13 Geografisk tillgadnglighet —
Overvaganden och forslag

Med utgdngspunkt frn bland annat nuligesbeskrivningen i kapitel 12,
redovisar utredningen 1 detta kapitel sina Gverviganden och forslag
kring den geografiska tillgingligheten till apotek och likemedel i
hela landet.

13.1 Allmédnna utgangspunkter

Likemedel ir inte vilken produkt eller vara som helst. Likemedel
férebygger och behandlar sjukdomar hos minniskor och djur, och
ir 1 enskilda fall direkt livsnodvindiga. Bdde den nuvarande och
tidigare regeringen har framhillit vikten av att det finns en god
ullginglighet till apotek och likemedel 1 hela landet.

Genom &ren har flera dtgirder vidtagits som syftat till att siker-
stilla den geografiska tillgingligheten. Ett tydligt exempel pd detta
ir att det sedan 2013 finns ett sdrskilt statsstod for apotek i1 gles-
bygd. Vidare tecknade staten, i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden 2009, avtal med de storsta apoteksaktdrerna om
att fram till vdren 2013 inte ligga ner, silja eller indra servicenivin
for ett antal utpekade apotek i glesbygd. Det finns ocksd sedan ling
tid tillbaka apoteksombud pd platser och i delar av landet dir det
inte finns forutsittningar for att bedriva apoteksverksambhet.

Som beskrivits sker nu en kraftig 6kning av apotekens distans-
handel med likemedel genom e-handel. Under 2016 var apotekens
omsittning 1 e-handeln 1,7 miljarder kronor, vilket var en 6kning
med 70 procent jimfoért med 4ret innan. Drygt hilften av forsilj-
ningen utgjordes av receptbelagda likemedel. E-handel med like-
medel kan bidra till den geografiska tillgingligheten fér konsu-
menter som ir att bosatta i omrdden det inte finns fysiska apotek.
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Detta forutsitter samtidigt att apotekens leverans- och utlim-
ningstjinster 1 e-handeln nir konsumenterna i hela landet.

I direktivet framhills att det inte finns en samlad bedémning av
hur dessa dtgirder och forindringar kan sikerstilla tillgingligheten
till apotek och likemedel i glesbygd pa lingre sikt. Utredningen har
som utgdngpunkt att hir géra en sidan bedémning.

13.2 Fysiska oppenvardsapotek

Utredningens bedomning: Det finns i dag inget behov av att
limna forslag pd ytterligare dtgirder for att sikerstilla en god
tillginglighet till fysiska apotek 1 hela landet. Denna bedémning
bygger pd att det dven fortsittningsvis finns ett ekonomiskt
stod till apotek 1 glesbygd.

I ett nationellt perspektiv har befolkningens nirhet ull ett
fysiskt apotek forbittrats sedan marknaden omreglerades 2009,
men alla delar av landet har inte fitt en forbittrad tillginglighet.
Tillgingligheten tll fysiska apotek har, beroende pd vilken del
av landet som avses, antingen forbittrats eller varit i det nir-
maste oférindrad sedan omregleringen.

Tillgingligheten till fysiska apotek ir 1 dag 6verlag god, men
den varierar mellan olika delar av landet. Nistan 99 procent av
befolkningen har mindre 4dn tjugo minuters bilresa till ett apo-
tek, och nirmare 91 procent har mindre dn 10 minuter.

Det finns inget som tyder pd att nyetableringarna av fysiska
apotek de nirmaste dren kommer att ske 1 omrdden i landet dir
tillgingligheten till apotek 1 dag dr begrinsad. De nya apotek
som etableras kommer dirfér inte ha nigon storre pdverkan pd
den geografiska tillgingligheten till apotek.

Det finns inget som tyder pd omfattande avvecklingar av be-
fintliga fysiska apotek de allra nirmaste &ren, 1 omriden i landet
dir ullgingligheten 1 dag ir begrinsad. Denna bedémning bygger
pd att det dven fortsittningsvis finns ett ekonomiskt stdd till
apotek 1 glesbygd.

De storsta potentiella hoten mot en god tillginglighet till
fysiska apotek 1 hela landet pd lingre sikt ir brist pd farmaceuter,
minskande befolkningsunderlag och apotekens vixande distans-
handel med likemedel genom e-handel.
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I detta avsnitt analyserar utredningen nirmare hur den geografiska
tillgingligheten till fysiska apotek ser ut 1 dag samt bedémer hur
tillgingligheten kan komma att utvecklas under de nirmaste ren.

13.2.1 Skillnader mellan fysiska apotek och andra kanaler
for lakemedelsférsérjningen

Fysiska 6ppenvardsapotek har kvaliteter och egenskaper som andra
kanaler for likemedelsférsorjningen — apotekens distanshandel
med likemedel genom e-handel, apoteksombud och férsiljning av
likemedel utanfor apotek — saknar. Fysiska apotek erbjuder:

e Receptbelagda likemedel 1 lager for direktexpediering.

o Mgjlighet till lagerhillning, expediering och utlimning av vissa
likemedel som ir sirskilt svira att hantera via andra kanaler, till
exempel kylférvarade likemedel.

o Mgjlighet till personligt fysiskt mote med farmaceut och annan
utbildad personal.

o Stort utbud av receptfria likemedel i lager for direktforsiljning.

o Tillging till kompletterande hilsorelaterade tjinster som endast
kan erbjudas i en fysisk lokal, till exempel blodtrycksmitning
och vaccination.

Aven om apotekens distanshandel med likemedel genom e-handel
nu utvecklas snabbt, visar punkterna ovan att tillgingen till fysiska
apotek dven fortsittningsvis utgdr en grundliggande funktion fér
en god likemedelsforsorjning. Detta understryker vikten av att

ullgingligheten till fysiska apotek ir god 1 hela landet.

13.2.2 Geografisk tillganglighet till apotek i dag

I avsnitt 12.2 har utredningen kartlagt och redovisat hur den geo-
grafiska tillgingligheten till fysiska apotek ser ut 1 dag och hur den
har férindrats sedan omregleringen 2009. De viktigaste iakttagel-
serna sett ur ett geografiskt tillginglighetsperspektiv ir att:
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e Nistan 99 procent av befolkningen har mindre in 20 minuters
bilresa till nirmaste apotek, och nistan 91 procent har mindre
in 10 minuter.

e Samtliga lin har fler apotek 2016 in fére omregleringen, men
okningen varierar stort mellan linen. Antalet apotek per in-
vanare ir hogre 1 samtliga lin 2016.

e Flertalet av de nya apoteken sedan omregleringen har etablerats
pd orter dir det fanns apotek sedan tidigare. 98 procent av dem
har etablerats inom 6 kilometer frin ett befintligt apotek.

e Antalet apotek 1 omrdden med liten tillginglighet till titorter ir
nistan ofdrindrat sedan omregleringen. Antalet ir oférindrat 1
glesbygdskommuner.

e Fyra apotek pd den s3 kallade glesbygdslistan har stingts sedan
omregleringen.

Tillgingligheten till fysiska apotek har antingen forbittrats eller
varit oforindrad sedan apoteksomregleringen

Kartliggningen visar att den geografiska tillgingligheten till fysiska
apotek pd en nationell nivd har férbittrats betydligt frin 2009 di
apoteksmarknaden omreglerades till 2016. Aven Tillvixtanalys har
tidigare kommit fram tll ullgingligheten, mitt som nirhet till
nirmaste apotek, har forbittrats 1 ett nationellt perspektiv sedan
omregleringen.' Sett pd linsnivd har tillgingligheten antingen for-
bittrats eller varit i det nirmaste oférindrad. Detta giller oavsett
om man miter tillgingligheten 1 termer av antalet apotek per in-
vanare bland linen (se tabell 12.3), antalet apotek per tillginglig-
hetsklass (tabell 12.4), antalet apotek per kommungrupp (tabell
12.5) eller konsumenternas nirhet till apotek med bilresa.?

Det ir tydligt att det stora antalet nya apotek som tillkommit
under perioden 2009-2016 har etablerats geografiskt ojimnt 1
landet. Stockholms lin har haft den stérsta procentuella 6kningen

" Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell service och offentlig service 2014 — Analys av
urvecklingen i landets olika regioner (rapport 2015:04), s. 58.

2 Detta giller inte for de fital konsumenter i landet som fitt en férsimrad tillginglighet till
apotek till f6ljd av att vissa enskilda apotek stingts, t.ex. i Lima, Léttorp, Marstrand och
Unnaryd.
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med 86 procent, medan Jimtland haft den minsta 6kningen med 2
nya apotek vilket motsvarar en 6kning med 9 procent. Resultaten
torde spegla en férindrad marknadslogik efter omregleringen, dir
nyetableringar i storre utstrickning in tidigare sker utifrdn potenti-
ell efterfrigan grundat pi bland annat befintligt invinarantal och
apotekstithet.

Tillgingligheten till fysiska apotek i hela landet ir 6verlag god
men den varierar mellan olika delar av landet

Utredningen service i glesbygd har framhillit att tillgdng till bland
annat apoteksservice ir att anse som grundliggande kommersiell
service. En grundliggande nivd av kommersiell service kan anses
vara uppnddd nir servicen ir s8 tillginglig att vardagen fungerar pd
ett tillfredsstillande sitt f6r minniskor och féretagande.” Utred-
ningen stillde sig ocksd frigan om det var mojligt att ange ett lingsta
godtagbart geografiskt avstind, for att en grundliggande nivd av
service ska anses vara tillgodosedd. Detta avstind skulle d& kunna
anvindas som ett mil att stimma av utvecklingen mot. Utred-
ningen pekade pd att ett sidant tinkbart mél skulle kunna relateras
till avstdndet 20 kilometers bilresa. Utredningen bedémde dock
sammantaget att det inte ir indama&lsenligt med ett kvantitativt mél
for att mita utvecklingen av kommersiell service.’

Aven om Utredningen service i glesbygd valde att inte utforma
ett kvantitativt mal {ér att kunna mita utvecklingen, noterar Nya
apoteksmarknadsutredningen att den ind3 dvervigde just avstindet
20 kilometers bilresa, som godtagbart geografiskt avstind {6r att en
grundliggande nivd av service. Som framgdr av avsnitt 12.2.1 utgir
dven mycket av Tillvixtanalys redovisning av nirhet till apotek frin
avstindet 20 kilometes bilresa. Utredningen anser att detta avstind
ir relevant att utgd frin nir man bedémer hur god den geografiska
tillgingligheten till apotek kan anses vara.

I dag har nistan 99 procent av befolkningen mindre in 20
minuters bilresa till nirmaste apotek, och nistan 91 procent har
mindre in 10 minuter. Med utgdngspunkt frin detta anser utred-
ningen sammantaget att den geografiska tillgingligheten till fysiska

? Utredningen service i glesbygd, Service i glesbygd (SOU 2015:35), s. 12.
* Utredningen service i glesbygd, Service i glesbygd (SOU 2015:35), s. 159.
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apotek i hela landet i dag 6verlag ir god. Aven Tandvirds- och like-
medelsférmansverket (TLV) har nyligen bedémt att tillginglig-
heten till apoteksservice ir god.” Det bor samtidigt framhaéllas att
detta inte innebir att nirheten till ett apotek ir lika 1 hela landet,
for respektive landsdels genomsnittliga konsument. Den genom-
snittliga konsumenten 1 omrdden med lg tillginglighet till titorter
har en lingre bilresa till ett fysiskt 6ppenvirdsapotek, in genom-
snittskonsumenten i omriden med hog tillginglighet till titorter.®

Vidare varierar sirbarheten ur ett tillginglighetsperspektiv mellan
olika delar av Sverige. I stora delar av landet ir det l&ngt till det nist
nirmaste apoteket. Enligt Tillvixtanalys skulle restiden 1 delar av
landet 6ka markant f6r minga minniskor om det 1 dag nirmaste
apoteket lades ned.”

13.2.3 Geografisk tillgdnglighet till apotek de ndrmaste aren

Utvecklingen av antalet apotek 1 glesbygdskommuner eller 1 om-
riden dir ullgingligheten tll apotek ir begrinsad, har varit 1 det
nirmaste oférindrad de senaste dren. Under perioden 2013-2016
har endast 2 apotek etablerats som ligger lingre dn 6 kilometer frin
ett annat apotek. Antalet apotek har under samma period 1 landet
som helhet 6kat med drygt 2 procent per ar.

De nirmaste drens nyetableringar av apotek bedéms inte ha
nigon stoérre paverkan pa den geografiska tillgingligheten

Utifrdn redovisade uppgifter av utvecklingen av nya apotek under
senare 4r, uttalanden fr@n apoteksaktdrerna samt prognoser om
férindring 1 folkmingden, bedémer utredningen att antalet apotek
kommer att fortsitta att 6ka dven under de nirmaste dren.’ Den nu

>'TLV, 2016 drs uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 6.

¢ Detta kan utlisas ur Tillvixtanalys rapport Tillginglighet till kommersiell och offentlig service
2014 — Analys av utvecklingen i landets olika regioner (2015:04), s. 59.

7 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2014 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (2015:04), s. 60-61.

¥ Folkmingden (antalet folkbokférda personer) i Sverige f6rvintas de nirmaste dren oka
med omkring 1,5 procent per &r. Det prognosticeras bo 739 000 fler personer i Sverige &r
2020 in 2016. I &ldersklassasen 65 r och ildre prognosticeras det finnas dver 100 000 fler
personer &r 2020 jimfért med 2016. (SCB, Sveriges framtida befolkning 2016-2060, BE 18.)
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snabba utvecklingen av apotekens e-handel har dock en viss mot-
verkande effekt, varfor utredningen beddémer att 6kningstakten av
fysiska apotek kommer att vara ligre dn tidigare.

Det finns emellertid enligt utredningen inget som tyder pa att
det under de nirmaste dren kommer att ske betydande etableringar
av fysiska apotek 1 omriden i landet dir tillgingligheten till apotek i
dag ir begrinsad. Den utveckling som skett sedan omregleringen,
med “utjimning” i apotekstithet mellan linen (se tabell 12.3), lir
fortsitta. De nya apotek som etableras bedéms dirfér inte ha
ndgon storre pdverkan pd den geografiska tillgingligheten.

Det bedoms inte ske ndgra omfattande avvecklingar av apotek i
glesbygd de allra nirmaste dren

Det finns enligt utredningen inget som heller tyder pd omfattande
avvecklingar av befintliga apotek de nirmaste dren, i omrdden och
delar av landet dir tillgingligheten i dag ir begrinsad. Sedan 2009
har endast fyra apotek pd den s& kallade glesbygdslistan stingts, i
tre av fyra fall efter att den lokala virdcentralen stingts. Antalet
apotek hos de 20 kommuner som Sveriges kommuner och lands-
ting (SKL) definierar som glesbygdskommun, har varit oférindrat
netto under perioden 2009-2016 (se tabell 12.5).

Utredningens bedéomning om att det inte kommer ske ndgra
omfattande avvecklingar av apotek i glesbygd de allra nirmaste
dren, bygger pd att det dven fortsittningsvis finns ett ekonomiskt
stod till apotek 1 glesbygd. Som beskrivits var hilften av de 38 apo-
tek som fick glesbygdsbidrag foér verksamhetsdret 2015, lokali-
serade 1 Jimtland och Visterbotten. Vidare hade hilften av dessa 38
ett negativt resultat innan bidraget, medan endast tre apotek hade
ett negativt resultat efter bidraget.

Utredningen beddmer inte heller att eventuella framtida for-
indringar av antalet apoteksombud nimnvirt kommer att pdverka
vare sig nyetableringen av apotek, eller férutsittningarna fér
befintliga apotek, i glesbygd. Vi utvecklar detta i avsnitt 13.5.6.
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Potentiella hot mot fysiska apotek p3 lingre sikt

Utredningen bedomer att de stérsta potentiella hoten mot en god
tillginglighet till fysiska apotek 1 hela landet pd lingre sikt idr brist
pd farmaceuter, minskande befolkningsunderlag och apotekens
vixande e-handel med likemedel.

Som beskrivits i avsnitt 4.3 forvintas efterfrigan pd apotekare
och receptarier 6ka de nirmaste tio dren. Det beror bland annat pd
att befolkningen och antalet dldre ¢kar, vilket leder till 6kat behov
av likemedel. Enligt Sveriges Apoteksférening gdr branschen stora
utmaningar till métes de kommande &ren vad giller att sikerstilla
farmaceutisk kompetens pd apoteken. P4 nigra enskilda platser i
landet har bristen pd arbetskraft redan 1 dag lett till att apotek har
tvingats att stinga eller forkorta dppettiden for att det inte har
funnits personal till verksamheten.

Utredningen service i glesbygd har pekat pd att befolknings-
utvecklingen skapar utmaningar nir det giller forutsittningarna fér
kommersiell service 1 alla delar av landet. Under periodens 2002—
2014 har folkmingden o6kat i alla lin utom Norrbotten, Vister-
norrland, Jimtland och Gotland. Sett till SKL:s kommuntyper har
folkmingden under perioden minskat i bland annat glesbygds-
kommuner och kommuner 1 glesbefolkad region. Utredningen hin-
visar samtidigt till SCB:s prognoser om framtida utveckling som
tyder pd att befolkningen p4 lingre sikt kommer att 6ka 1 alla kom-
muntyper utom 1 glesbygdskommuner. I dessa 6kar i stillet andelen
ildre samtidigt som antalet invinare i arbetsférilder minskar.”

