner fér hur ombuden ska hantera férmedlingar av recept. Om-
buden ska bland annat se till att bestillningen innehéller uppgifter
om hur Apoteket kan nd kunden, att det ir markerat vilka likemedel
pa recepten som ska bestillas samt att kunden markerat om byte till
billigare likemedel inte fir ske.”

Det ir via apoteksombuden ocksi méjligt att bestilla receptfria
likemedel och handelsvaror frin Apoteket. Aven for detta finns
sirskilda rutiner som ombuden ska félja

Ytterligare en service som ombud erbjuder i dag ir att férmedla
bestillningar av den sirskilda PIN-kod som kunden behover for att

7¢ ”Mina recept” ir en tjinst pi www.apoteket.se dir kunden genom inloggning med Mobilt
BankID kan se en lista &ver sina giltiga recept. Samtliga fem stora apotekskedjor gor det
mojligt f6r kunderna att pd sina webbplatser se och skriva ut recept som férskrivits. En
motsvarande receptlista kan kunden sjilv se genom ”Likemedelskollen”.

77 Nir Apoteket AB skickar paket med likemedelsbestillningar till kunden, medfsljer en
papperskopia pd receptlistan som kunden kan anvinda vid nistkommande bestillning (om
receptet fortfarande ir giltigt).

78 Hos ombuden finns ocks3 en sirskild blankett som kunden kan anvinda f6r att manuellt
fylla i bestillning av likemedeli stillet fér att anvinda receptlistor frdn "Mina recept”.

685



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

kunna gora telefonbestillningar av receptbelagda likemedel frin
Apoteket.” Ocksd detta omfattas av sirskilda rutiner.

Som beskrivits innebir apoteksombudens uppgift att férmedla
recept frin konsument till Apoteket, att de (ofta ildre) konsumen-
ter som nyttjar ombuden inte ir beroende av en internetuppkopp-
ling eller dator f6r att kunna bestilla likemedel.

Nirmare om formedling av paket med likemedel och varor frin
Apoteket till konsument

En viktig uppgift som apoteksombuden har ir att férmedla paket
med bestillningar av likemedel och varor frin Apoteket AB till kon-
sument. I dag himtar konsumenterna via ombud ut cirka 7 500 paket
per ménad med receptférskrivna och receptfria likemedel. Runt 95
procent av paketen innehdller helt eller delvis receptforskrivna like-
medel. Konsumenterna kan himta ut sina bestillningar hos samtliga
apoteksombud, avseende alla typer av likemedel inklusive narkotika-
klassade och kylférvarade likemedel. T samband med att en aktér
dtar sig att vara ombud, tillhandahiller Apoteket ett 18sbart skip for
forvaring av likemedel och likemedelspaket som ska limnas ut.
Paket som kriver kylférvaring forvaras 1 sirskilt 18sbart kylskdp hos
ombudet, odtkomligt f6r utomstiende.

Mojligheten att himta likemedel hos apoteksombuden giller
oberoende av om konsumenten gjort sin bestillning via e-handel,
telefon eller om bestillningen limnats in tll ett ombud s& som
beskrivits ovan. I detta avseende fungerar ombuden som utlim-
ningsstille pd samma sitt som Apotekets apotek. Hantering och
expediering av bestillningar som limnas in och himtas ut hos
apoteksombuden, sker genom bolagets distansapotek. Hanteringen
och expedieringen ir sdledes integrerade med Apotekets e-handel
med likemedel.

I Apotekets sirskilda rutinbeskrivning f6r ombuden finns preci-
serade krav och rutiner f6r bide férvaringen av likemedel och
sjilva utlimningen av bestillningarna, bland annat avseende identi-
tetskontroll vid utlimning.

7 PIN-koden behdvs for att kunna identifiera kunden vid sidana bestillningar. Kunden kan
{4 en PIN-kod genom att besdka Apoteket AB:s apotek, genom att skapa koden sjilv pd
www.apoteket.se eller, som beskrivits, genom att bestilla den via apoteksombud.
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12.5.5 Apoteksombud och paketutlamningsstille

En inrittning (exempelvis dagligvarubutik) som ir utlimningsstille
for en apoteksaktors e-handel med likemedel och samtidigt for
egen rikning siljer likemedel enligt lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel, har 1 praktiken vissa likheter med
apoteksombud.