Det ir enligt utredningen svirt att bedéma pd vilket sitt apo-
tekens e-handel pd sikt kommer att pdverka tillgingligheten till
tysiska apotek 1 hela landet. Rimligtvis finns de ett visst samband
mellan en 6kande e-handel och en simre intjiningsférmiga for de
fysiska apoteken. Samtidigt kommer befolkningen enligt SCB att
oka 1 samtliga kommuntyper utom 1 glesbygdskommuner. Vidare
bor det framhillas att fysiska apotek som beskrivits har sirskilda
kvaliteter som e-handeln saknar eller inte kan erbjuda p8 samma
sitt. I det lingre perspektivet kommer konsumenternas preferenser
och val mellan att besdka ett fysiskt apotek eller att utfora sina apo-

® Utredningen service i glesbygd, Service i glesbygd (SOU 2015:35), s. 35-39.
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teksirenden genom e-handel, att pdverka omfattningen och fére-
komsten av fysiska apotek.

Fortsatt behov av ekonomiskt stod till apotek i glesbygd

Som beskrivits ovan bedémer utredningen att tillgingligheten till
fysiska apotek 1 hela landet i dag ir 6verlag god och att det inte
kommer att ske ndgra omfattande avvecklingar av apotek i glesbygd
de allra nirmaste dren. Sammantaget finns det dirfér enligt utred-
ningens bedémning inget behov 1 dagsliget av att limna forslag pd
ytterligare Atgirder for att sikerstilla en god tillginglighet till
fysiska apotek. Denna bedémning bygger pd att det dven fortsitt-
ningsvis finns ett ekonomiskt stod till apotek 1 glesbygd. Bedom-
ningen bygger ocksd pd att det finns tillging till andra kompletter-
ande kanaler och verktyg for tillgingligheten till likemedel, s& som
apotekens distanshandel med likemedel genom e-handel samt apo-
teksombud. Statligt bidrag till apotek 1 glesbygd, e-handel med
likemedel samt apoteksombud diskuteras var for sig i de féljande
avsnitten.

Utredningen noterar ocksd att TLV nyligen har bedémt att det 1
dag finns férutsittningar for en fortsatt god tillginglighet till och
kvalificerad ridgivning om likemedel. Myndigheten har dven ut-
tryckt att den har for avsikt att fortsittningsvis en ging per &r
genomféra en uppfoljning av bland annat tillginglighet, service och
lénsamhet pd apoteksmarknaden. Ett férdjupningsomrdde som
TLV bedémer vara intressant att analysera sirskilt framéver, ir e-
handelns framvixt och piverkan pd geografisk tillginglighet.'® Mot
bakgrund av vikten av en god tillginglighet till apotek och like-
medel i hela landet och de potentiella hot som finns kring detta pd
lingre sikt, ser utredningen mycket positivt pa detta.

TLV, 2016 drs uppfélining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 7.
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13.3  Statligt bidrag till 6ppenvardsapoteksservice

Utredningens beddmning: Dagens stddordning for statsbidrag
till apotek 1 glesbygd ir kopplad till mélet for bidraget, konkur-
rensneutral, éverlag transparent och férutsebar, kostnadseffek-
tiv, ekonomiskt hillbar fér de allra nirmaste iren samt har en
hog legitimitet hos apoteksbranschen.

Stédordningen ir i grunden férenlig med EU-rittens regler
kring statsstdd. Behovet av eventuella justeringar 1 regelverket
har utretts av Tandvdrds- och likemedelstérmansverket. Bered-
ning av den rapporten pigdr i Regeringskansliet.

Stédordningen idr en bittre och mer indaméilsenlig modell
for att uppritthilla en god likemedelsférsorjning och apoteks-
tickning 1 hela landet, in upphandling, basersittning via han-
delsmarginalen och utékat uppdrag till Apoteket AB.

Dagens stédordning bor behdllas, men det finns samtidigt ett
behov av att se 6ver vissa aspekter av stodkriteriernas nirmare
utformning.

Som beskrivits 1 avsnitt 12.3 finns det sedan 2013 en sirskild stod-
ordning for statsbidrag till 6ppenvirdsapotek i glesbygd. Milet
med bidraget ir att uppritthélla en god likemedelsforsorjning i hela
landet. Regeringen tillfér 20 miljoner kronor per ar {6r detta.
Utredningen ska folja upp de insatser som vidtagits i syfte att
garantera en fortsatt god apotekstickning i hela landet. I detta in-
gir att beakta de beddmningar och alternativa ordningar fér en god
likemedelsférsorjning som TLV redovisat 1 sin utvirdering av gles-
bygdsbidraget. I detta avsnitt analyseras bland annat stédordning-
ens indamdlsenlighet och alternativa modeller f6r stod till apotek 1

glesbygd, med utgdngspunkt frn bland annat TLV:s utvirdering.

13.3.1 Stédordningens dndamalsenlighet

Stddordningen {or statsbidrag till apotek i glesbygd utgors av for-
ordning (2013:80) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av all-
mint ekonomiskt intresse och TLV:s foreskrifter (2013:4) om bi-
drag till 6ppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse.
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Stodordningen ir kopplad till mélet med stodet

Utredningen anser att stddordningen genom sin konstruktion har
en tydlig koppling till milet med statsbidraget.

Férordningen om bidrag till éppenvirdsapoteksservice av all-
mint ekonomiskt intresse, anger att médlet med bidraget ir att upp-
ritthdlla en god likemedelsférsorjning 1 hela landet. De nirmare
kriterierna for att £ stodet (se avsnitt 12.3.1) ir enligt utredningen
utformade pd ett sidant sitt att det kopplar till detta mél. Detta
giller inte minst kravet pd att ett stédberittigade apotek ska vara
beliget mer in tjugo kilometer frin ett annat apotek och att det
huvudsakligen ir forsiljningsintikterna frdn receptbelagda like-
medel som ligger till grund f6r bedémningen och berikningen av
stodet. Vidare kan apotek i hela landet fi stodet s linge de upp-
fyller grundkriterierna. Det ir inte begrinsat till enbart vissa geo-
grafiska omrdden (till exempel specifikt utpekade lin) eller om-
radestyper (till exempel glesbygdskommuner).

Utredningen finner det ocksd logiskt och i enlighet med stodets
syfte att nirliggande apoteksombud och utlimningsstillen for e-
handlade likemedel, inte negativt pdverkar mojligheten f6r apotek
att f8 det. Som beskrivits i avsnitt 12.4 och 12.5 kan apotekens e-
handel och apoteksombud inte fullt ut erbjuda konsumenterna den
service som ett fysiskt apotek kan, till exempel att direkt expediera
och tillhandahilla receptbelagda likemedel.

Stodordningen dr konkurrensneutral

Utredningen bedémer att stédordningen dr konkurrensneutral.
TLV och Sveriges Apotekstorening har tidigare gjort likartade be-
démningar."

De nirmare kriterierna for att f3 stédet ir enligt utredningen
utformade pd ett sddant sitt s3 att de giller lika for alla typer av
apoteksaktorer, oberoende av deras storlek eller dgarférhdllanden.
Detta gor att stédet 1 sin grundkonstruktion dr konkurrensneutralt.
Vidare finns det inbyggda begrinsningar med avseende pd omsitt-

"WTLV, Redovisning av uppdrag att folja upp och utvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM, nov. 2015), s. 29 samt Sverige Apoteksfdrening, Under-
lag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen (2016-04-08) s. 23.
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ning och lénsamhet som reglerar hur mycket st6d apoteken kan f3.
Det stills dven vissa krav pd miniminivier f6r dppethdllande for att
dverhuvudtaget {3 stddet. Dessa omstindigheter bidrar till att minska
risken for att apotek 6verkompenseras eller erhdller stod utan krav pd
motprestation vilket, om begrinsningarna och kraven inte funnits,
hade pdverkat konkurrenssituationen negativt. Utredningen har
inte heller funnit nigot som tyder pi att tillimpningen av stodet
genom TLV:s beslut gynnar eller missgynnar ndgon enskild aktér.

Stodordningen ir dverlag transparent och férutsebar

Utredningen anser att stddordningen 6verlag ir transparent och
forutsebar. Det finns dock en viss oférutsebarhet genom att apotek
1 enskilda fall kan drabbas av oférutsedda troskeleffekter som
negativt pdverkar mojligheten att £3 stod.

Foérordningen och TLV:s féreskrifter beskriver tillsammans ut-
forligt stodordningens mal, forutsittningar for att f3 och berikna
bidraget samt hur ansékan om bidrag ska ske. Vidare har TLV pi
sin webbplats sammanstillt information om bidraget, med linkar till
aktuella dokument och kontaktuppgifter till tjinstemin pid myndig-
heten.

Regeringen har fram till i dag avsatt 20 miljoner kronor per &r
for bidraget. Det kan hivdas finnas en viss osikerhet f6r apoteken
genom att stdd, 1 enlighet med férordningen, endast limnas i min
av tillgingliga medel. Utredningen konstaterar dock att det hittills
funnits en relativt stor marginal mellan beloppet som avsatts och
det totalt utbetalade bidraget som legat pd 8-10 miljoner kronor
per ir. Alla apotek som ansékt om bidrag och som uppfyllt kraven,
har under de tre ir det funnits ocksd fitt sd stort stod som de enligt
regelverket dr berittigade till. Det bér ocksd framhdllas att TLV:s
foreskrifter uttryckligen anger att om det sammanlagda beriknade
bidraget for berittigade apotek overstiger avsatta medel, sd gors
samma procentuella avdrag for alla bidragsberittigades bidrag.
Detta bidrar enligt utredningen 1 sig till 6kad transparens och for-
utsebarhet 1 stddordningen.

Nigot som mojligtvis bekriftar utredningens uppfattning att
stddordningen 6verlag ir transparent och férutsebar, ir att det ir
ett relativt litet antal apotek som soker det. Antalet har varierat
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mellan 35 och 38 apotek per ar. Vidare har andelen sckande apotek
som ocksd beviljats stodet legat pd en generellt hog och 6kande
nivi. Ar 2015 fick 95 procent av apoteken bifall, jimfért med 83 pro-
cent 2014 och 82 procent 2013. Om stédordningen varit otydlig och
oforutsebar dr det tinkbart att fler apotek ansokt om stdd och att
andelen av s6kande apotek som beviljats det hade varit ligre in vad
som nu ir fallet.

Troskeleffekter skapar viss oférutsebarhet i enskilda fall

En omstindighet som dock negativt paverkar forutsebarheten ir att
apotek till f6ljd av stddordningens konstruktion 1 enskilda fall kan
drabbas av mer eller mindre oférutsedda negativa si kallade tréskel-
effekter, kopplat till omsittning och dppethdllande. Som beskrivits
ges inget stod alls till apotek som har férsiljningsintikter som over-
stiger 10 miljoner kronor, medan en férsiljning som precis under-
stiger detta belopp kan ge ett stéd pa upp till 265 000 kronor. Aven
mycket sm& variationer i rsomsittningen, precis over eller strax
under 10-miljonersnivdn, kan dirmed fi stora effekter. Detta kan
vara svért att forutse eller piverka for enskilda apotek som har en
arlig forsiljning runt denna nivd. Vidare kan ett apoteks faktiska
oppethdllande i enskilda fall pdverkas av faktorer som kan vara
svira att forutsiga, till exempel lingre sjukfrdnvaro eller personal-
brist.

Stodordningen ir kostnadseffektiv

Utredningen beddémer att stddordningen ir kostnadseffektiv. TLV
har i sin tidigare utvirdering bedémt att stodet ir indamailsenligt
utifrdn ett samhillsekonomiskt perspektiv och att kostnaderna fér
stodet hittills dr rimliga i férhillande till nyttan."

Stodet har utbetalats tre ginger, avseende verksamhetsiren
2013, 2014 och 2015. Foér 2015 utbetalades 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. Totalt innebir detta

2 TLV, Redovisning av uppdrag att félja upp och utvirdera statsbidrag till apotek 1 glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM, nov. 2015), s. 6.
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att drygt 26 miljoner kronor betalats ut under de tre ar stédet fun-
nits. Varje enskilt dr har det varit mellan 2 och 3 procent av samt-
liga befintliga apotek som fitt stdd, vilket enligt utredningen ir att
betrakta som en liten andel.

Stédet dr 1 grunden utformat f6r att underlitta drift av apotek 1
just glesbygd (till exempel kravet att ett stédberittigat apotek ska
vara beliget mer dn 20 kilometer frin annat apotek), men utan att
samtidigt vara en absolut garanti f6r fortsatt drift. Det ir foretagen
som iger apoteken som stir for den ekonomiska risken. Genom
bidraget gick mer in hilften av de apotek som 2014 fick stodet (15
av 29 apotek) frin ett negativt till ett positivt rorelseresultat. Ut-
formningen av stodet innehdller dven en &vre grins for apotekens
rorelsemarginal som begrinsar hur stort stédet kan bli. Dessa fakt-
orer bidrar till stédordningens kostnadseffektivitet och triffsiker-
het. Vidare bedémer TLV att den administrativa bérdan som upp-
kommer vid en ansdkan ir hanterbar f6r sivil enskilda apotek,
apotekskedjor som fér myndigheten sjilv.” Detta bekriftas dven av
Sveriges Apoteksférening. TLV:s uppgift att handligga stodord-

ningen kriver cirka en halv 3rsarbetskraft.

Stodordningen ir ekonomiskt hillbar for de allra nirmaste dren

Utredningen bedémer att stddordningen ir ekonomiskt hallbar for
de allra nirmaste &ren.

Under de tre &r stédet funnits har mindre dn hilften férbrukats
av de &rligen avsatta medlen pd 20 miljoner kronor. Det finns enligt
utredningen inget som talar f6r att det utbetalade stédet kommer
att hamna nira detta belopp eller stiga dramatiskt frén dagens niv,
under de allra nirmaste dren. Savil antalet bidragssékande som bi-
dragsbeviljade apotek har varit relativt stabilt éver tid. Antalet sok-
ande apotek har varierat mellan 35 och 38 per r, medan antalet
beviljade apotek har varierat mellan 29 och 36.

I maj 2015 fanns det 126 apotek med minst 20 kilometer till
nirmaste annat apotek, vilket dr ett av kriterierna for att f3 stod.
Nigot som kan pdverka det totala antalet stédberittigade apotek,

BTLV, Redovisning av uppdrag att félja upp och utvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM, nov. 2015), s. 29.
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och dirmed kostnaderna, ir om det etableras eller stings apotek
som har linga avstdnd tll andra apotek. Om det etableras ett nytt
apotek som har mer in 20 kilometer till ett annat apotek, ir det
berittigat till sté6d (om det uppfyller 6vriga kriterier). Omvint kan
ett apotek som inte ir berittigat till stod f3 det, om ett nirliggande
apotek stings och det i sin tur innebir att avstindet till det direfter
nirmaste apoteket blir mer dn 20 kilometer. Det kan konstateras
att det skett mycket sma forindringar 1 dessa avseenden under sen-
are dr. Under perioden 2013-2016 har endast tvd apotek &ppnats
som legat mer dn 6 kilometer frin ett annat apotek, men inget av
dem lingre in 20 kilometer frin ett befintligt apotek.' Vidare be-
démer utredningen att de relativt {8 apotek som stingts i landet
under samma period, inte 1 nigot fall lett till att avstdndet mellan
tvd andra apotek blivit stérre dn 20 kilometer.

Det bor framhillas att apotekens nu kraftigt 6kande e-handel
gor att det dr svart att 1 dag bedéma hur e-handeln pd lingre sikt
kommer att piverka de ekonomiska forutsittningarna for fysiska
apotek 1 glesbygd, och dirmed hur minga apotek som kan komma
att ans6ka om och {3 stédet. Utredningen menar dock att det inte
finns nigot som 1 dag talar for att stodet under de allra nirmaste
dren kommer att stiga dramatiskt frdn dagens nivd eller hamna nira
regeringens avsatta belopp pd 20 miljoner kronor.

Stodordningen har en hog legitimitet hos apoteksbranschen

Det ir enligt utredningen viktigt att glesbygdsstddet, vid sidan av
att uppfylla de krav som diskuterats ovan, ocksd uppfattas som
indamilsenligt och konkurrensneutralt av marknadens aktorer.
Utredningen bedémer att stddordningen har en hog legitimitet hos
apoteksbranschen.

Sveriges Apotekstorening har framhillit att stddet i stort sett
fungerar bra och att det finns en samsyn mellan féreningen och
TLV kring stodets indamailenlighet 1 relation till andra tinkbara
modeller. Sveriges Apoteksforening anser att stodet pd ett férutse-
bart sitt gdr dit det dr tinkt och att det giller generellt pd mark-
naden. I princip omojliggérs inte heller nyetableringar av apotek,

Y“TLV, 2016 drs uppfilining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 19.
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dven om stddet betalas ut 1 efterskott. Fér en mindre och fristdende
aktdr som vill etablera sig 1 glesbygden torde dock efterslipningen
alltjimt vara ett problem. Aven om féreningen anser att stédet éver-
lag fungerar bra har den pekat pd tre omriden dir det bor dvervigas
justeringar inom nuvarande system:"

e Utformningen av kraven pd dppethillande.
o Troskeleffekten vid 6kad omsittning kring 10 miljoner kronor.

e Marginaleffekter i hela systemet till {6]jd av nya dyra likemedel.

13.3.2 Stodordningens férenlighet med EU-ratten

Reglerna i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget) om statligt stéd utgor en del av den reglering som ska
sikerstilla att konkurrensen inom den inre marknaden inte sned-
vrids. Reglerna kring statsstdd finns i artiklarna 107-108 i EUF-
fordraget. De har till syfte att férhindra att konkurrensforhal-
landena inom unionen férvanskas genom att medlemsstaterna eko-
nomiskt gynnar vissa foretag eller viss produktion. Statliga &tgirder
ska inte ge vissa foretag obefogade foérdelar som sitter marknads-
krafterna ur spel, vilket i sin tur minskar EU:s allminna konkur-
renskraft. Nir stodet dr otilldtet enligt artikel 107 eller 108 kan det
ind3 vara forenligt med den inre marknaden enligt artikel 106.

TLV foreslog i sin utvirderingsrapport Redovisning av uppdrag
att folja upp och utvirdera statsbidrag till apotek 1 glesbygd — regerings-
uppdrag (S2013/9047/SAM), att vissa justeringar 1 stddordningen
skulle goras. Beredning av TLV:s rapport pigdr for nirvarande i
Regeringskansliet.

Utredningen bedémer att de eventuella justeringar som kan
krivas 1 stddordningen ir frigor av sidan karaktir att de kan han-
teras pa forordningsniv eller genom dndringar i TLV:s foreskrifter.
Utredningen ligger dirfor inga forslag i denna del.

For en uttémmande beskrivning av den EU-rittsliga regleringen
av betydelse for stodet till apoteksservice 1 glesbygd, hinvisas till
TLV:s rapport.

15 Sverige Apoteksforening, Underlag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen, s. 23.
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13.3.3 Andra modeller for stéd till apotek i glesbygd

Ovan har dagens stédordning fér apotek 1 glesbygd analyserats
utifrdn flera olika aspekter. Utredningen ska dven beakta de alter-
nativa ordningar f6r god likemedelstorsérjning som TLV tidigare
redovisat. Myndigheten analyserade tre alternativ:

e Upphandling av apoteksverksamhet 1 glesbygd genom tjinste-

koncession.
¢ Enhetlig basersittning via handelsmarginalen.

e Utokat uppdrag till Apoteket AB.

TLV bedémde sammantaget att samtliga alternativ ir mindre inda-
maélsenliga jimfort med dagens stddordning for att nd milet om en
god likemedelsférsorjning 1 hela landet. Alternativen bedémdes ge
simre effekt och kosta mer och var dirfér mindre 6nskvirda att
genomfora, dn att justera nuvarande stédordning.'®

Med utgingspunkt frdn TLV:s redovisning av alternativen, berér
utredningen i det f6ljande kortfattat dessa tre alternativ."”

Upphandling av apoteksverksamhet genom tjinstekoncession

Ett alternativ till dagens stddordning fér att uppnd mélet om en
god likemedelsforsorjning 1 hela landet, ir att staten upphandlar
apoteksverksamhet 1 glesbygd genom en tjinstekoncession. En
tjinstekoncession ir ett kontrakt som innebir att ersittningen for
yjinsten helt eller delvis utgors av en ritt att utnyttja tjinsten. Den
avgorande skillnaden pd en tjinstekoncession och ett vanligt tjinste-
avtal dr att 1 en koncession bir leverantéren (koncessionshavaren)
verksamhetsrisken. Ett exempel pd en tjinstekoncession kan vara
driften av en parkeringsplats, dir utforaren ir beroende av de
avgifter den tar ut av anvindarna snarare in ersittning frin den
upphandlande myndigheten.

' TLV, Redovisning av uppdrag att félja upp och utvirdera statsbidrag till apotek 1 glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM, nov. 2015), s. 64.

7T det foljande dterges en forkortad version av TLV:s utvirdering av de olika alternativen.
For en mer utforlig redogdrelse hinvisas till kapitel 5 och 6 1 rapporten Redovisning av upp-
drag att folia upp och wurvirdera statsbidrag till aporek i glesbygd — regeringsuppdrag
(52013/9047/SAM, nov. 2015).
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TLV bedémer att ett upphandlingsférfarande uppfyller stillda
EU-krav genom tillimpning av Altmark-kriterierna och att kom-
pensationen for dtagandet faller utanfor artikel 107.1 FEUF-for-
draget. Diremot pekar TLV pd en rad andra problem och risker
med att upphandla apoteksverksamhet 1 glesbygd.

Vid upphandling av apoteksverksamhet i glesbygd finns det en-
ligt TLV en uppenbar risk for att apoteksservicen pd orten uteblir
under en period om inte tillricklig tid ges fér omstillning till en ny
driftsleverantor av ett nedliggningshotat apotek. Frin det att ett
apotek liggs ner tar det uppskattningsvis nio ménader innan ny
drift kan vara igdng efter en tjinstekoncession. Att upphandla drift
av ett apotek ir inte heller en garanti for att driften fortléper under
hela avtalsperioden. I det fall den vinnande leverantéren inte klarar
att £ tllrickliga intikter for att ticka apotekets kostnader, finns
det en risk for att driften liggs ner 1 fortid.

TLV bedémer risken som hég att inga anbud limnas vid en
upphandling, alternativt att det endast limnas anbud med hoga
riskpremier. I den man Apoteket AB ligger ett anbud som ir ligre
in Ovriga leverantdrer, kan vidare frigan uppkomma om bolaget
har andra forutsittningar att hilla en ligre vinstmarginal dn dvriga
leverantorer. En farhiga kring upphandlingsalternativet ir dirmed
att ovriga leverantdrer anser att det inte foreligger en likabehand-
ling av leverantdrerna och dirigenom 6verprovar tilldelningen.
Detta dr ndgot som enligt TLV behover beaktas nir upphandlings-
underlagen tas fram.

Statens intresse dr kopplat till tillhandah&llandet av likemedel
och ridgivning om likemedel i glesbygd. Det ir enligt TLV svért
att ur apotekets totala ekonomi bryta ut den ekonomiska paverkan
som enbart dr hinforlig till hanteringen av likemedel och apoteks-
service (inklusive en limplig andel av de gemensamma kostnaderna
for till exempel hyra och IT). TLV pekar pd att risken ir stor att
staten, genom koncessionsersittningen, dven finansierar delar av
dvriga tjinster inom apoteket, s som forsiljningen av handelsvaror.
Detta kan medféra att det ekonomiska dtagandet frin statens sida
blir avsevirt stérre in med nuvarande stddordning, dir intikter fér
ovriga tjinster och 6vrig forsiljning minskar statsstodets storlek.

TLV framhiller ocksd att upphandling av apoteksverksamhet
kriver att bestillarmyndigheten har en erfaren och vil bemannad
upphandlingsorganisation. Det behover finnas personalmissigt
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utrymme att snabbt initiera en upphandling om behovet uppkom-
mer for att inte ytterligare forlinga tiden dir en ort stir utan apo-
teksservice. Samtidigt kan arbetsbelastningen vara mycket ojimn 1
omfattning, vilket férsvirar ett resurseffektivt utnyttjande av per-
sonella resurser. De administrativa kostnaderna f6r att upphandla
bedémer TLV vida o6verstiger kostnaderna fér att administrera
dagens glesbygdsbidrag.

Utredningen delar 1 huvudsak TLV:s problembeskrivning och
analys och anser att de risker med upphandling som myndigheten
beskrivit ir relevanta och miste beaktas vid en jimférelse med
dagens stédordning. Det kan ocksi konstateras att flera av de
argument som utredningen anfér mot upphandling av tjinsten
apoteksombud (se avsnitt 13.5.8), ir giltiga dven i detta fall. Utred-
ningen instimmer dven i den synpunkt som Sveriges Apoteksfor-
ening framfért, att etablering av apotek 1 glesbygd ir férenad med
svirigheter att rekrytera och behilla personal. Detta innebir en sir-
skild utmaning vid upphandling. Utredningen bedémer samman-
taget att upphandling av apoteksverksamhet i glesbygd genom
tjinstekoncession, ir en mindre indamaélsenlig modell f6r att uppnd
en god likemedelsférsorjning 1 hela landet in dagens stédordning.

Enhetlig basersittning via handelsmarginalen

Ett annat alternativ som TLV analyserat ir att inféra en sirskild
basersittning via handelsmarginalen och pd s vis forbittra forut-
sittningarna fér mindre apotek. TLV bedémer sammantaget att en
basersittning via handelsmarginalen inte pd ett effektivt sitt siker-
stiller tillgdng till likemedel och ridgivning i hela landet.

Med basersittning menas en fast ersittning som ir oberoende av
vilken omsittning det enskilda apoteket har. En basersittning
skulle kunna vara ett komplement till den ersittning som apoteken
fir via handelsmarginalen. Syftet med en sidan ersittning ir att
kompensera apotek for att de fasta kostnaderna behéver slis ut pd
firre sdlda varor, jimfoért med apotek med storre forsiljningsvolym.

TLV pekar pd att inforandet av en basersittning skulle ge apotek
med l8g omsittning generellt bittre férutsittningar jimfért med 1
dag. Det skulle dven kunna bidra till att det 6ppnar fler och mindre
apotek. Det finns dock inget som tyder pd att dessa skulle lokali-
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seras till glesbygdsomrdden. Trenden pd marknaden ir att apotek i
hég utstrickning etableras nira ett befintligt apotek och i omriden
med storre potentiell kundkrets.

TLV bedomer att basersittningen behéver komma upp 1 en
alltfor hog niva f6r att kunna lyfta majoriteten av de apotek som 1
dag fir statsbidrag till samma (eller hogre) l6nsamhetsnivd. Detta
medfor en risk f6r att apotek dverkompenseras. Forutsatt att infor-
andet finansieras inom systemet och att majoriteten av de apotek
som fir bidrag foér verksamhetsiret 2014 ska ni ett nollresultat,
skulle det innebira en omférdelning av 280 miljoner kronor av han-
delsmarginalen. Detta motsvarar 6 procent av den totala handels-
marginalen. For att medianapoteket ska nd 4 procent i rorelse-
marginal krivs en omférdelning av 560 miljoner kronor, motsvar-
ande 12 procent av den totala handelsmarginalen.

TLV framhiller vidare att ett inférande av en basersittning som
gynnar mindre apotek samtidigt riskerar att pdverka storre apotek
pa ett negativt sitt eftersom det sker en omférdelning frin storre
till mindre apotek. En basersittningsmodell riskerar dven att 3 en
negativ effekt pd konsumenternas tillginglighet till likemedel om det
far dll foljd att apoteken 1 genomsnitt blir mindre. Det forklaras
enligt TLV av att sannolikheten att f3 ett likemedel expedierat vid
forsta besoket dr ligre pd apotek som expedierar firre likemedel.

Utredningen delar i huvudsak TLV:s problembeskrivning och
analys. En basersittning ir ett alltfor trubbigt verktyg for att
hantera de utmaningar som apotek i glesbygd méter i form minsk-
ande kundunderlag och farmaceutbrist. Oaktat detta skulle det
vidare sannolikt krivas en sirskild analys av modellens férenlighet
med EU:s statsstodsregler, innan den implementeras. Utredningen
bedémer sammantaget att en baserersittning via handelsmarginalen
ir en mindre indamilsenlig modell fér att uppnd en god like-
medelsforsorjning 1 hela landet, 4n dagens stédordning.

Utoékat uppdrag till Apoteket AB

TLV har dven utvirderat alternativet att ge det statligt 4gda bolaget
Apoteket AB ett tydligare ansvar for att sikerstilla apoteksservice 1
glesbygd. TLV pekar pd att staten genom sitt dgande kan precisera
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hur bolagets verksamhet ska utvecklas genom att ange detta i bo-
lagsordning och dgaranvisningar.

TLV bedomer att ett utdkat uppdrag fér Apoteket gillande
apotek i glesbygd ur en principiell synvinkel ligger i linje med bo-
lagets nuvarande uppdrag, men att det kan finnas utmaningar att
forena dessa uppdrag i1 praktiken. Det som avgér mojligheten att
hantera dessa utmaningar beror pd hur uppdraget ir utformat.

Ett utdkat uppdrag till Apoteket férutsitter vidare att konkur-
rensen pd marknaden inte hindras eller snedvrids. TLV framhéller
att forutsittningarna for att driva verksamhet ska vara desamma
oavsett vilken aktdr som driver verksamheten, for att konkurrensen
pd marknaden inte ska dventyras. Om Apoteket ges en sirskild roll
pd marknaden stiller det krav pd 6kad grad av transparens for att
sikerstilla jimlika forutsittningar att driva verksamhet. Detta {or
att inte riskera att sund och affirsmissig foretagsamhet sitts ur
spel, exempelvis avseende avkastningskrav.

Om valet av att l3ta en aktdr ansvara och {8 kompensation for
ett uppdrag gors utan att detta foregdtts av ett anbudsférande eller
annat dppet forfarande, finns vidare en risk for att EU-reglerna om
offentlig upphandling 6vertrids. TLV har inte utrett om de si kal-
lade in house-undantaget 1 2 kap. 10a§ lagen (2007:1091) om
offentlig upphandling, kan tillimpas vad avser Apoteket.

TLV:s bedomer sammantaget att ett eventuellt utékat uppdrag
till Apoteket foérutsitter en férdjupad analys av hur uppdraget ska
utformas och féljas upp. Det behoéver bland annat féregds av en
dialog mellan féretridare for apoteksbranschen och staten. Det ir
enligt myndigheten inte heller utrett om detta alternativ ir i enlig-
het med upphandlingsrittsliga regler. TLV pekar ocksi pd att
Sveriges Apoteksfoérening framhdllit att ett glesbygdsstod miste vara
konkurrensneutralt med i férvig kinda kriterier som giller hela
marknaden. Ett indrat uppdrag f6r Apoteket vore dirfér inte dnsk-
virt utifrdn féreningens perspektiv, eftersom det skulle snedvrida
konkurrensen och inte ha den férutsebarhet och langsiktighet som
ir viktigt 1 detta sammanhang.

Utredningen delar 1 stora drag TLV:s problembeskrivning och
analys. Aven i detta fall skulle det sannolikt 4ven krivas en sirskild
analys av modellens férenlighet med EU:s statsstddsregler, innan
den implementeras. Utredningen bedémer sammantaget att ett
utokat uppdrag till Apoteket ir en mindre indamélsenlig modell for
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att uppnd en god likemedelsférsorjning 1 hela landet, in dagens
stddordning.

Geografiskt differentierad handelsmarginal

Myndigheten Virdanalys har i rapporten Ldt den ritte komma in
framhallit att tillgingligheten till fysiska apotek direkt paverkas av
handelsmarginalens utformning. Dagens handelsmarginal ir enhet-
ligt utformad dir ersittningen till apoteken ir densamma i hela
landet, vilket innebir att det inte finns nigra sirskilda incitament
att etablera apotek 1 glesbygd."

I Virdanalys rapport anges ocksd att det kan finnas skil att
dverviga en mer sofistikerad modell f6r att bestimma apotekens
ersittning dir den, till skillnad frin 1 dag, differentieras geografiskt.
En sidan modell skulle kunna ge hogre ersittning f6r expedieringar
1 glesbygd in 1 titort och ligre ersittning i titorter om det finns
nirliggande apotek. En geografisk differentiering kriver dock att
handelsmarginalens konstruktion dndras i grunden, bland annat
maste apotekens ersittning frikopplas frin AIP och AUP eftersom
dessa ska vara desamma i hela landet."”

Utredningen konstaterar liksom Virdanalys att en geografiskt
differentierad handelsmarginal inte bara skulle innebira att dagens
stddordning for apotek 1 glesbygd 6verges, utan att hela ersitt-
ningsmodellen till apotek i grunden skulle férindras. Det ligger
enligt utredningens tolkning utanfér uppdraget att utreda en sddan
forindring.

" Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys, Ldt den ritta komma in — Hur har tillging-
ligheten pdverkats av apoteksomregleringen, vdrdvalet samt vdrdgarantin och Kémiljarden?
(rapport 2014:3), s. 11.
' Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys, Ldt den ritta komma in — Hur bar tillging-
ligheten pdverkats av apoteksomregleringen, vdrdvalet samt vdrdgarantin och Komiljarden?
(rapport 2014:3), s. 60.
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Stodmodellerna i Norge, Danmark och Finland

Utredningen har 1 avsnitt 12.3.3 beskrivit de system for stod till
apotek 1 glesbygd som finns i Norge, Danmark och Finland.

Vid en jimférelse mellan de nordiska linderna ir det viktigt att
vara medveten om att apotekssystemen 1 grunden ser mycket olika
ut. Ett bland flera viktiga exempel pd detta ir att det rider fri eta-
bleringsritt f6r apotek 1 Sverige och Norge, medan det 1 Danmark
och Finland finns strikta geografiska och ldngtgiende dgarmissiga
etableringsbegrinsningar. Ett annat exempel ir att modellerna skiljer
sig for hur apoteken ersitts av staten och 1 évrigt fir sina intikter.
Aven de geografiska férhallandena ser olika ut, i synnerhet nir man
jamfér Danmark med 6vriga linder.

En 6vergripande iakttagelse ir just att stddmodellerna i Norge,
Danmark och Finland ir anpassade efter de évriga férutsittningar
som giller for apoteksbranschen i respektive linder. Ett exempel pd
detta ir att stddet 1 Danmark utgors av tvd kompletterande delar
som ir riktade till apoteksbolag respektive apoteksfilialer. I Sverige
finns ingen motsvarighet till apoteksfilialer. I Finland hanteras
stddet genom en omférdelning inom apoteksbranschen utifrdn att
handelsmarginalen, till skillnad frin 1 Sverige, ir konstruerad si att
sm3 apotek ska kunna uppnd lonsamhet dven dir kundunderlaget ir
litet. Ytterligare ett exempel ir att apoteken i Norge, vid sidan av
driftsstod till apotek 1 glesbygd, kan f en sirskild ersittning frin
staten for fraktkostnader for likemedel med hinsyn till bland annat
geografiska férhdllanden.

Det finns vissa likheter i konstruktionen mellan dagens svenska
stddordning och det norska driftsstodet. I bdda linderna finns krav
pd minimiavstind mellan stédberittigat apotek och andra apotek
samt tak for omsittning, for att f stédet. En tydlig skillnad ir dock
att stddet 1 Norge finansieras av apoteksaktorerna sjilva genom en
sirskild avgift. Oaktat detta ir den samlade bilden enligt utred-
ningen att stddmodellerna i de nordiska linderna 1 hég grad ir ut-
formade efter de skilda regelverken och férutsittningarna pa
apoteksomridet i respektive land.
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13.3.4 Utredningens slutsatser

Utredningen har ovan analyserat indamaélsenligheten 1 dagens
stddordning fér statsbidrag till apotek 1 glesbygd utifrdn relevanta
aspekter samt relaterat modellen till andra tinkbara stodmodeller

och stéd till apotek i Norge, Danmark och Finland.”