Paketutlimningsstille — ombud {6r paketdistributorer

Det finns idag ett relativt stort antal inrittningar éver hela landet
som dr utlimningsstillen fér postforsindelser, hir benimnt paket-
utlimningsstille. Inrittningarna utgors av bland annat dagligvaru-
butiker och dr ombud fér Postnord, DB Schenker, DHL och Bring,
for utlimning av paket till privatpersoner och féretag. Postnord, som
1dag har det stérsta ombudsnitet for paket till privatpersoner, hade
&r 2015 drygt 1860 ombud. Foretagets upptagningsomride ticker
det stora flertalet av Sveriges hushill. DB Schenker, DHL och Bring
hade samma &r 1 436, 1 382 respektive 473 ombud.* Féretagens om-
budsnit ir delvis 6verlappande, det vill siga en och samma inrittning
kan vara utlimningsstille 4t flera av foretagen.

Upp mot hilften av de 643 inrittningar som 1 dag ir apoteksom-
bud ir ocksd utlimningsstille &t en eller flera av paketdistributs-
rerna.

Skillnader mellan apoteksombud och paketutlimningsstillen®

Det finns bdde likheter och skillnader mellan apoteksombud och
paketutlimningsstillen som har forsiljning av likemedel i enlighet
med lagen om handel med vissa receptfria likemedel, betriffande
hur de bidrar till tillgingligheten till likemedel. Ett apoteksombud
kan erbjuda allt det som ett paketutlimningsstille kan erbjuda samt
ytterligare tjinster och service.

892015 ars postlagsutredning, T/l sista utposten — En dversyn av postlagstifiningen i etr digi-
taliserat samhiilla (SOU 2016:54), s. 86—89.

81 Beskrivningen utgdr frin skillnaderna mellan paketutlimningsstille och apoteksombudens
verksamhet s& som den sker 1 dag genom Apoteket AB.
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Apoteksombuden har, i enlighet med Apoteket AB:s krav, for-
utsittningar och rutiner fér att hantera och férvara samtliga
bestillda receptbelagda likemedel, inklusive narkotikaklassade
likemedel och likemedel som kriver kylforvaring. Mojligheten att
hantera och foérvara kylférvarade och narkotikaklassade likemedel
ir inte densamma hos vanliga paketutlimningsstillen. Hos ombuden
finns det vidare mojlighet f6r konsumenten att £ direktkontakt med
farmaceutisk personal fér ridgivning. Denna mojlighet finns inte
hos paketutlimningsstillen.

P& apoteksombud finns inga begrinsningar for vilka receptfria
likemedel som far siljas for Apotekets rikning. Ombuden kan silja
samtliga receptfria likemedel, som Apoteket viljer, fér bade
minniskor och djur. En inrittning som ir paketutlimningsstille far
enbart silja ett begrinsat utbud av likemedel 1 enlighet med lagen
om handel med vissa receptfria likemedel. Bland dessa likemedel
ingdr f6r nirvarande inga likemedel f6r djur.

Till skillnad frin paketutlimningsstillen kan ett apoteksombud
formedla recept frin konsumenter till Apoteket.

Ett paketutlimningsstille som siljer likemedel enligt lagen om
handel med vissa receptfria likemedel, betalar en arsavgift till
Likemedelsverket och en kontrollavgift till den kommun dir verk-
samheten bedrivs. Den som ir apoteksombud bedriver 1 dag verk-
samheten inom ramen for ett av Apotekets tillstdnd, varfér ndgon
extra avgift inte tas ut frin ombudet for férsiljning av receptfria
likemedel for bolagets rikning.*

12.5.6 Apoteksgruppens ombudsliknande verksamhet
pa Oland

Sedan 2013 bedriver Apoteksgruppen en verksamhet pd Oland som
pd aktorens webbplats beskrivs som apoteksombud. Verksamheten
utgdr frin Apoteksgruppens apotek i Borgholm till vilket det finns
knutet fem “apoteksombud” 1 Lottorp, Boda, Killa, Byxelkrok och

82 Som beskrivits finns det i dag apoteksombud som fér egen rikning siljer receptfria like-
medel i enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Dessa
méste, 1 enlighet med gillande regelverk, betala sdvil &rsavgift till Likemedelsverket som
kontrollavgift till kommunen.
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Sandvik. Ombuden utgors av dagligvarubutiker som tidigare varit
apoteksombud &t Apoteket AB.*

Enligt Apoteksgruppen innebir verksamheten formellt sett
distanshandel med likemedel. Innan den pdbérjades 2013 anmildes
den till Likemedelsverket 1 enlighet med kravet pd apotek att anmala
visentliga férindringar i verksamheten.

Bestillning och uthimtning av likemedel hos ombuden

Liksom p& Apoteket AB:s apoteksombud kan konsumenterna via
en receptpdse limna in pappersrecept och likemedelsbestillningar
till ombuden f6r levereras till apoteket 1 Borgholm, som expedierar
likemedlet och sedan levererar det tillbaka f6r uthimtning hos
ombudet.* Konsumenterna kan dven sjilva géra en "bestillning” av
sina receptlikemedel direkt till apoteket via telefon eller mejl, for
att sedan fi likemedlen levererade till ndgot av ombuden. I ovan
beskrivna fall kan konsumenten himta ut likemedlet hos ombudet
senast dagen efter om det dr en vardag. Det ir ocksd mojligt for
forskrivaren att 1 samband med férskrivning genom elektroniskt
recept, destinera det till apoteket 1 Borgholm. Om detta sker fore
klockan 12.00 kan likemedlet i normalfallet levereras till ombuden
senare samma dag.” Apotekets ridgivning till konsumenterna sker
via skriftliga meddelanden eller telefonsamtal.

Ombuden hanterar och limnar ut samtliga receptbelagda like-
medel inklusive likemedel som kriver kylférvaring och narkotika-
klassade likemedel.** Ombuden har en sirskild kyl avsedd foér
likemedel och den bil som levererar likemedelsbestillningarna har
sirskilda kylférvaringsmojligheter.

% Négra av dessa butiker ir fortfarande apoteksombud &t Apoteket AB, men paketutlimning
sker 1 huvudsak &t Apoteksgruppens apotek i Borgholm. Diremot siljer de receptfria
likemedel fran lager fér Apotekets rikning.

8 Kunderna kan ocksi gora bestillningar av receptfria likemedel och handelsvaror.

% Varje vardag gir en biltransport med bestillda likemedel frin apoteket i Borgholm till
ombuden f6r utlimning till konsumenterna. Bilen kor sedan tillbaka till apoteket med
likemedelsbestillningar som limnats in direkt till ombuden. Om en kund som ringer in sin
bestillning gér det innan bilen har limnat apoteket och irendet ir bridskande, kan apoteket
ofta hantera dven detta drende s3 att likemedlet kan himtas hos ombudet samma dag som
bestillningen gors.

% Samtliga likemedel pakteras i sirskilda paket pa apoteket dir det inte framgir vilket like-
medel som paketet innehiller.
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Varje &r levereras 8 000-9 000 paket frin apoteket i Borgholm
till de fem ombuden, med som mest cirka 500 paket i veckan i juli.
Runt 90 procent av paketen avser receptbelagda likemedel. Ombu-
den ersitts av apoteket i Borgholm med 11 kronor per utlimnat
paket. Det siljs inga receptfria likemedel frin lager hos ombuden
for detta apoteks rikning.

Den praktiska hanteringen hos ombudet nir det giller att ta
emot bestillningar, hantera och foérvara likemedel samt limna ut
bestillningar pdminner 1 hég grad om hur det gér till hos Apotekets
ombud. Hanteringen finns nirmare preciserad i sirskild en skriftlig
beskrivning. Utéver detta finns ett avtal mellan apoteket i
Borgholm och ombuden som ligger till grund fér och mer
overgripande beskriver samarbetet.

Det finns enligt utredningen stora likheter mellan verksamheten
pd Oland och Apotekets ombudsverksamhet. Den tydligaste skill-
naden ir att de fem ombuden p& Oland inte siljer receptfria like-
medel frin lager for apoteket 1 Borgholm. Mojligheten att under
vissa forutsittningar himta ut likemedel hos dessa ombud redan
samma dag som de forskrivs, dr ocksd en skillnad sett ur konsu-
menternas perspektiv.

12.5.7 Antalet apoteksombud och deras lokalisering
Antalet apoteksombud i Sverige

Tabell 12.12 beskriver utvecklingen av antalet apoteksombud 1
Sverige under perioden 1999 till den 31 december 2016.

Tabell 12.12 Antalet apoteksombud i Sverige 1999-2016

1999 2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec. dec.