Dagens stodordning for apotek i glesbygd bor behdllas

Utredningens samlade slutsats ir att dagens stddordning f6r apotek
1 glesbygd bor behallas.

Utredningen bedémer att stédordningen ir kopplad till mélet
for stodet, konkurrensneutral, 6verlag transparent och forutsebar,
kostnadseffektiv, ekonomiskt hillbar f6r de allra nirmaste iren
samt att den har en hog legitimitet 1 apoteksbranschen. Stédord-
ningen ir 1 grunden forenlig med EU-rittens regelverk kring stats-
stdd, dven om det kan finnas behov av nigra mindre formella
justeringar pa forordnings- eller foreskriftsnivd. Beredning kring
sddana eventuella justeringar pigir i Regeringskansliet.

Stodordningen ir en bittre och mer indamélsenlig modell fér en
god likemedelstérsorjning och apotekstickning in upphandling,
basersittning via handelsmarginalen och utékat uppdrag till Apo-
teket AB. Inte heller utgér stédmodellerna 1 Norge, Danmark och
Finland mer dndamélsenliga alternativ di de ir utformade efter
andra foérhéllanden pd apoteksomridet in de som giller 1 Sverige.

Stddordningens konstruktion innebir att det ir staten som
finansierar stéd till apotekstickningen 1 glesbygd genom ett sirskilt
statsbidrag till enskilda apotek. Konstruktionen skiljer sig dirmed
frén 6vriga nordiska linder dir det 1 huvudsak ir apoteksbranschen
som sjilv finansierar motsvarande stéd. Det ir enligt utredningen
viktigt att framhdlla att frigan om huruvida staten eller branschen
ska finansiera stddet, inte kan analyseras separat fr&n andra princip-
iella och grundliggande aspekter kring apoteksmarknaden. En
sddan analys méste dven inbegripa den dvergripande frigan om hur
apoteken generellt ersitts av staten och 1 6vrigt fir sina intikter.

2 Det vill siga férordning (2013:80) om bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice av allmint eko-
nomiskt intresse och TLV:s féreskrifter (2013:4) om bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice av
allmint ekonomiskt intresse.
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Aven principfrigan om den nirmare innebérden av den nu gillande
fria etableringsritten pd apoteksomrddet, skulle sannolikt komma
att behova diskuteras. Utredningen konstaterar att det ligger ut-
anfér direktivets uppdrag att géra en sidan grundliggande utred-
ning och analys.

Behov av att gora en §versyn av vissa aspekter av kriterierna

Utredningen har framhillit att apotek till {6ljd av stédordningens
konstruktion 1 enskilda fall kan drabbas av mer eller mindre oférut-
sedda negativa troskeleffekrer, till exempel nir ett apotek har en for-
siljning av likemedel runt 10 miljoner kronor. Aven mycket smi
variationer i drsomsittningen, precis over eller strax under 10-mil-
jonersnivan, kan f4 stora effekter i enskilda fall.

TLV har i sin utvirdering av glesbygdsstodet identifierat ett be-
hov av och foreslagit att det ska goras en 6versyn av hur vissa delar
av dagens kriterier for att fi stodet, kan behdva uppdateras. TLV
har beskrivit att detta innefattar att se 6ver avstindskriteriet, analys-
era troskeleffekter kopplat till omsittning och 6ppethillande samt
utreda vad som ir en rimlig vinst f6r att bestimma nivén pd tak fér
rorelseresultat. En sddan 6versyn skulle foljaktligen ticka in bide
utredningens synpunkt och de omriden som Sveriges Apoteks-
férening anser bor justeras inom nuvarande system.

Aven om utredningens slutsats ir att dagens stédordning i
grunden dr indaméilsenlig och bor behdllas, delar utredningen
TLV:s analys att det finns ett behov av att se dver vissa aspekter av
kriteriernas nirmare utformning. Det ir samtidigt viktigt att en
sddan 6versyn beaktar och bevarar modellens indamalsenlighet och
fordelar, i enlighet med vad som beskrivits tidigare i avsnitt 13.3.1.
Ett exempel pd detta ir att det, till dess regeringen beslutar nigot
annat, finns ett tak (pd 1 dag 20 miljoner kronor) som begrinsar
hur mycket ekonomiskt stod som apoteken totalt kan 3 per r.
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13.4  Apotekens distanshandel med lakemedel
genom e-handel

Utredningens beddmning: Apotekens distanshandel med like-
medel genom e-handel ir ett virdefullt komplement till fysiska
apotek som bidrar till den geografiska tillgingligheten till
likemedel 1 hela landet.

En fungerande e-handel med likemedel som bidrar till den
geografiska tillgingligheten forutsitter en fungerande leverans-
och utlimningsservice till konsumenterna. Fem av de sex stora
apoteksaktorerna erbjuder i dag leverans genom postging till
hembrevlida eller paketutlimningsstille.

Apotekens e-handel kan férbittra tillgingligheten fér kon-
sumenter eller sirskilda kundgrupper som inte vill eller kan be-
soka ett fysiskt apotek, dven d& det finns ett sidant i nirheten.

I avsnitt 3.7 och 12.4 har utredningen kartlagt och beskrivit apo-
tekens distanshandel med likemedel genom e-handel. T detta av-
snitt diskuteras nigra aspekter av e-handeln som har koppling till
frigan om geografisk tillginglighet till likemedel 1 hela landet.

E-handeln bidrar till den geografiska tillgingligheten

Som beskrivits har fysiska apotek vissa kvaliteter och egenskaper som
andra kanaler for tillgingligheten till likemedel saknar, exempelvis
receptbelagda likemedel 1 lager f6r direktexpediering samt méjlighet
till personligt fysiskt mote med farmaceut. Samtidigt finns det enligt
utredningen ocksd fordelar med apotekens e-handel med likemedel
sett ur ett geografiskt tillginglighetsperspektiv. E-handeln kan
bidra ull tillgingligheten f6r konsumenter som ir att bosatta i om-
riden eller delar av landet dir bristande kundunderlag eller farma-
ceutbrist gor att det i dag inte finns, eller i framtiden kan etableras,
ett fysiskt apotek. I dag erbjuder fem av de sex stora apoteksaktor-
erna tjinsten leverans av likemedel genom postging, se avsnitt
12.4.2. P4 detta sitt kan konsumenter 6ver hela landet {4 sina like-
medel inom ndgra dagar, antingen till hembrevlidan eller nirmaste
paketutlimningsstille. Detta minskar behovet av transportera sig
till ett fysiskt apotek och att vara beroende av apotekets éppettider.
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Apoteksaktdrernas e-handel avser bdde receptbelagda och recept-
fria likemedel, men som beskrivits giller leveranstjinsten postgdng i
dag vanligtvis inte kylférvarade och narkotikaklassade likemedel.
Hos flertalet av aktdrerna miste sidana likemedel himtas ut pd
fysiska apotek eller apoteksombud, dven nir de kopts genom e-
handel. En akt6ér har dock en leveranstjinst for dessa produkter
som ticker delar av, men inte hela, landet. Samtliga apoteksaktérer
som bedriver e-handel med likemedel har dtminstone nigon leverans-
tjdnst som ir gratis.

E-handeln kan 6ka tillgingligheten {6r vissa kundgrupper

Det finns enligt utredningen ytterligare nigra positiva aspekter av
apotekens e-handel nir det giller tillginglighet till likemedel, dven
om de inte avser eller bidrar specifikt till geografisk tillginglighet.

En sddan aspekt ir att e-handel med likemedel 1 praktiken kan
forbittra tillgingligheten f6r konsumenter eller kundgrupper som
inte vill eller kan besoka ett fysiskt apotek, dven d det finns ett
sddant 1 nirheten. Det kan exempelvis gilla konsumenter som har
en fysisk, psykisk eller intellektuell funktionsnedsittning och som
dirfor foredrar eller tvingas utféra sina apoteksirenden genom e-
handel. For vissa konsumenter kan det vara s& att det inkopta
likemedlet, eller rddgivningen kring det, upplevs som generande
eller integritetskrinkande, varfér en mer anonym hantering via
internet och telefon ir att féredra.

Ytterligare en aspekt av tillgingligheten ir att de apotek vid
vilka distanshandeln med till likemedel genom e-handel hanteras
rent operativt (distansapoteken), ofta har méjlighet att ha ett be-
tydligt storre lager av likemedel dn ett genomsnittligt fysiskt apo-
tek. Det innebir att dessa apotek i vissa fall kan leverera likemedlen
till konsumenten snabbare in vanliga apotek, till exempel ovanliga
eller dyra likemedel som sillan eller aldrig finns pa lager hos van-
liga fysiska apotek. Detta giller 1 synnerhet i de fall sjilva leverans-
yjdnsten 1 sig dr snabb.
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Apotekens e-handel ir ett virdefullt komplement till fysiska
apotek men dr beroende av fungerande posttjinster

Utredningen bedémer sammantaget att apotekens distanshandel
med likemedel genom e-handel i dag, och in mer i framtiden, utgor
ett virdefullt komplement till fysiska apotek nir det giller den geo-
grafiska tillgingligheten till likemedel. Fér vissa konsumenter och i
vissa situationer kan e-handel med likemedel vara ett bittre
alternativ dven nir de har nira till ett fysiskt apotek.

Avslutningsvis ir det enligt utredningen viktigt att framhélla att
apotekens distanshandel med likemedel genom e-handel, utifrén
ett geografiskt tillginglighetsperspektiv, aldrig ir bittre ir vad apo-
teksaktdrernas leverans- och utlimningsservice medger. Den i dag
kanske viktigaste leverans- och utlimningstjinsten i e-handeln, det
vill siga postgdng till hembrevlida/paketutlimningsstille, stir och
faller med rickvidden, frekvensen och kvaliteten 1 de tjinster som
berérda logistikforetag (till exempel Postnord) erbjuder.”’ T dag kan
inte kylférvarade likemedel hanteras pd detta sitt. Vidare har de
flesta apoteksaktorerna valt att dtminstone tillsvidare limna ut
narkotikaklassade likemedel endast pd fysiska apotek.

I dag har nistan hilften av befolkningen (48 procent) 1 kilo-
meter eller kortare till sitt nirmaste paketutlimningsstille. Totalt
har 89 procent upp till 5 kilometer och 4 procent mer dn 10 kilo-
meter, till nirmaste utlimningsstille. Det finns dock stora
geografiska skillnader.

13.5 Apoteksombud

I detta avsnitt analyserar utredningen apoteksombudens funktion
for ullgingligheten tll likemedel 1 hela landet samt limnar ett ut-
forligt forslag till framtida reglering av apoteksombud.

' T sammanhanget kan ocksd framhaillas att férslag som 2015 drs postlagsutredning limnade
under 2016 eventuellt kan komma att férindra eller pdverka postbefordran i landet.
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13.5.1 Apoteksombud fyller en funktion for tillgangligheten till
lakemedel i hela landet

Utredningens bedomning: I dag och under de nirmaste &ren
fyller apoteksombud en funktion fér att uppritthilla en god till-
ginglighet till apotekstjinster och likemedel i hela landet.
Betydelsen av apoteksombud kommer att minska pd sike, vart-
efter apotekens e-handel med likemedel vidareutvecklas.

I dag finns det 643 apoteksombud 6ver hela landet. Dessa finns pd
orter och platser som saknar fysiska 6ppenvirdsapotek.

Det finns kvalitativa férdelar med apoteksombud
jaimfort med paketutlimningsstillen

Som beskrivits 1 avsnitt 12.5.5 finns ur ett tillginglighetsperspektiv
vissa kvalitativa férdelar med apoteksombud i jimférelse vanliga
inrittningar som enbart utgdér paketutlimningsstillen fér apo-
tekens e-handel. Till skillnad frin ett paketutlimningsstille kan
ombuden exempelvis hantera och férvara samtliga receptbelagda
likemedel, inklusive kylférvarade och narkotikaklassade likemedel.
Hos ombuden finns inte heller nigra begrinsningar f6r vilka recept-
fria likemedel som far siljas, de kan silja samtliga receptfria like-
medel fér bide minniskor och djur. Apoteksombud kan ocks3, till
skillnad frin paketutlimningsstillen, formedla recept fr8n kon-
sumenter till apotek. Detta bidrar tillsammans till att f6rbittra till-
gingligheten till likemedel pa de drygt 640 platser 1 landet dir det 1
dag finns ombud, men inte apotek.

Apoteksombud ir sedan linge en beprévad och fungerande
verksamhet som mainga konsumenter kinner vil till och vet hur
den fungerar rent praktiskt. Anvindare av apoteksombud behover
inte heller ndgon dator och internetuppkoppling fér att kunna ut-
fora sina apoteksirenden. Tjinsten kan pd detta sitt utgora en sir-
skild trygghet for konsumenter eller kundgrupper som inte har
ndgon datorvana eller mojlighet att e-handla sina likemedel.
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Utbredd uppfattning att apoteksombud fyller en funktion for
tillgingligheten till likemedel i hela landet

Utredningen har i arbetet noterat att det finns en utbredd och tim-
ligen samstimmig uppfattning bland intressenter och organisa-
tioner om att apoteksombud fortfarande fyller en viktig funktion
for tillgingligheten till likemedel i hela landet. Detta har fram-
kommit 1 utredningens egna arbetsrdd och arbetsgrupper, men
tidigare ocksd frdn myndigheter och utredningar som berért frigan.

Utredningen service i glesbygd har framhillit att apoteksombud
fyller en viktig funktion, sirskilt i gles- och landsbygd, och att de i
hogsta grad bidrar till att sikerstilla likemedelsf6érsorjningen 1 hela
landet. Utredningen menade ocksé att de har en viktig roll for att
erbjuda en allsidig kommersiell service 1 samordnade servicelds-
ningar i glesbygd.”

Tillvixtanalys har uttalat att apoteksombuden har en viktig roll
som komplement till 6ppenvirdsapotek. Myndigheten har ocksd
pekat pd att ombuden pd minga orter ir de enda férsiljningsstil-
lena for receptfria likemedel, och att de pd dessa platser dirfér har
stor betydelse for den geografiska tillgingligheten till bide recept-
belagda och receptfria likemedel.”

I samband med att Likemedelsverket genomférde sin dversyn
av apoteksombuden uttryckte myndigheten att det dr svirt att
motivera att denna inarbetade verksamhet som bidrar till like-
medelsférsorjningen, inte lingre ska f& finnas kvar. Myndigheteten
framholl ocksd att befintliga alternativa 16sningar for likemedels-
distributionen till gles- och landsbygd, till exempel distanshandel
med likemedel, di inte motsvarade behovet fullt ut. Likemedels-
verket menade dirfor att verksamheten bor behillas och goras till-
ginglig fér samtliga apoteksaktorer.

2 Utredningen service i glesbygd, Service i glesbygd (SOU 2015:35), s. 234.

2 Tillvixtanalys, Tillginglighet till kommersiell service och offentlig service 2014 — Analys av
urvecklingen i landets olika regioner (rapport 2015:04), s. 55-56.

2 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 24.
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Utredningen bedémer att apoteksombud fyller en funktion for
god tillginglighet till likemedel i hela landet

Utredningen bedémer sammantaget att apoteksombud i dag och
under de nirmaste dren fyller en funktion for att uppritthdlla en
god tillginglighet till apotekstjinster och likemedel i hela landet.

Mojligheten att etablera fysiska dppenvirdsapotek begrinsas 1
dag av bristande kundunderlag och 1 vissa delar av landet av brist pd
farmaceuter. Genom apoteksombud ges en méjlighet att indd 6ka
tillgingligheten till apotekstjinster och likemedel dir det inte finns
eller ir mojligt att etablera ndgra fysiska apotek.

Utredningen bedémer samtidigt att betydelsen av apoteksom-
bud kommer att minska pd sikt, vartefter apotekens e-handel med
likemedel vidareutvecklas.

13.5.2 Varaktigt hallbara forutsattningar

I enlighet med direktivet ska utredningen se éver regleringen av
och villkoren fér apoteksombudsverksamheten i syfte att skapa var-
aktigt hdllbara férutsittningar for denna verksamhet. I detta ingdr
att 6verviga for- och nackdelar med att skapa ett sirskilt regelverk
for denna verksamhet.

Behov att skapa hillbara forutsittningar f6r apoteksombud

Det finns enligt utredningen flera omstindigheter och faktorer
som sammantaget visar pi behovet av att skapa tydliga och var-
aktigt hillbara férutsittningar {6r apoteksombudsverksamheten.
Utredningens 6versyn har visat att regleringen av och villkoren
for ombudsverksamheten ir begrinsad och rittsligt oklar. Apo-
teksombud regleras och omnimns i dag uttryckligen enbart 1 dgar-
anvisningen fér Apoteket AB, det saknas helt reglering av om-
buden i lag, férordning eller myndighetsféreskrifter. Likemedels-
verket har dock uttryckt att det 1 dag endast ir Apoteket som har
ritt att bedriva ombudsverksamhet.” Sveriges Apoteksférening har

» Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 12.
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gjort en liknande bedémning.”® Likemedelsverket har ocksi be-
démt att ombudsverksamheten inte utgor distanshandel med like-
medel vid 6ppenvirdsapotek. Utan att ifrigasitta Likemedels-
verkets beddmningar och utldtanden i sig, anser utredningen att det
frin ett ritessikerhetsperspektiv dr otillfredsstillande att dessa
principiellt viktiga bedémningar har behévt goras utifrdn ett be-
grinsat och rittsligt oklart regelverk. Det kan ocksd konstateras att
det, Likemedelsverkets bedémningar till trots, redan i dag finns
dtminstone en annan apoteksaktér som bedriver verksamhet med
betydande likheter med Apotekets ombudsverksamhet. Se avsnitt
12.5.6.

I den d&varande regeringens uppdrag till Likemedelsverket om
att gdra en dversyn av ordningen for apoteksombud, uttrycktes att
syftet var att dstadkomma en konkurrensneutral ordning f6r denna
verksamhet. Som beskrivits var flertalet av remissinstanserna posi-
tiva till Likemedelsverkets forslag att samtliga apoteksaktorer ska
fi etablera apoteksombud. Detta gillde iven Apoteket som vil-
komnade ett konkurrensneutralt regelverk som ger valméjlighet for
niringsidkare som vill vara apoteksombud.”” Apoteket har ocksi
framfort denna uppfattning till utredningen i dag. Aven apoteks-
branschen i évrigt har framhillit att den férordar en konkurrens-
neutral ordning med mojlighet f6r samtliga aktdrer att kunna in-
ritta ombud.” Det finns sdledes frin apoteksbranschen uttalade
onskemdl om och férvintningar pd att andra aktdrer in Apoteket
ska f etablera apoteksombud. Att det finns sddana 6nskemadl och
forvintningar talar 1 sig for att det bor skapas tydliga och varaktigt
hillbara forutsittningar for ombudsverksamheten. Det ir enligt
utredningen rimligt att branschen, efter flera irs diskussioner, fir
besked om vad som giller i denna friga.

2 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016, s. 9.

77 Apoteket AB, Synpunkter pd Likemedelsverkets rapport om apoteksombud (skrivelse till
Socialdepartementet, 2015-01-09).

8 Sveriges Apoteksforening, Underlag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen
(16-04-08), 5. 32.
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Varaktigt hdllbara forutsittningar forutsitter sirskilt regelverk

Som beskrivits anser utredningen att apoteksombud bér finnas
kvar de nirmaste dren och att det finns ett behov av att skapa tyd-
liga och varaktigt hillbara férutsittningar f6r verksamheten. Ett
grundliggande villkor for att dstadkomma varaktigt hillbara forut-
sittningar ir att principiellt viktiga frigor om vem som fir inritta
ombud samt nir, var och hur detta fir ske, ir reglerade. Det ir just
avsaknaden av regelverk for detta som skapat dagens otydliga for-
utsittningar.

Fordelarna med sirskilt regelverk overviger nackdelarna

Utredningen ska enligt direktivet éverviga for- och nackdelarna
med att skapa ett sirskilt regelverk fér apoteksombudsverksambhet.

Som beskrivits ovan finns det enligt utredningen flera uppen-
bara argument f6ér och fordelar med att skapa ett sirskilt regelverk
for apoteksombudsverksamhet. Mjliga argument mot att skapa ett
sirskilt regelverk f6r apoteksombud kan vara att:

a) Det dr ondédigt att reglera apoteksombud nirmare eftersom
behovet av, och intresset for att inritta, ombud bedéms minska
pd sikt vartefter e-handeln med likemedel vidareutvecklas.

b) Det tar en viss tid innan ett regelverk kan trida i kraft och tid
for dem det beror att tolka och implementera. Under tiden kan
behovet av, och intresset for att inritta, ombud ha minskat.

¢) Det dr svirt att faststilla ett generellt och praktiskt fungerande
regelverk kring en verksamhet som under l&ng tid varit direkt
kopplat till en enskild aktors (Apoteket AB) forutsittningar.

d) Framtagandet av ett regelverk leder nirmast med nédvindighet
till administrativa merkostnader f6r berérda myndigheter, till
exempel for eventuella tillstdnds- och tillsynsuppgifter kopplat
till apoteksombud samt for framtagande av foreskrifter. I dag ir
Likemedelsverkets administrativa kostnader till f6ljd av Apo-
teket AB:s ombudsverksambhet, i1 praktiken mycket sma.

Utredningen anser att ovan listade argument mot att skapa ett sir-
skilt regelverk for apoteksombudsverksamhet ir svaga. Betriffande
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punkterna a och b, har utredningen som beskrivits bedémt att det
finns ett fortsatt behov av apoteksombud under de nirmaste dren.
Aven om det tar en viss tid innan ett regelverk kan trida i kraft, ir
det sannolikt att ombud kommer att finnas kvar under ytterligare
ett antal dr efter det att regelverket tritt 1 kraft. Det bor ocksd
framhaillas att verksamheten, trots minskande omfattning, inte ir
nigon marginell foreteelse. I dag himtar cirka 7 500 kunder varje
manad ut férmedlade paket av receptférskrivna och receptfria like-
medel.

Betriffande punkt c anser utredningen att Apotekets mingiriga
erfarenhet av att driva ombud utgér en god vigledning vid utform-
andet av krav och villkor f6r verksamheten. Enligt utredningens
forslag ska endast apoteksaktorer ges mojlighet att inritta apoteks-
ombud. Forutsittningarna for dessa att uppfylla faststillda krav och
villkor — dven om de delvis bygger p erfarenheterna frin Apoteket —
bedéms dirfér vara goda.

Punkt d om administrativa kostnader fér berérda myndigheter
ir en ofrdnkomlig konsekvens vid skapandet av ett regelverk for
ombudsverksamheten. Utredningen bedémer dock dessa kostnader
som relativt sm3, se avsnitt 13.7.

Fordelar med ett sirskilt regelverk f6r apoteksombud

Utredningen bedémer sammantaget att fordelarna med att skapa
ett sirskilt regelverk for apoteksombudsverksamhet tydligt éver-
viger nackdelarna. Utredningen anser dirfor att det ska skapas ett
sirskilt regelverk fér denna verksamhet. I de foéljande avsnitten
diskuteras och beskrivs utredningens forslag till sddant regelverk.

13.5.3 Utgangspunkter vid regelverkets utformning

Utredningen har haft fyra overgripande utgingspunkter vid den
nirmare utformningen av ett sirskilt regelverk for apoteksombud:

1. De uppgifter apoteksombuden utfér i dag ir styrande.
2. Regelverket bor utformas pa ett s3 enkelt sitt som mojligt.

3. Tidigare erfarenheter och utredningar bor tas tillvara.
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4. Apoteksombudens funktion f6r god tillginglighet minskar vart-
efter apotekens e-handel med likemedel utvecklas.

De uppgifter apoteksombuden utfér i dag ir styrande

Utredningen ska enligt direktivet se éver regleringen av och vill-
koren fér apoteksombudsverksamhet 1 syfte att skapa hillbara reg-
ler ... for denna verksamhet.” Utredningen tolkar detta som att
det ir ombudsverksamheten s som den ser ut 1 dag, som ska vara
vigledande for analysen och regleringen. Det innebir att en fore-
slagen reglering ska mojliggora for 1 forsta hand de tre olika upp-
gifter som apoteksombuden har i dag:

1. Vara ombud fér en apoteksaktdr for f6rsiljning av de receptfria
likemedel som apoteksaktdren viljer.

2. Formedla recept mm. frin konsument till apoteksaktoren.

3. Formedla paket av f6rskrivna likemedel och varor, och paket av
receptfria likemedel som inte finns 1 lager hos ombuden, frin
apoteksaktoren till konsument.

Regelverket bor utformas pa ett sd enkelt sitt som mojligt

I remissbehandlingen av Likemedelsverkets tidigare forslag till
reglering av apoteksombud framférdes synpunkter pd bland annat
foreslagna regler om etableringsbegrinsning, tillstdindsférfarande
och kontrollansvar. I utredningens direktiv anges att det bor analys-
eras 1 vilken m&n Likemedelsverkets forslag riskerar att leda till att
apoteksombudsverksamheten fordyras.

Utredningen har dirfér som en uttalad ambition att ett sirskilt
regelverk for apoteksombud ska utformas pa ett sd enkelt sitt som
mojligt som inte leder till onddig betungande administration fér
berérda myndigheter och apoteksaktdrer. For detta talar dven ut-
redningens bedémning att behovet av ombud kommer att minska
pa sikt vartefter apotekens e-handel med likemedel utvecklas.

Det ir samtidigt viktigt att regelverket utformas sd att det be-
aktar viktiga patientssikerhetsrelaterade aspekter i den operativa
ombudsverksamheten. Likemedelshantering kriver att sirskild
forsiktighet iakttas bdde f6r att uppritthilla likemedels kvalitet och
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for att folk- och djurhilsan inte ska riskeras. Likemedelsverket har
framhdllit att undantag frin detta inte kan medges vid f6rsiljning
och utlimnande av likemedel genom apoteksombud.”

Tidigare erfarenheter och utredningar bor tas tillvara

Apoteket AB har ling erfarenhet av att inritta och driva apoteks-
ombud. Utredningen menar att bolagets rutiner och erfarenheter
kring ombudsverksamheten, utgoér en god vigledning fér krav pd
och villkor fér sddan verksamhet.

I enlighet med direktivet ska utredningen i arbetet med upp-
dragsfrigorna utgd frin de tidigare uppféljningar och utvirderingar
som gjorts av den omreglerade apoteksmarknaden. Som framhallits
tidigare anser utredningen att delar av Likemedelsverkets éversyn
av regleringen av apoteksombud frin 2014, utgér ett bra och rele-
vant underlag 1 évervigandena kring férslag om sirskilt regelverk
for denna verksamhet. Detta giller inte minst betriffande frigor
som ror patientsikerhet. Enligt direktivet bor det dock samtidigt
analyseras 1 vilken min Likemedelsverkets foreslagna regler risker-
ar att leda till att verksamheten foérdyras.

Apoteksombudens funktion for god tillginglighet minskar
vartefter apotekens e-handel med likemedel utvecklas

Som beskrivits bedémer utredningen att apoteksombud i dag och
under de nirmaste &ren fyller en funktion fér att uppritthilla en
god tillginglighet till apotekstjinster och likemedel 1 hela landet
och att ombud dirfér bor finnas kvar. Utredningen bedémer sam-
tidigt att betydelsen av apoteksombud kommer att minska pd sikt,
vartefter apotekens e-handel med likemedel vidareutvecklas. Dessa
bedémningar utgor viktiga generella utgingspunkter for utredning-
ens 6verviganden och forslag som rér apoteksombud.

» Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 44.
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13.5.4 Regleringen ska inforas i ett eget kapitel i lagen om
handel med ldkemedel

Utredningens f6rslag: Huvuddelen av lagregleringen om apo-
teksombud ska finnas i lagen om handel med likemedel i ett
eget kapitel.

I Likemedelsverkets 6versyn och forslag, beddmde myndigheten
att regleringen av apoteksombudsverksamhet bor inféras i ett eget
kapitel 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Likemedels-
verket pekade pd att den foreslagna regleringen hade stark koppling
till vriga bestimmelser 1 lagen om vad som giller f6r 6ppenvirds-
apoteksverksamhet. Vissa av férslagen till krav och férutsittningar
for apoteksombud menade myndigheten var av sidan art att de bor
antas 1 lag.

Aven om utredningens forslag till regelverk for apoteksombud i
vissa delar skiljer sig frin Likemedelsverkets forslag, s3 delar ut-
redningen bedémningen att verksamheten bor regleras i lagen om
handel med likemedel. Apoteksombudens verksamhet hor nira
samman med bestimmelserna om detaljhandel med likemedel till
konsument som regleras i lagens andra kapitel. Bestimmelserna om
apoteksombud skulle antingen kunna inféras i det befintliga andra
kapitlet eller 1 ett helt nytt 2 a kapitel, efter kapitlet om detalj-
handel med likemedel till konsument. Utredningen bedémer, pd
samma sitt som Likemedelsverket tidigare gjort, att verksamheten
som bedrivs genom apoteksombud skiljer sig frin den verksamhet
som bedrivs pd 6ppenvirdapotek i sddan utstrickning att det ir
motiverat att inféra bestimmelserna om apoteksombuden i ett eget
2 a kapitel, efter kapitlet om detaljhandel med likemedel till kon-
sument.

13.5.5 Foreskrifter och vagledning

Bestimmelserna om apoteksombud som féreslis inféras 1 lagen
(2009:366) om handel med likemedel, bér kompletteras med fore-
skrifter frin Likemedelsverket som nirmare preciserar innehéllet i
bestimmelserna. Apoteket AB har ldng erfarenhet av denna verk-
samhet och sdvitt utredningen kan bedéma fungerar ombudsverk-
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samheten vil. De rutiner och styrdokument som bolaget utgér frin
1 denna verksamhet boér dirfor 1 vissa delar kunna vara utgdngs-
punkt for Likemedelsverkets foreskrifter om apoteksombud. Fore-
skrifterna boér ocksd kompletteras med en vigledning frin Like-
medelsverket f6r ombudsverksamhet.

13.5.6 Alla apoteksaktérer ska fa inratta apoteksombud

Utredningens forslag: Det ska goras mojligt f6r alla apoteks-
aktodrer att inritta och driva apoteksombud. Detta innebir att
den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdapotek enligt lagen
om handel med likemedel, ska {8 inritta apoteksombud.

Apoteket AB ska tillsvidare fortsitta ha en sirskild dgar-
anvisning med innebérden att bolaget ska bedriva verksamhet
genom ombud i den utstrickning som behdvs f6r att uppritt-
hilla en god likemedelstorsorjning i hela landet. Formuleringen
1 dagens anvisning kan behova justeras och anpassas till en for-
indrad marknadssituation nir andra aktérer ges méjlighet att in-
ritta ombud.

Flera motiv f6r att tillita alla apoteksaktorer att inritta ombud

Utredningen foresldr att det ska goras mojligt for alla apoteks-
aktorer att inritta och driva apoteksombud. Det finns flera motiv
for detta. Ett grundliggande motiv ir att de tinkbara alternativen —
lagstadgad ensamritt f6r Apoteket AB och upphandling av om-
budstjinsten — av olika skil bedéms vara simre alternativ. De tvd
alternativen diskuteras var for sig lingre fram.

Utredningen menar vidare att fler potentiella aktérer som kan
inritta ombud ocksd innebir bittre forutsittningar for att det pd
marknaden provas och introduceras innovativa och effektivare sitt
att bedriva verksamheten, till nytta for konsumenterna. Mer om
detta nedan.

Utredningen konstaterar ocksd att det frin apoteksbranschen
linge funnits tydliga énskemdl om en konkurrensneutral ordning
for apoteksombudsverksamhet dir samtliga apoteksaktdrer ges
mojlighet att inritta apoteksombud. Aven Apoteket har uttryckt
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att det vilkomnar ett konkurrensneutralt regelverk. Bolaget har till
utredningen framfort att det inte aktivt efterstrivar en ensamritt
att bedriva ombudsverksamhet och att bolaget generellt sett fore-
sprikar konkurrensneutrala regler pi apoteksomrddet. Apoteket
har ocksd framfért att ett konkurrensneutralt uppligg, enligt bo-
lagets tolkning, innebir att ingen aktdr ges sirskilda direktiv att
uppritthdlla ombudverksamhet p4 platser dir ingen annan aktor ser
det som attraktivt. Utredningen menar att det finns en visst egen-
virde 1 att sd ldngt mojligt skapa lika forutsittningar pd en konkur-
rensutsatt marknad s att ingen aktdr — grundat eller ogrundat —
kan beskyllas for att ha ndgra omotiverade férdelar 1 konkurrensen.
Det kan ocksd noteras att flertalet av samverkansparterna 1
Likemedelsverkets arbete med regelverk for apoteksombud vil-
komnade méjligheten att 6ppna upp for alla aktdrer att etablera
ombud och att de ansdg att apoteksombud fyller en viktig funktion
for likemedelsfoérsérjningen i framfér allt serviceglesa omrdden.™

Apoteket AB bor tillsvidare fortsitta ha en dgaranvisning som
ror apoteksombud

Utredningen har bedémt att apoteksombud fyller en funktion for
tillgingligheten till likemedel 1 hela landet under de nirmaste &ren.
Det ir viktigt att sikerstilla att tillgingligheten till ombud inte
forsimras pd ett drastiskt sitt nir verksamheten 6ppnas for fler
aktorer. Staten kan hivdas ha ett sirskilt ansvar f6r att sd inte sker.
Enligt Apoteket AB:s bolagsordning ska bolagets verksamhet be-
drivas pd sidant sitt att en god likemedelsforsorjning frimjas 1
Sverige.”’ Utredningen anser att Apoteket tillsvidare bér fortsitta
ha en sirskild dgaranvisning som rér apoteksombud, med inne-
bérden att bolaget ska bedriva verksamhet genom ombud i den
utstrickning som behévs for att uppritthilla en god likemedelstor-
sorjning 1 hela landet. Formuleringen i dagens anvisning kan be-
héva justeras och anpassas till en férindrad marknadssituation nir
andra aktérer ges mojlighet att inrdtta ombud. Utredningen be-

3° Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 16.

1 Bolagsordning fér Apoteket AB (publ), § 3 Verksamhet. Verksamhetsféremilet i sin hel-
het lyder: "Féremalet f6r bolagets verksamhet skall vara att direkt eller indirekt tillhanda-
hilla varor och tjinster inom likemedelsomridet samt bedriva dirmed férenlig verksamhet.
Verksamheten skall bedrivas pd sddant sitt att en god likemedelsférsorjning i Sverige frimjas.”
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démer att en sddan igaranvisning omfattas av uppdraget 1 Apo-
tekets bolagsordning, om att bedriva verksamheten s& att en god
likemedelsférsorjning frimjas 1 Sverige.

I sammanhanget kan nimnas att Utredningen service i glesbygd
pekade pd att Apoteket svarar fér tjinster som ingdr i en grund-
liggande kommersiell service. Utredningen framholl att statliga
bolag, diribland Apoteket, mot bakgrund av sitt samhillsuppdrag
bér ta ett sirskilt ansvar for att det ska finnas ombudsfunktioner pd
de forsiljningsstillen som mottar de stéd som utredningen
foreslog samt 1 glesbygd 1 6vrigt. Utredningen férordade ocksg att
Apoteket dven fortsatt bor ha i uppdrag att behidlla befintliga
apoteksombud 1 den utstrickning som behovs for att uppritthélla
en god likemedelsférsérjning pd den ort ombudet ir verksamt.*

Om regeringen helt tar bort en dgaranvisning till Apoteket om
apoteksombud nir den nuvarande upphér i juni 2017, skulle det
enligt Nya apoteksmarknadsutredningen signalera till Apoteket
och konsumenterna att apoteksombud inte ir ndgot som behover
virnas och uppritthdllas. Det finns di en risk f6r att Apoteket, i en
ridande tuff konkurrenssituation, viljer att avveckla delar av eller
samtliga ombud som i dag genererar mer kostnader in intikter.
Konsekvensen av detta skulle i sidant fall sannolikt bli firre om-
bud, till nackdel f6r konsumenterna.