963 860 850 800 760 712 693 671 657 643

Kélla: Apoteket AB samt Statskontorets rapport En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7),
s. 51,
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Antalet apoteksombud har minskat under 18ng tid

Utredningen konstaterar att antalet apoteksombud har minskat
under en lingre tidsperiod och att antalet har fortsatt att minska
dven efter omregleringen av apoteksmarknaden 2009. Som iven
Statskontoret pipekat, forefaller dock takten 1 minskningen ha 6kat
efter omregleringen.”’

Nedgingen av antalet apoteksombud kan ha flera orsaker. Vissa
ombud kan ha férsvunnit genom att ombudets huvudsakliga
verksamhet, till exempel f6rsiljning av dagligvaror, har lagts ner.
Detta kan i sin tur ha orsakats av minskat befolkningsunderlag eller
dilig I16nsamhet. Savil Statskontoret som Tillvixtanalys har bedémt
att denna utveckling troligtvis dr oberoende av omregleringen.
Vidare valde vissa ombud att upphéra med ombudsverksamhet fér
att 1stillet enbart silja vissa receptfria likemedel frin den egna
butiken, nir det blev mojligt den 1 november 2009. Det kan enligt
Tillvixtanalys ocksd tinkas att en etablering av ett apotek i ndgot
fall kan ha pdverkat befintlig ombudsverksamhet.*

Statskontoret och Tillvixtanalys har ocksd framhéllit att det inte
finns ndgot som talar {6r att minskningen av antalet apoteksombud
efter omregleringen skulle ha skett pd Apoteket AB:s initiativ.”
Inte heller utredningen har funnit nigot som tyder pa detta.

Apoteksombudens geografiska lokalisering

Tabell 12.13 beskriver utvecklingen av antalet apoteksombud i1
Sverige under perioden frén 1999 till mars 2015, fordelat enligt fore
detta Glesbygdsverkets tre olika omrddestyper.”

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 52.

8 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell service och offentlig service 2014 — Analys av
utvecklingen i landets olika regioner (rapport 2015:04), s. 56.

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 52.

% Titort definieras 1 detta sammanhang som ort med minst 3 000 invénare inklusive ett
pendlingsomland p4 fem minuter. Definitionen ska ej férvixlas med den definition som SCB
anvinder sig av nir myndigheten beriknar titortsavgrinsningar och befolkningsstatistik.
Tétortsndra landsbygd definieras som omriden med 5-45 minuters pendlingsavstind till
nirmaste titort medan glesbygd definieras som omrdden som har éver 45 minuters pend-
lingsavstind till nirmaste titort.

691



Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

Tabell 12.13 Antalet apoteksombud per omradestyp 1999-2015

Omradestyp 1999 2007 2009 2011 2012 2013 2015 Fordndring 2016
mars  2009-2015 dec.

Glesbygd 218 197 193 180 175 172 162  -31(-16 %) i.u

Tatortsnéra

landsbygd 655 598 586 531 521 503 471 -115(-20%)  i.u.
Tatort 90 65 60 43 41 39 33 27 (-45%)  iu.
Totalt 963 860 839 754 737 714 666 -173(-21%) 643

Kalla: Apoteket AB, Lakemedelsverkets rapport Apoteksombud — Rapport fran Lakemedelsverket (2014-04-29) och
Tillvaxtanalys rapport Tillganglighet till kommersiell service och offentlig service 2014 — Analys av utvecklingen

i landets olika regioner (2015:4).

Figur 12.3 ger en oversiktlig bild 6ver lokaliseringen av Apoteket
AB:s apoteksombud 2016.

692



SOU 2017:15 Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning

Figur 12.3  Lokaliseringen av Apoteket AB:s apoteksombud 2016

Kalla: Figur fran Apoteket AB.
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Apoteket AB:s tillimpning av dgaranvisningen

Apoteksombud finns 1 dag pd orter och platser som saknar apotek.
Apoteket AB:s dgaranvisning innebir att behilla befintliga ombud i
den utstrickning som behdvs for en god likemedelsforsorjning.
Bolaget tillimpar anvisningen som att 1 forsta hand gora ersitt-
ningsetableringar nir ett befintligt ombud eller apotek ligger ner
sin verksamhet, och det samtidigt finns ett behov och en mojlig
ersittare som kan vara ombud. Sedan 2014 har detta skett vid totalt
6 tillfillen, bland annat som kompensation f6r nedlagda apotek 1
Floby och Unnaryd. Apoteket gor inte ndgra aktiva nyetableringar
av apoteksombud eller generella satsningar for att 6ka deras antal.