Ombudsverksamheten utgér inte en tjinst av allmint
ekonomiskt intresse

Som nimnts har Apoteket AB ett uppdrag enligt sin bolagsordning
att bedriva verksamheten pd ett sddant sitt att en god likemedels-
férsorjning frimjas i hela landet. Det innebir dock inte att bolaget
har ett uppdrag att bedriva en tjinst av allmint ekonomiskt intresse
enligt EU-ritten. I artikel 106.2 1 EUF-fordraget framgdr att fore-
tag som anfortrotts att tillhandahdlla tjinster av allmint ekonomiskt
intresse ska vara underkastade reglerna i férdragen, sirskilt konkur-
rensreglerna, 1 den min tillimpningen av dessa regler inte rittsligt
eller i praktiken hindrar att de sirskilda uppgifter som tilldelats
dem fullgérs. Denna regel ir formulerad som ett undantag frin

32 Utredningen service i glesbygd, Service i glesbygd (SOU 2015:35), s. 15-16.
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fordragens regler f6r det fall dessa hindrar att en uppgift av allmint
intresse kan fullgras.

Att Apoteket har ett dtagande att bedriva verksamhet genom
apoteksombud skulle i sig kunna innebira en kostnad for foretaget
som gor att det inte kan ge samma avkastning till dgaren, staten,
som om &tagandet inte funnits. Utredningen bedémer emellertid
att apoteksombuden ocksd bidrar positivt till bolagets verksamhet.
Det ger Apoteket en mojlighet att exponera sitt varumirke och
bedriva forsiljning dven pd orter dir det inte har etablerats fysiska
apotek. Det ger ett visst positivt bidrag till apoteksverksamheten
som till viss del uppviger bristande l6nsamhet hos enskilda ombud.
For att avgora om det foreligger ett stéd 1 det enskilda fallet krivs
att det tas stillning till om féretaget fitt en ekonomisk foérdel som
det inte skulle ha fitt under normala marknadsmissiga villkor.”

Inget gynnande med offentliga medel

Mot bakgrund av bolagsordningens utformning och uttalanden 1
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), fir det
anses ligga inom ramen fér Apoteket AB:s uppdrag frin dgaren att
verka for att sikerstilla en god likemedelsférsérjning 1 hela landet.
Ombudsverksamheten utgér en mycket liten del av Apotekets
totala omsittning. Det bor dirfor finnas forutsittningar for bolaget
att bedriva verksamheten pd affirsmissiga grunder och i viss ut-
strickning omférdela medel inom den egna verksamheten. Det kan
dirfor vara dven affirsmissigt motiverat att bibehilla befintliga
apoteksombud 1 den utstrickning det behovs for tillgingligheten
till likemedel, eftersom det ger positiva foéljder f6r bolaget genom
sin geografiska nirvaro. Den omférdelning som sker av medel
mellan olika verksamheter och mellan apotek, bor dirfér 1 stats-
stddsrittslig mening inte innebira ngot gynnande med offentliga
medel till de verksamheter som gir med forlust.

33 Se till exempel mal C-39/94, Syndicat francais de 'Express international (SFEI) m.fl. mot
La Poste m.fl,, REG 1996, I-3547, p. 60, mdl C-256/97, D’em’enagements — Manutention
Transport (DMT), REG 1999, s. 13913, p. 22, samt mal T-46/97, SIC Sociale Independente
de Comuncacio SA mot Kommissionen, REG 2000, s.II-2125, p. 78. (Referens SIEPS
2011:8).
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Apoteket uppfyller de avkastningskrav som igaren stiller, och
far inte 1 6vrigt ndgon ersittning frin staten. Dirmed blir inte heller
reglerna om statsstdd och ersittning f6r tjanster av allmint eko-
nomiskt intresse (SGEI-reglerna) aktuella att tillimpa.

Det finns vissa stordriftsfordelar i ombudsverksamheten

Det finns 1 dag vissa stordriftstordelar 1 ombudsverksamheten,
exempelvis i inspektionen av ombuden. Enligt Apoteket AB visar
verksamheten 1 dag, efter genomforda effektiviseringar och flera &r
av underskott, ett totalt sett svagt positivt resultat. Omsittningen
och lé6nsamheten hos de enskilda ombuden varierar dock, vissa
genererar ett 6verskott och andra ett underskott.

Det kan inte uteslutas att ett fortsatt krav pid Apoteket att
behilla apoteksombud leder till att denna verksamhet gdr med visst
underskott. Detta skulle kunna uppstd till f6ljd av minskade stor-
driftsférdelar om andra aktdrer 6vertar en del av ombuden, eller att
bolaget fir en stérre andel olénsamma ombud. Det ir enligt utred-
ningen svirt att pd foérhand bedéma hur stor denna risk ir och hur
stort ett eventuellt underskott skulle bli. Sannolikt pdverkas detta
av hur dgaranvisningen nirmare utformas. Det bor ocksd pdminnas
om att ombudsverksamheten omsittningsmissigt dr relativt liten 1
forhallande till Apotekets totala omsittning. Ar 2015 omsatte for-
siljningen av receptfria likemedel genom ombud cirka 65 miljoner
kronor samtidigt som det via ombuden férmedlades runt 90 000
paket. Detta kan jimféras med bolagets totala nettoomsittning pd
19,6 miljarder kronor samma 4r.**

Utredningen vill ocksd framhélla att det inte heller kan uteslutas
att Apotekets ombudsverksamhet fortsitter att ge ett visst eko-
nomiskt dverskott, dven vid en férindrad marknadssituation. Bo-
laget har i1 dag ett f6rspring visavi sina konkurrenter nir det giller
ombudsverksamheten, exempelvis genom befintlig infrastruktur i
form av l3sbara skdp och skyltningar, inarbetade rutiner och arbets-
sitt samt att verksamheten ir vil kind hos konsumenter och de
inrittningar som utgdr ombuden.

** Avser Apoteket AB:s samlade nettoomsittning, det vill siga konsumentmarknaden samt
vard- och féretagsmarknaden tillsammans.
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Intresse hos apoteksbranschen att inritta nya ombud

Utifrdn kontakter med apoteksbranschen bedémer utredningen att
det finns ett faktiskt intresse for att inritta apoteksombud hos
andra apoteksaktorer, om det gors mojligt. Detta framkom iven i
Likemedelsverkets tidigare arbete.”

Nya aktorer kan komma att préva andra och potentiellt effek-
tivare sitt att driva apoteksombud. Den ombudsliknande verksam-
het som Apoteksgruppen bedriver pi Oland (se avsnitt 12.5.6), ir
enligt utredningen ett intressant exempel pd detta. Som utred-
ningen beskrivit prévar och introducerar apoteksaktérerna i dag
olika organisatoriska [8sningar och distributionsformer 1 e-handeln
med likemedel. Denna utveckling skulle ocksd kunna komma om-
budstjinsten till del. S& ir Apoteket AB:s distanshandel med like-
medel 1 dag kopplad till apoteksombuden genom att likemedel som
bestillts 1 e-handeln, och hanterats pa bolagets distansapotek, kan
himtas ut hos samtliga ombud.

Utredningen vill emellertid samtidigt framhailla att man inte ska
ha fér héga forvintningar pd att konkurrensutsittningen kommer
att leda till ett stort 6kat antal apoteksombud eller ens fler ombud
netto. Det ir enligt utredningen inte osannolikt att den mingiriga
utvecklingen med firre ombud kommer att fortsitta dven de kom-
mande dren. I synnerhet om den generella trenden fortsitter med
avfolkning i delar landsbygden med nedliggning av befintliga och
potentiella detaljhandelsinrittningar som kan vara apoteksombud.
Apoteksaktorernas allt mer utvecklade e-handel med likemedel
minskar sannolikt ocksd det framtida behovet av, och viljan att in-
ritta, ombud. Denna utveckling giller oavsett om ombudsverk-
samheten konkurrensutsitts eller inte.

ICA-butiker som ir apoteksombud it Apoteket AB

Sedan 2015 igs apotekskedjan Apotek Hjirtat av ICA Gruppen
AB. I dag ir cirka 280 av de 643 apoteksombuden ICA-butiker.
Utredningen bedomer att det faktum att ICA Gruppen AB iger
Apotek Hjirtat, 1 sig inte behdver piverka antalet apoteksombud
eller 6ka risken for att befintliga ombud avvecklas. Det ir férvisso

3 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 60.
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enligt utredningen inte osannolikt att ICA/Apotek Hjirtat anser
det problematiskt att konkurrenten Apoteket AB har ombudsavtal
med ICA-butiker, och dirfér vill starta egen ombudsverksamhet
som de kan erbjuda ICA-butikerna i stillet f6r Apoteket. S vitt
utredningen kan bedéma har dock de s& kallade ICA-handlarna,
som iger butikerna, 1 dag en stor frihetsgrad och ir relativt obero-
ende i férhillande till ICA Gruppen AB i ménga frigor. Det bér
enligt utredningen bide vara mojligt f6r handlarna och ligga 1 deras
intresse att vilja det avtal om ombudsverksamhet som ir mest for-
delaktigt f6r dem, oberoende av vilken apoteksaktodr det handlar
om. Oaktat vem handlaren ingdr avtal med, innebir det 4nd3 att det
finns ett apoteksombud pd orten.

13.5.7 Lagstadgad ensamratt for Apoteket AB

Utredningen har 6vervigt ett alternativ dir Apoteket AB ges en
lagstadgad ensamritt att inritta och driva apoteksombud. Detta
skulle innebira en kodifiering av dagens faktiska situation.

Grunderna vid en lagstadgad ensamritt

Utredningen har inte i detalj analyserat alla tinkbara aspekter av
detta alternativ, men bedémer att grunderna skulle vara att:

e Apoteket ges en uttalad och genom lag faststilld ensamritt att
inritta och driva apoteksombud, p& samma sitt som bolaget
under monopoltiden hade en (genom lag och regeringsbeslut)
faststilld ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument.

e Apoteket fortsitter att ha en dgaranvisning om att behélla befint-
liga ombud 1 den utstrickning som behévs {6r att uppritthilla en
god likemedelsforsérjning. Anvisningen kan komma att behéva
justeras, till exempel genom att den dven beskriver om och nir
nya ombud ska inrittas.

e En sirskild reglering av apoteksombud inférs 1 ett eget kapitel i
lag (2009:366) om handel med likemedel. Flertalet (men inte
nodvindigtvis samtliga) av de regler och krav som utredningen
beskriver i kommande avsnitt, bor faststillas i lagen.
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o Inga sirskilda avgifter inférs f6r Apoteket att inritta och driva
apoteksombud.

o Inget sirskilt stod ges till Apoteket f6r att inritta och driva apo-
teksombud.

e Det eventuella fortsatta behovet av apoteksombud for att upp-
ritthdlla en god tillginglighet till likemedel i hela landet,

utvéirderas inom fem ar.

Fordelar med lagstadgad ensamritt

Det finns enligt utredningen flera tinkbara férdelar med att Apo-
teket ges en lagstadgad ensamritt att driva apoteksombud:

e Ombudsverksamheten kan fortsitta som tidigare utan risk for
olika typer stérningar om ett befintligt ombud viljer att siga upp
avtalet med Apoteket for att i stillet sluta avtal med en annan
apoteksaktor. Det kommer sannolikt innebira vissa forindringar
fér konsumenterna nir ett ombud byter aktor, till exempel nir
det giller skyltning, utbud av receptfria likemedel samt utse-
ende pd blanketer for likemedelsbestillningar och de paket som
bestillningarna levereras 1.

o Verksamheten si som den ser ut i dag ir sedan linge kind hos
konsumenterna och tydligt férknippad med just Apoteket. Det
finns en risk f6r att det skapar férvirring och/eller misstro hos
vissa konsumenter nir helt nya aktorer inrittar ombud.

e Apoteket har redan en fungerande organisation och inarbetade
rutiner for ombudsverksamheten. Det kan ta tid och resurser
for andra apoteksaktorer att bygga upp och implementera detta
pa ett fungerande sitt.

e Apoteket har pd friga frin utredningen uppgett att det finns
vissa stordriftsfordelar i ombudsverksamheten, bland annat av-
seende inspektionen av apoteksombuden. Stordriftsférdelarna
kan bli mindre omfattande nir fler aktérer har ombud.

o Likemedelsverkets tillsyn 6ver apoteksmarknaden si vitt avser
ombudsverksamheten, kan méjligtvis bli nigot enklare om detta
utférs av en apoteksaktdr. Variationerna 1 hur verksamheten kan
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organiseras och bedrivas rent operativt blir sannolikt mindre,
vilket torde underlitta tillsynen av den.

Nackdelar med lagstadgad ensamritt

I beskrivningen av huvudférslaget ovan har utredningen pekat pd
flera principiella motiv for att ge alla apoteksaktdrer mojlighet att
inritta apoteksombud. Vid sidan av dessa finns det enligt utred-
ningen ocksi flera tinkbara direkta nackdelar och risker med en
lagstadgad ensamritt f6r Apoteket pd en 1 6vrigt konkurrensutsatt
apoteksmarknad:

744

Det finns en risk for att Apoteket anvinder, eller beskylls
anvinda, inrittandet av apoteksombud for att pdverka de eko-
nomiska forutsittningarna for nirliggande apotek som tillhér
konkurrerande apoteksaktorer.

Det finns en risk for att intresset hos potentiella inrittningar att
vara ombud blir mindre nir det endast finns en motpart (Apo-
teket) att diskutera och avtala med. Om det finns fler apoteks-
aktorer att avtala med kan det férvintas leda till mer fordel-
aktiga erbjudanden fér potentiella ombud.

Det finns en risk for att vissa av dagens ombud viljer att avsluta
avtalet med Apoteket och att ombudsverksamheten dirmed helt
upphor, exempelvis om inrittningen dgs av en konkurrent till
Apoteket.

Att ha apoteksombud ger apoteksaktdren en méjlighet att mark-
nadsfora sin verksamhet och sitt varumirke pd fler platser in
dppenvirdsapoteken. Genom ombuden finns Apoteket i dag
synligt pa ytterligare dver 640 platser 6ver hela landet. Att pd en
1 6vrigt konkurrensutsatt marknad tillita endast Apoteket att ha
ombud, skulle i detta avseende kunna innebira en viss snedvrid-
ning av konkurrensférhillandena pd apoteksmarknaden.

Det finns ocks3 rittsliga frigestillningar och oklarheter kring en
ensamritt. Dessa beskrivs 1 det féljande.
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En ensamritt innebir begrinsningar i ritten att bedriva niring

Om Apoteket AB skulle {8 en ensamritt att bedriva verksamhet
genom apoteksombud, skulle en sddan reglering for andra apoteks-
aktdrer innebira en begrinsning 1 den grundlagsskyddade ritten att
bedriva niring. Enligt 2 kap. 17 § regeringsformen fir begrins-
ningar i ritten att bedriva niring eller utéva yrke endast inféras for
att skydda angelidgna allminna intressen och aldrig i syfte att enbart
gynna vissa personer eller féretag. En friga ir dd om en god tillgdng
till likemedel &ver hela landet ir ett sddant allmint intresse som
medger att det inférs begrinsningar 1 ritten att bedriva verksamhet
genom apoteksombud.

Bestimmelser som innebir begrinsningar i niringsfriheten ska
inféras i lag eller 4tminstone med stéd av bemyndigande 1 lag.* Vad
som ska anses utgora ett angeliget allmint intresse fir avgoras frin
fall till fall 1 enlighet med vad som kan anses vara acceptabelt i ett
demokratiskt samhille.”” Om man gér beddmningen att det dr nod-
vindigt att ge Apoteket ensamritt att bedriva verksamhet genom
apoteksombud f6r att sikerstilla en god tillgdng till likemedel 6ver
hela landet, anser vi att det bor kunna utgéra ett sddant angeliget
allmint intresse som kan motivera inskrinkningar i niringsfriheten.

En ensamritt miste vara férenlig med EU:s regler om fri
rorlighet f6r varor och tjinster

Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserat inom EU. Dir-
emot krivs att en lagstadgad ensamritt for Apoteket AB att be-
driva verksamhet genom apoteksombud ir férenlig med fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget).

Enligt artikel 26 1 EUF-f6rdraget ska unionen verka for att upp-
ritta en inre marknad som kinnetecknas av avskaffande av handels-
hinder mellan medlemsstaterna och fri rorlighet {6r varor, personer,
yinster och kapitel. Den inre marknaden ska sikerstilla en lika-
behandling och likvirdiga mojligheter till marknadstilleride for
unionens medlemmar. En férutsittning for att bestimmelserna om

3¢ Jamfor 8 kap. 2, 3 och 10 §§ regeringsformen.
%7 Inkorporering av Europakonventionen och andra fri- och rittighetsfrigor
(prop. 1993/94:117), 5. 51.
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de fyra friheterna ska bli tillimpliga ir att handeln mellan med-
lemsstaterna pdverkar, eller 1 vart fall riskerar att pdverkas, av de
handelsbegrinsningar som uppstills. Enligt EU-domstolens ritts-
praxis ska varje &tgird som innebir att utdvandet av de fyra frihet-
erna forbjuds, hindras eller blir mindre attraktivt anses som in-
skrinkningar i de fyra friheterna.’®

Nationella &tgirder som inskrinker utdvandet av de fyra frihet-
erna kan enligt EU-domstolen vara berittigade endast om de upp-
fyller fyra forutsittningar (se mil C-424/97, Haim, publicerat i
rittsfallssamlingen REG 1-5123, punkt 57) nimligen om de

1. tillimpas pd ett icke-diskriminerande sitt
2. motiveras av tvingande hinsyn av allminintresse

3. dr dgnade att sikerstilla forverkligandet av det mal som efter-
strivas genom dem

4. inte gdr utdver vad som dr nodvindigt for att uppnd det mil som
efterstrivas genom dem.