12.5.8 Sammanfattning apoteksombud

e Apoteksombuden har idag tre huvudsakliga uppgifter. De ir
ombud fér férsiljning av receptfria likemedel, férmedlar recept
samt férmedlar paket av forskrivna likemedel och varor.

e Ombuden utgérs av niringsidkare som bedriver nigon form av
service- eller niringsverksamhet, till exempel dagligvarubutiker.

Dessa utfor apoteksombudtjinster pd uppdrag av Apoteket AB.

e Antalet apoteksombud har minskat under ling tid. Det finns
1 dag 643 ombud 6ver hela landet.

e Det finns i dag ingen reglering av apoteksombud i lag, forord-
ning eller myndighetsforeskrifter.

e Apoteket AB har en sirskild dgaranvisning om att till juni 2017
behilla befintliga apoteksombud 1 den utstrickning som behévs
for att uppritthilla en god likemedelsforsérjning pd den ort
ombudet ir verksamt.

694



SOU 2017:15 Geografisk tillganglighet — nuldgesbeskrivning

12.6 Forsaljning av vissa receptfria lakemedel utanfor
oppenvardsapotek

Sedan den 1 november 2009 ir det, i enlighet med lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel, tillitet att silja vissa
receptfria likemedel pd andra férsiljningsstillen in apotek.”’ I
kapitlen 14 och 15 beskriver och analyserar utredningen de frigor 1
direktivet som ror tillsyn och kontroll av receptfria likemedel utan-
for apotek. Dir beskrivs dven det nirmare regelverket som styr
denna férsiljning. I detta avsnitt ges emellertid en kortfattad
beskrivning av férsiljningen utanfér apotek med avseende pa

geografisk tillginglighet till likemedel.

Cirka 5 500 forsiljningsstillen i borjan pd 2017

For att f4 silja receptfria likemedel méste verksamhetsutévaren
forst anmaila forsiljningen till Likemedelsverket. I borjan pd 2017
fanns det cirka 5 500 s&dana anmilda férsiljningsstillen, diribland
dagligvarubutiker, drivmedelsstationer, kiosker, hilsokostbutiker
och webbhandelsplatser.”” Detta kan exempelvis jimféras med
vdren 2013, nir Statskontoret limnade sin utvirdering, d& det fanns
5 670 anmilda férsiljningsstillen. Antalet var som stérst 1 decem-
ber 2010 med cirka 6 600.”

Aven om antalet férsiljningsstillen netto varit relativt konstant
de senaste dren, bor det framhillas att det till Likemedelsverket
varje dr gors 1 000-1 500 nyanmilningar, avanmailningar, dgarbyten
och andra anmilningar om férindring.

Forsiljningsstillena bedoms ha en god spridning 6ver landet

Det finns ingen nyligen genomférd detaljerad studie av var i landet
forsiljningsstillena utanfér apotek ir lokaliserade. I en analys av
Tillvixtanalys 2012 framkom emellertid att forsiljningsstillena vid

''Traditionella vixtbaserade likemedel, naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel, homeo-
patika samt, frdn den 1 mars 2008, receptfria nikotinlikemedel fick siljas utanfoér apotek
redan under monopoltiden.

?2 Runt 150 av dessa har anmiilt att de bedriver férsiljning genom webbhandel.

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 55.
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denna tidpunkt hade en bra spridning 6ver landet, men att nirmare
hilften av dem hade startats i omriden med en mycket hog till-
ginglighet till titorter. Drygt 4 procent av forsiljningsstillena hade
etablerats 1 omriden med I3g eller mycket g tillginglighet till tit-
orter. Vidare visade Tillvixtanalys att drygt 5,5 miljoner av landets
invdnare mellan &ren 2009 och 2011 hade fitt en férbittrad tillging-
lighet till receptfria likemedel, mitt som nirhet med bilresa. Sam-
tidigt hade cirka 68 000 personer fitt en forsimrad tillginglighet.
Detta berodde pd att antalet apoteksombud minskat mellan de tvd
dren och att det inte hade etablerats nigra nya apotek eller andra
forsiljningsstillen 1 de berérda omradena.

Aven om antalet férsiljningsstillen utanfér apotek ir nigot
ligre 1 dag in 2012, finns det enligt utredningen inget som talar fér
att spridningen av dem 6ver landet skulle se annorlunda ut i dag.
Denna bedémning delas dven av Likemedelsverket och Tillvixt-
verket. Utredningen bedémer dirfér att dagens 5 500 forsiljnings-
stillen utanfér apotek har en god spridning 6éver landet.

Begrinsat antal artiklar p3d {6rsiljningsstillen utanfér apotek

Det ir Likemedelsverket som beslutar vilka receptfria likemedel
som fir siljas utanfér apotek 1 enlighet med lagen om handel med
vissa receptfria likemedel.”* I dag dr det drygt 2 100 olika artiklar
som ir godkinda for sddan forsiljning. Det finns ingen tillhanda-
hillandeskyldighet eller krav pd minimiutbud nir det giller dessa
artiklar. Cirka 300 av de 2 100 tillitna artiklarna siljs 1 dag utanfér
apotek pd dtminstone nigot forsiljningsstille.

Forsiljningen utanfér apotek domineras av smirtstillande like-
medel, nikotinlikemedel, nissprayer och likemedel mot halsont.
Ar 2015 stod de fem mest silda artiklarna f6r 49 procent forsilj-
ningsvirdet av likemedel pd dessa forsiljningsstillen. Motsvarande
siffra for de fem mest sidlda artiklarna pd apotek var samma ar
16 procent.” Utredningens slutsats av detta ir att detaljhandeln

% Likemedelsverket publicerar pi sin webbplats en sirskild lista — ”Receptfria likemedel
tillitna for f6rsiljning pa andra forsiljningsstillen in apotek” — &ver de likemedel som fir
siljas utanfér apotek.

% E-hilsomyndigheten, Detaljbandel med likemedel 2015, s. 25-26.
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utanfér apotek har ett begrinsat och betydligt mindre sortiment av
receptfria likemedel in apoteken.

Andelen av forsiljningen av receptfria likemedel utanfor apotek
ir nagot hogre 2015 4n 2012

Ar 2015 var det totala férsiljningsvirdet av receptfria likemedel
utanfér apotek cirka 878 miljoner kronor (exklusive moms).”

Den vanligaste forsiljningskanalen fér receptfria likemedel utan-
for apotek dr varuhus och livsmedelsbutiker. De olika foérsilj-
ningskanalernas andel av férsiljningsvirdet pd receptfria likemedel
2015 framgar av tabell 12.14.

Tabell 12.14 Olika forsaljningskanalers andel av forsaljningsvardet pa
receptfria lakemedel 2015

Apotek Varuhus/ Bensin-  Nérbutik/  Ovriga®”
livsmedels- stationer  jourbutik/

butik kiosk
Andel av forsaljningen
(procent) 81,0 13,9 1,6 0,4 31
Forséljningsvarde
(mnkr. exkl. moms) 3738 640 74 21 143

Killa: E-hdlsomyndigheten, Detaljhandel med Iikemedel 2015, s. 23. Uppgifterna avser egenvards-
ldkemedel till manniskor och djur.

Andelen av férsiljningsvirdet utanfér apotek var 2015 cirka 19 pro-
cent, vilket ir nigon procentenhet hogre dn 2012. Noterbart vid en
jimforelse med 2012 ir vidare att andelen forsiljning i kategorin
»Ovriga”, stigit frin 0,5 procent till mer in 3 procent. Detta forkla-
ras sannolikt av att det ir fler aktorer som 1 dag bedriver foérsiljning
av receptfria likemedel genom webbhandel.

De uppgifter som redovisas 1 tabell 13.15 avser landet som hel-
het. Andelen av férsiljningen av receptfria likemedel utanfér apo-
tek varierar dock mellan linen. Ar 2015 var andelen hégst i
Virmlands lin med 27 procent, {6ljt av Jénképing, Norrbotten och

% E-hilsomyndigheten, Detaljbandel med likemedel 2015, s. 8. Denna uppgift avser like-
medel till minniskor.
°7 1 denna kategori ingdr framfér allt forsiljning genom webbhandel.
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Jimtland med nistan 25 procent. Andelen var samma &r ligst i
Stockholms lin med 13 procent.”

Sammanfattning {6rsiljning av vissa receptfria likemedel
utanfoér 6ppenvirdsapotek

e I borjan pd 2017 finns det cirka 5500 férsiljningsstillen for
receptfria likemedel utanfér apotek.

e Forsiljningsstillena utanfér apotek bedéms ha en god spridning
over landet.

e Detir ett begrinsat antal artiklar som siljs utanfér apotek.

%8 E-hilsomyndigheten, Detaljbandel med likemedel 2015, s. 23.
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