Ensamrdtt

Monopol regleras 1 artikel 37 1 EUF-fordraget dir det anges att
statliga handelsmonopol inte fr gora skillnad mellan personer frin
andra medlemslinder eller mellan inhemska och utlindska varor.
Denna bestimmelse tillimpas dven pd monopol som staten Sver-
18tit pa andra.

Enligt artikel 106.1 EUF-fordraget f&r medlemsstaterna betrift-
ande offentliga foéretag som de beviljar sirskilda eller exklusiva
rittigheter inte vidta och inte heller bibehdlla nigon 3tgird som
strider mot 6vriga bestimmelser 1 férdraget. I artikel 106.2 anges
att foretag som anfértrotts att tillhandahilla tjinster av allmint
ekonomiskt intresse eller som har karaktiren av fiskala monopol
ska vara underkastade reglerna i férdragen, i synnerhet konkurrens-
reglerna 1 artikel 101 och 102 1 EUF-férdraget. Artikel 101 for-
bjuder avtal mellan foretag, beslut av foéretagssammanslutningar

% Se bl.a. m3l C-439/99 Kommissionen mot Italien, publicerat i rittsfallssamlingen REG
2002, s. I-305, punkt 22 och m3l C-451/03, Servizi Ausiliari Dottori Commercialisti, REG
2006, s. I-2941, punkt 31.
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och samordnade férfaranden som kan pdverka handeln mellan med-
lemsstaterna och som har till syfte eller resultat att hindra, begrinsa
eller snedvrida konkurrensen. Artikel 102 férbjuder ett eller flera
foretags missbruk av en dominerande stillning pd den gemensamma
marknaden. I EU-rittslig praxis definieras dominerande stillning
som en stark ekonomisk stillning hos ett féretag som gér det moj-
ligt f6r foretaget att hindra att effektiv konkurrens uppritthills pd
den relevanta marknaden genom att medge foretaget att 1 avsevird
utstrickning agera oberoende av sina konkurrenter och kunder och
i sista hand konsumenter.” I artikel 102 anges som exempel pd
sddant missbruk begrinsning av produktion, marknader eller
teknisk utveckling till nackdel f6r konsumenterna.

Etableringsfribet

En ensamritt for ett foretag innebir en begrinsning av eta-
bleringsfriheten for alla andra féretag. Etableringsfriheten regleras i
artikel 49 1 EUF-foérdraget dir det anges att inskrinkningar fér
medborgare i en medlemsstat att fritt etablera sig pd en annan med-
lemsstats territorium ska forbjudas. Etableringsfriheten 1 artikel 49
omfattar dven frihet att etablera kontor, filialer och dotterbolag i
andra medlemsstater. Det som ir avgdrande ir att etableringsfor-
utsittningarna ska vara lika fér landets egna medborgare och med-
borgare i andra medlemsstater.

Men etableringsfriheten ir inte absolut. Enligt artikel 51 1 EUF-
fordraget ska etableringsfriheten inte omfatta verksamhet som hos
medlemsstaten, om dn endast tillfilligt, ir férenad med utévandet
av offentlig makt. Av artikel 52 i EUF-férdraget framgir att eta-
bleringsfriheten inte ska hindra tillimpning av forfattning som
foreskriver sirskild behandling av utlindska medborgare och som
grundas pd hinsyn till allmin ordning, sikerhet och hilsa.

Enligt EU-domstolens praxis fir inskrinkningar i etablerings-
friheten goras om de ir tillimpliga pd ett icke-diskriminerande sitt,
framstir som motiverade med hinsyn till ett tringande allmin-
intresse, ir ignade att sikerstilla férverkligandet av den mélsitt-

3% Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 392.
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ning som efterstrivas genom dem samt inte gir utdver vad som ir
nédvindigt fér att uppnd denna mélsittning.*

Om en ensamritt for Apoteket AB att bedriva verksamhet
genom apoteksombud skulle uppfylla dessa kriterier skulle den
inskrinkning i etableringsfriheten som ensamritten innebir indi
vara férenlig med EU:s bestimmelser.

Tjdnstedirektivet

Aven det si kallade tjinstedirektivet piverkar mojligheterna att
begrinsa etableringsfriheten.* Tjinstedirektivet omfattar endast
sidana tjinster som utférs mot ekonomisk ersittning.*

Tjinstedirektivet ir genomfort 1 Sverige bland annat genom lagen
(2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och férordningen
(2009:1078) om tjidnster pd den inre marknaden. Lagen tillimpas
inte pa tjinster som ir férbehillna reglerade yrken inom hilso- och
sjukvdrden och som utférs for att beddma, bibehilla eller dterstilla
patienters hilsotillstdnd. Med reglerat yrke avses yrke som enligt
lag eller forordning kriver en bestimd yrkeskvalifikation for att f3
utovas eller ger den som har en bestimd yrkeskvalifikation ritt att
anvinda en viss yrkestitel.

Nir det giller att bedriva verksamhet vid 6ppenvérdsapotek far
det anses vara en tjinst och principen om fri rérlighet for tjinster
blir tillimplig. Regeringen har beslutat foérordningen (2013:80) om
bidrag till 6ppenvérdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse,
vilket fir tolkas som att regeringen har ansett att den som bedriver
verksamhet vid oppenvédrdsapotek utfér en tjinst. Eftersom den
utférs mot ekonomisk ersittning omfattas den ocksd av tjinste-
direktivets tillimpningsomrade.

Diremot nir det giller detaljhandel med likemedel, som ir den
huvudsakliga verksamhet som o6ppenvérdsapoteken bedriver, har
regeringen 1 stillet bedémt att detaljhandel med likemedel 1 forsta
hand beror den fria rérligheten f6r varor och att i den bemirkelse
som tjinster dven kan komma i1 friga s& ir detta underordnat. For

“ Omreglering av apoteksmarknaden, (prop. 2008/09:145), s. 390.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 320061.0123.

2 Ingressen till tjinstedirektivet, skil 17, samt artikel 2.1 och artikel 4.1 i tjinstedirektivet.
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det fall EU-domstolen inda skulle anse att det ir friga om reglering
av en tjinst har regeringen gjort bedémningen att detaljhandel med
likemedel faller utanfor tjinstedirektivets tillimpningsomride av
foljande skail.

Enligt artikel 2.2 1 tjinstedirektivet anges att vissa verksamheter
undantas frdn direktivets tillimpningsomrdde. Bland undantagen
finns hilso- och sjukvirdstjinster, oavsett om de tillhandahills via
sjukvirdsinrittningar eller inte, och oavsett hur de ir organiserade
och finansierade pd nationell nivd eller om de ir offentliga eller
privata. Av ingressen till direktivet (skil 22) framgdr att detta undan-
tag bor omfatta sddana tjinster inom hilso- och sjukvidrd och
likemedelstjinster som utfors av yrkesverksamma inom hilso- och
sjukvirden for att bedoma, bibehilla eller iterstilla patienters hilso-
tillstdnd, dir dessa verksamheter ir férbehillna ett reglerat virdyrke
i den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahdlls. Det ir medlems-
statens lagstiftning som ir vigledande f6r vad som ir ett reglerat
virdyrke. I 4 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) anges vilka vird-
yrken som ir reglerade i Sverige. Hir nimns bla. apotekare och
receptarier, gemensamt benimnda farmaceuter. En reglering som
avser likemedelstjinster som utférs av dessa yrkesgrupper faller si-
ledes enligt regeringen utanfér tjinstedirektivets tillimpnings-
omride.*

Nir ett dppenvirdsapotek bedriver detaljhandel med likemedel
genom apoteksombud ir ombudets personal normalt inte farma-
ceuter. All verksamhet som apoteksombudet bedriver sker dock
under ett 6ppenvirdsapoteks ansvar. Apoteket anvinder ombudet
som en kanal f6r att formedla likemedelsbestillningar, limna ut like-
medel och silja receptiria likemedel. Utredningen bedémer dirfér
att dven den verksamhet som 6ppenvirdsapoteket bedriver genom
apoteksombud bér anses faller utanfér tjinstedirektivets tillimp-
ningsomrdde med hinvisning till att dppenvirdsapotekets vriga
detaljhandel med likemedel undantas fr@n tjinstedirektivets till-
limpningsomride med st6d av undantaget for likemedelstjinster.

© Okad tillginglighet och mer dndamdlsenlig prissittning av likemedel (prop. 2013/14:93),
s. 176 f.
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Fér en mer utforlig beskrivning av EU-ritten pd detta omrade se
propositionen Okad tillginglighet och mer dndamdlsenlig prissitt-
ning av likemedel (prop. 2013/14:93) avsnitt 5.10 och 10.

Tidnster av allmdnt ekonomiskt intresse

Om Apoteket skulle {8 ensamritt att bedriva verksamhet genom
apoteksombud for att sikerstilla en god tllging till likemedel 1
hela landet, skulle en sidan ensamritt kunna pdverkas av EU:s
regler om statligt stod. I artikel 107 1 EUF-f6érdraget anges att om
inte annat anges 1 férdraget ir stod som ges av en medlemsstat eller
med hjilp av statliga medel, av vilket slag det dn ir, som snedvrider
eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa fore-
tag eller viss produktion, oférenligt med den inre marknaden i den
utstrickning det paverkar handeln mellan medlemsstaterna.

Under vissa forutsittningar fir stod indd limnas till tjinster
som ir av allmint ekonomiskt intresse. Artikel 106.2 1 EUF-for-
draget ir utgdngspunkten for regleringen for tjinster av allmint
ekonomiskt intresse. Medlemsstaterna har stor frihet 1 att definiera
om en tjinst ir av allmint ekonomiskt intresse och dirigenom be-
vilja utféraren av tjinsten ersittning for tillhandahdllandet. EU-kom-
missionen har tagit fram ett antal rittsakter och klargérande doku-
ment betriffande tjinster av allmint ekonomiskt intresse, genom
det s& kallade Almunia-paketet. Det innehdller huvudsakligen ett
meddelande,* ett beslut om tillimpligheten av artikel 106.2,* ett
meddelande om ramverksbestimmelser* samt en férordning om
stdd av mindre betydelse (de minimis fér SGEI)."

*Meddelande frin EU-kommissionen om tillimpningen av Europeiska unionens regler om
statligt st6d pa ersittning for tillhandahillande av tjinster av allmint ekonomiskt intresse,
EUT C 8, 11.1.2012, p. 4-14.

#2012/21/EU: Kommissionens beslut av den 20 december 2011 om tillimpningen av artikel
106.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt p statligt stéd i form av ersittning
for allminnyttiga tjinster som beviljas vissa foretag som fitt i uppdrag att tillhandah3lla
tjdnster av allmint ekonomiskt intresse [delgivet med nr K (2011) 9380], EUT 1.7,
11.1.2012, s. 3-10.

“ Meddelande frén EU-kommissionen, Europeiska unionens rambestimmelser for statlige
stdd 1 form av ersittning for offentliga tjinster (2011), EUT C 8, 11.1.2012, p. 15-22.

¥ Kommissionens férordning (EU) nr 360/2012 av den 25 april 2012 om tillimpningen av
artiklarna 107 och 108 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt pd stéd av mindre
betydelse som beviljas féretag som tillhandah3ller tjinster av allmint ekonomiskt intresse,
EUT L 114, 26.4.2012, s. 8-13.
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En ensamritt for Apoteket AB att bedriva verksamhet genom
apoteksombud skulle inte kombineras med nigon ersittning frin
staten for uppdraget. Ombudsverksamheten ger 1 dag ett visst
positivt resultat for Apoteket och ombudsverksamheten skulle dirfér
inte utgdra nigon ekonomisk belastning f6r foretaget som staten
som igare skulle behéva kompensera bolaget f6r. Diremot om det
skulle bli s att ombudsverksamheten pd sikt skulle gd med forlust
och dgaren till f6]jd av det skulle stilla ligre krav pd avkastning pd
Apotekets verksamhet dn en kommersiell dgare skulle gora kan det
aktualisera frigan om det utgor statligt stod till verksamheten.
Sddant stod ir bara foérenligt med EU:s statsstddsregler om det upp-
fyller kraven pd stod till tjinster av allmint ekonomiskt intresse.

Utgdngspunkten for regleringen av tjinster av allmint eko-
nomiskt intresse (Services of general economic interest, SGEI) ir
att marknaden som huvudregel pd egen hand ska tillhandahilla
tjinster till allmidnheten. Vissa tjinster har emellertid en sirskild vikt
for samhillet och medborgarna, men som marknaden inte pd egen
hand férmar att tillhandahélla pd de villkor som samhillet kriver.
Av detta skil motiveras, och accepteras pd vissa villkor, inter-
vention pd marknaden frin det allminna.

Det finns ett stort antal tjinster som ir av allmint ekonomiskt
intresse, till exempel kollektivtrafik, posttjinster, energitjinster,
hilso- och sjukvdrd och sociala tjinster. Det ir normalt staten som
bestimmer vilka tjinster som omfattas och vilka villkor som ska
gilla, vilket resulterar i ett tjinsteitagande eller tjinsteskyldighet.
Utforaren kompenseras vanligen f6r de extra kostnader som upp-
draget medfor.* Statsstodsreglerna syftar till att sikerstilla att kom-
pensationen som utgdr dr nodvindig och proportionerlig 1 for-
hillande till mélsittningen med tjinsterna. Ett sdrskilt fokus ligger
pd att undvika snedvridning av konkurrensen samt handeln mellan
medlemsstater inom EU.

“®TLV, Redovisning av uppdrag att f6lja upp och utvirdera starsbidrag till apotek i glesbygd —
regeringsuppdrag (52013/9047/SAM) s. 84.
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Det ir svirt att motivera en ensamritt

En ensamritt for Apoteket AB att bedriva ombudsverksamhet
skulle 1 praktiken innebira att staten pd den i vrigt konkurrensut-
satta apoteksmarknaden, ger den statligt dgda aktéren en monopol-
stillning pa den del av marknaden som bedrivs genom apoteksom-
bud. En sidan ensamritt skulle bara vara férenlig med EU-ritten
om den kan motiveras med att det ir nédvindigt, exempelvis av
folkhilsoskil. Utredningen bedémer dock att det fér nirvarande ir
svart att av folkhilsoskil motivera en sidan ensamritt.

Eftersom marknaden for detaljhandel med likemedel till kon-
sument ir konkurrensutsatt och det finns en mingd aktdrer som
har tillstind att bedriva 6ppenvirdsapotek, ir det svirt att motivera
varfér en liten delmingd av marknaden inte skulle omfattas av
samma konkurrensférhillanden som detaljhandeln med likemedel i
ovrigt. Sirskilt som utredningen fitt indikationer frin flera apo-
teksaktorer om att de kan ha intresse av att etablera apoteksombud
om det vore mojligt. Samtliga stora apoteksaktdrer erbjuder 1 dag
distanshandelslésningar som kan leverera likemedel till orter som
saknar ppenvirdapotek. Det ir ocksd minga olika aktérer som har
dppenvirdsapotek 1 glesbygdsomriden.

Om Apoteket skulle f8 ensamritt att bedriva verksamhet genom
apoteksombud skulle det inte innebira ndgon diskriminering efter-
som ensamritten skulle drabba alla andra aktorer lika som bedriver
oppenvirdsapotek och vill utéva verksamheten genom apoteks-
ombud. Diremot skulle det innebira en begrinsning av etablerings-
friheten och en sidan sirskild rittighet som idr forbjuden enligt
artikel 106.1 1 EUF-fordraget om den inte kan rittfirdigas med att
det motiveras av tvingande hinsyn av allminintresse och inte gir
utdver vad som ir nddvindigt for att uppnd det mal som efterstrivas.

Utredningen bedémer att pd den nuvarande apoteksmarknaden
ir det svirt att se att en sddan ensamritt dr nddvindig och pro-
portionerlig i férhdllande till det syfte som avses skyddas, nimligen
folkhilsan. Det finns enligt utredningen ingenting som talar for att
det skulle vara nodvindigt att ge den statligt dgda apoteksaktdren
en ensamritt att bedriva verksamhet genom apoteksombud, for att

sikerstilla en god tillginglighet till likemedel 1 glesbygd.
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En ensamritt dr ett svirframkomligt alternativ

Med utgdngspunkt frin redogérelsen ovan, bedémer utredningen
att en ensamritt for Apoteket AB att bedriva verksamhet genom
apoteksombud ir ett svirframkomligt alternativ och dirmed simre
in forslaget att tillita alla apoteksaktorer att £ ha ombud.

13.5.8 Upphandling av apoteksombud

Utredningen har dven 6vervigt ett alternativ dir staten 1 konkur-
rens upphandlar tjinsten apoteksombudsverksamhet. En sidan
upphandling skulle kunna ske i antingen ett paket avseende hela
landet eller delas upp 1 flera olika geografiska delmingder. Ett
grundkrav vid upphandling skulle vara att anbudsgivaren/utféraren
ir tillstdndsinnehavare for 6ppenvardsapotek.

Mojliga fordelar med upphandling

En mojlig férdel med upphandling jimfért med huvudférslaget ir
att det, dtminstone teoretiskt sett, kan ge staten mojlighet att mer
exakt utforma innehdllet, omfattningen och lokaliseringen av om-
budstjinsten. Att upphandla verksamheten dppnar ocksd upp for
att genomféra en si kallad funktionsupphandling.” Detta kan i sin
tur skapa utrymme for leverantdrerna att utveckla innovativa 16s-
ningar som kan uppnd det 6nskade syftet pd ett effektivare sitt.

Upphandling innebir betydande risker och problem

Utredningen vill peka pd flera betydande risker och problem med
att upphandla ombudsverksamhet. En grundliggande utmaning ir
att verksamheten till sin karaktir sannolikt dr svir att upphandla.
Exempel pd omstindigheter som férsvirar upphandling ir:

e Antalet apoteksombud har minskat irligen sedan ling tid tll-
baka. Detta forklaras huvudsakligen av att de inrittningar som

* Mycket férenklat innebdr funktionsupphandling att bestillaren beskriver egenskaperna
hos den firdiga produkten eller tjinsten — funktionskraven — i stillet fér att ange hur dessa
krav ska uppnis.
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varit ombud har lagt ner sina huvudverksamheter. Det dr svirt
att pd forhand bedéma vilka inrittningar som kommer att finnas
kvar under hela avtalsperioden.

e Det krivs att tjinsten i férfrigningsunderlag faststills och
definieras pd ett relativt exakt sitt bide avseende innehdll i och
omfattning av tjinsten samt var i landet tjinsten ska erbjudas
geografiskt. Detta minskar utrymmet foér apoteksaktdrer och
ombud att utforma och anpassa verksamheten till lokala férut-
sittningar, vilket 1 sin tur negativt pdverkar intresset av att in-
ritta och vara ombud.”

e Verksamheten rymmer tvi parter (ombud och apoteksaktor)
och bygger pa frivillig medverkan frin ombuden. I dag kan om-
buden nir som helst siga upp avtalen, med 3 minaders uppsig-
ningstid. Att verksamheten rymmer tv4 parter och bygger p fri-
villig medverkan forsvirar forutsittningarna fér anbudsgivarna
att utforma och precisera anbuden.

Det finns dven andra problem med upphandling av apoteksombud.

Vid alla upphandlingar finns det en risk for att {3 eller ingen
aktor alls limnar anbud.” Ett nirliggande problem ir att Apoteket
AB, som redan har en infrastruktur och vil inarbetade rutiner for
verksamheten, sannolikt skulle ha stora konkurrensmissiga for-
delar vid en s&dan upphandling oavsett hur upphandlingen utfor-
mas. Detta faktum riskerar i sin tur att leda till att andra aktorer
viljer att inte limna anbud.

Utredningen ska enligt direktivet inte limna férslag som netto
medfor att utgiftsékningar f6r det offentliga. Utredningen be-
démer att upphandling av apoteksombud med nédvindighet inne-
bir en férdyring i jimforelse med huvudférslaget. Offentlig upp-
handling omfattas av ett omfattande juridiskt regelverk som med-
for, mdnga gdnger betydande, kostnader i tid och resurser for sivil
upphandlaren som anbudsgivarna. Eftersom det saknas tidigare
erfarenheter av att upphandla den aktuella tjinsten finns det dess-

® Denna svirighet blir eventuellt mindre vid en funktionsupphandling. Dock maste fort-
farande sjilva egenskaperna hos apoteksombudstjinsten preciseras, vilket dven det innebir
en utamning.

! Detta har exempelvis férekommit under senare nir vissa landsting har upphandlat like-
medelsférsérjningstjinster till slutenvarden.
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utom anledning att befara att upphandlingsprocessen blir extra
komplicerad att genomféra och tidsmissigt utdragen, i synnerhet
om tilldelningsbeslutet skulle komma att 6verklagas.

Utredningen vill ocksd peka pid den ”kapitalférstoring” det
skulle innebira att pd kort tid bryta upp och avveckla hela eller
stora delar av Apotekets ombudsverksamhet. Apoteket har i dag en
fungerande verksamhet som konsumenterna ir vil fértrogna med.
Detta skulle g& forlorat 1 hindelse av att bolaget férlorar en upp-
handling av ombudsverksamheten.

Nackdelarna med upphandling 6verviger fordelarna

Sammantaget bedémer utredningen att nackdelarna med att upp-
handla apoteksombudstjinsten tydligt 6verviger férdelarna och att
upphandling ir ett simre alternativ dn utredningens forslag att til-
lata alla apoteksaktorer att inritta ombud.

13.5.9 Geografiska etableringsbegransningar

Utredningens forslag: Det ska inte vara tillitet att inritta apo-
teksombud inom fem kilometers bilvig frin fysiska 6ppen-
vardsapotek. Det ska dirfér anges i lagen om handel med like-
medel att apoteksombud inte fir inrittas i nirheten av 6ppen-
vérdsapotek, om det inte finns sirskilda skil. I férordningen om
handel med likemedel preciseras att apoteksombud inte fir in-
rittas nirmare in fem kilometers bilvig frin ett befintligt
fysiskt 6ppenvardsapotek.

Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter
om vad som kan utgora sirskilda skil.

Som beskrivits 1 avsnitt 13.5.6 foresldr utredningen att alla apoteks-
aktorer ska f8 inritta apoteksombud. En viktig friga som hinger
samman med detta dr huruvida det ska finnas nigra geografiska
begrinsningar for var ombud fir inrittas.
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Likemedelsverket foreslog geografiska etableringsbegrinsningar

I Likemedelsverkets tidigare forslag beddmde myndigheten att
mojligheten att inritta apoteksombud bor begrinsas till omriden
dir 6ppenvardsapotek saknas. Detta grundade sig 1 huvudsak pd en
bedémning om att det finns en risk f6r att ombud som fritt tilldcs
konkurrera med apotek kan medféra att befintliga apotek inte kan
bira sig ekonomiskt.” Likemedelsverket foreslog dirfér att det
skulle finnas vissa geografiska begrinsningar i ritten att etablera
apoteksombud och att det genom ett tillstdndsforfarande skulle
goras en féorhandsprévning innan ett ombud kunde etableras.

Forenklat innebar forslaget att Sverige delades in i tre olika om-
ridestyper inom vilka tvd av dem det skulle finnas olika grad av
begrinsningar i ritten att etablera ombud. Det viktigaste kriteriet
vid provningen var nirheten till nirmaste Oppenvirdsapotek.
Likemedelsverket pekade p& att begrinsningarna avseende nir-
heten till nirmaste apotek bor bestimmas 1 férordning, men myn-
digheten konkretiserade sitt férslag genom att ge exempel pd méj-
liga avstdnd:>

e Inga ombud fir inrittas om det finns ett apotek inom 5 kilo-
meters bilvig, om det inte finns synnerliga skil (omridestyp 1).

o Likemedelsverket ska gora en prévning av om det finns behov
av apoteksombud i det enskilda fallet, vid varje foreslagen
etablering av ombud inom 5-20 kilometers bilvig till nirmaste
apotek (omridestyp 2). Fér denna bedémning bor det faststillas
sirskilda kriterier for vad som ska beaktas, exempelvis vecko-
dppettider hos nirmaste apotek, befolkningsunderlag samt till-
ging till allminna kommunikationer.

e Apoteksombud fir inrittas utan sirskild behovsprévning 1 om-
rdden med mer dn 20 kilometers bilvig till nirmaste apotek
(omrddestyp 3). Kontroll behover dock goras av att avstinds-
kriteriet dr uppfyllt.

>? Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 25.

53 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frian Likemedelsverket (2014-04-29), s. 26-27.
I ett kompletteringsuppdrag frin Socialdepartementet till Likemedelsverket faststillde myn-
digheten, efter samrdd med Tillvixtanalys, omridestyperna och avstindsgrinserna enligt nedan.
Likemedelsverket redovisade kompletteringsuppdraget i promemorian Kompletteringsuppgifter
RU Apoteksombud — PM frin Likemedelsverket (2014-09-25).
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Likemedelsverket framholl dven att omstindigheten att ett annat
ombud redan férekommer inom de angivna avstdndsgrinserna, inte
bér férhindra etablering av ett nytt apoteksombud.>

Likemedelsverkets forslag ir komplicerat och medfor att
verksamheten f6rdyras

I utredningens direktiv pipekas att det i remissbehandlingen av
Likemedelsverkets forslag framfordes synpunkter pd bland annat
reglerna om etableringsbegrinsning. Direktivet framhéller ocksd att
om utredningen beddmer att apoteksombudsverksamheten ska
regleras, bor en analys goras av i vilken min Likemedelsverkets
foreslagna regler riskerar att leda till att verksamheten férdyras.

Utredningen anser att Likemedelsverkets férslag med en till-
stindsprévning utifrdn tre omridestyper och flera olika bedém-
ningskriterier vid provningen, ir komplicerat och mer lingtgiende
in nddvindigt. Forslaget medfér kostnader for Likemedelsverket
for att utforma etableringsbegrinsningarna samt for de tillstdnds-
och tillsynsverksamheter som féljer av detta. Som exempel pd detta
kan nimnas att myndigheten skulle behéva behovspréva 62 procent
av de befintliga ombuden samt avstdndskontrollera ytterligare 35
procent av ombuden.”

Likemedelsverket har beskrivit att om férslaget genomférs
kommer myndigheten {3 nya arbetsuppgifter di apoteksaktdrerna
genom tillstdndsférfarande ska ansoka till myndigheten om att 3
etablera ombud. Under handliggningstiden ska Likemedelsverket
inhimta och bedéma utlitanden och uppgifter frin till exempel
Tillvixtanalys, berérda kommuner och apotek i niromridet.* Till-
stindsforfarandet kommer enligt utredningen leda till tidsmissigt
lingre etableringsprocesser f6r nya ombud (jimfért med utred-
ningens forslag enligt nedan) och en stérre osikerhet huruvida en
onskad etablering 6verhuvudtaget ir mojlig. Detta riskerar 1 sin tur

>* Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 27.

% Uppgifterna bygger pd de 714 apoteksombud som fanns i november 2013. Uppgifterna ir
himtade frén Likemedelsverkets promemoria Kompletteringsuppgifier RU Apoteksombud —
PM frin Likemedelsverket (2014-09-25), s. 4.

> Likemedelsverket, Kompletteringsuppgifter RU Apoteksombud — PM frin Likemedelsverket
(2014-09-25), 5. 4.
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leda till att viljan att etablera ombud minskar hos apoteksaktérerna,
till nackdel f6r konsumenterna.

Mojligheten att inritta ombud utgér inte ett generellt hot mot
befintliga apotek

Likemedelsverkets forslag till etableringsbegrinsningar grundade
sig pd overviganden om att det inte bér inrittas ombud pd stillen
dir det finns kundunderlag som medger etablering av apotek samt
risken for att en helt fri etablering medfor att befintliga apotek inte
kan bira sig ekonomiskt. Likemedelsverket gér samma bedémning
av detta 1 dag, men framhiller ocksd att forutsittningarna kan ha
indrats under de nistan tre &r som gitt sedan deras rapport lim-
nades. Inte minst har e-handeln med likemedel utvecklats, vilket
sannolikt pdverkar bide behovet av och viljan att inritta apo-
teksombud. Likemedelsverket har till utredningen ocksd pekat pd
att det kan finnas andra aktdrer som bittre kan bedéma risken for
att ombud konkurrerar ut apotek.

I samband med Likemedelsverkets forslag framholl Apoteket
AB att ombudsetablering inte ir ndgot hot mot apoteksetablering i
vare sig glesbygd eller titort. Bolaget uttryckte tveksamhet till att
restriktioner for etablering av apoteksombud skulle ha ngon storre
inverkan pd forekomsten av dppenvirdsapotek. Den pigdende av-
folkningen av glesbygden i férening med den férsiljning av vissa
receptfria likemedel som sker 1 vanlig detaljhandel var enligt Apo-
teket ett storre hot mot etablering av svil apotek som apoteksom-
bud. Bolaget pekade dven pi att det redan ir mojligt att etablera
nigonting som liknar ombudsverksamhet, genom att en nirings-
idkare agerar som postutlimningsstille f6r e-handel med likemedel
och samtidigt bedriver forsiljning av vissa receptfria likemedel.”
Apoteket gér samma bedémning av denna friga i dag. Aven Till-
vixtverket och Sveriges Apoteksférening har framfért liknande
bedémningar. Utredningen ser ingen anledning att géra en annan
bedémning i denna friga. Det ir inte rimligt att tro att apoteks-
aktorerna generellt sett skulle vara positiva till en konkurrens-

7 Apoteket AB, Synpunkter pd Likemedelsverkers rapport om apoteksombud (2015-01-09
samt 2014-03-12).
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utsittning av apoteksombud, om detta samtidigt skulle utgora ett
hot mot kirnverksamheten att driva 6ppenvardsapotek.

Vidare vill utredningen peka p3 att ett apotek ur konsumentens
perspektiv alltid ir ett bittre alternativ in ett apoteksombud. Det
finns inget som ombud kan erbjuda som inte ocksi ett apotek kan
erbjuda. Diremot finns det pd apoteken, till skillnad frin hos om-
buden, farmaceutisk personal pd plats, receptbelagda likemedel i
lager samt ett brett utbud av receptfria likemedel. Utredningen
menar att konsumenterna i en situation dir de kan vilja mellan apo-
tek och ombud 1 de flesta fall sannolikt viljer ett apotek.

Utredningen bedémer sammantaget att mojligheten fér alla apo-
teksaktorer att inritta apoteksombud inte utgér ett generellt hot
mot befintliga fysiska apotek eller viljan att inritta nya apotek.
Avslutningsvis bor nimnas att mojligheten att under vissa omstindig-
heter fi statligt bidrag till dppenvirdsapoteksservice 1 glesbygd,
ocks?d innebir ett visst skydd for att apotek inte konkurreras ut av
apoteksombud.

Apoteksombud ir ett komplement till apotek

Aven om utredningen bedémer att en konkurrensutsittning av
ombudsverksamheten inte utgér ett generellt hot mot apotek, kan
det inte uteslutas att ett nytt ombud 1 enstaka fall pdverkar de eko-
nomiska férutsittningarna hos ett apotek sd att det tvingas stinga.
Resultatet av detta skulle bli en forsimrad ullginglighet ull like-
medel f6r berdrda konsumenter trots att det etablerats ett nytt
ombud. Detta skulle direkt strida mot det ursprungliga syftet med
apoteksombud, som har varit att ge konsumenter i omrdden dir det
inte finns férutsittningar for ett apotek en s god tillginglighet till
likemedel som ind3 ir mojligt.

Apoteksombud kan aldrig fullt ut ersitta dppenvardsapotek.
Likemedelsverket har beskrivit apoteksombud som en nédlésning
och ett komplement.”® Aven om etableringen av nya ombud inte
leder till att befintliga nirliggande apotek konkurreras ut, vore det
enligt utredningen ind3 olyckligt om konkurrensutsittningen leder
till ett omotiverat stort antal ombud nira befintliga apotek. Utred-

*% Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 25.
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ningen delar Likemedelsverkets beskrivning av ombud som en
nodlésning och komplement till apotek. En sddan nédlosning ska
enligt utredningen inte uppmuntras mer in nddvindigt. S lingt
mojligt bor man undvika en situation dir det etableras nya ombud
som inte tillfér konsumenterna ndgon tydlig nytta.

Tva tinkbara alternativ

Som framhillits anser utredningen att Likemedelsverkets tidigare
forslag till etableringsbegrinsningar dr komplicerat och mer l8ngt-
gdende in vad som ir nddvindigt. Det kommer att leda till for-
dyringar och tidsmissigt lingre processer for att inritta nya om-
bud. Detta skulle kunna tala f6r att det inte bér finnas nigra geo-
grafiska etableringsbegrinsningar. Samtidigt finns det som beskrivits
ovan vissa potentiella risker med en helt fri etableringsritt, dven om
det dr svart att pd férhand bedéma hur stora de dr. Utredningen har
dirfor dvervigt tvd tinkbara alternativ kopplat till frigan om geo-
grafiska etableringsbegrinsningar:

e Alternativ 1: Apoteksombud fir inte inrittas inom 5 kilometers
bilvig frin befintliga fysiska apotek.

e Alternativ 2: Inga geografiska begrinsningar for att inritta apo-
teksombud.

Bida alternativen innebir att regelverket i detta avseende blir
betydligt enklare, mer férutsebart och mindre kostnadsdrivande in
Likemedelsverkets forslag. Inget av alternativen innebir att Like-
medelsverket behover gora en férhandsprévning och ge tillstind
till att inritta apoteksombud.

Alternativ 1 — Apoteksombud fir inte inrittas inom 5 kilometers
bilvig fran befintliga apotek

Enligt alternativ 1 ska det finnas vissa geografiska begrinsningar
nir det giller mojligheten att inritta apoteksombud. Begrinsningen
innebir att inga apoteksombud fir inrittas nirmare in 5 kilometers
bilvig frdn ett befintligt fysiskt 6ppenvirdsapotek, om det inte fore-
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ligger sirskilda skil.”” Alternativet innebir ocksd att det inte finns
ndgra begrinsningar eller krav pd

a) var 1 landet ombud far inrittas
b) hur mdnga ombud en apoteksaktér fir ha

c) att apoteksaktorer méste inritta eller under en given tidsperiod

behilla ombud®

d) hur nira ett befintligt ombud som ett nytt ombud fir inrittas.

Utredningen beddémer att en regel som innebir att apoteksombud
inte fir inrittas nirmare in 5 kilometers bilvig frin ett apotek,
innebir en minskad risk fér att nya ombud konkurrerar ut befint-
liga apotek. Det bidrar ocksa till att ombud, som ir en nédlésning
och ett komplement utan farmaceutisk bemanning, inte fir en
omotiverat stor omfattning i omrdden dir de inte tillfér konsu-
menterna nigon nytta, exempelvis 1 titorter. Det ir dock svirt att
objektivt faststilla en optimal avstdndsgrins for hur nira befintliga
apotek som ett nytt apoteksombud ska f3 inrittas. En avvigning
miste goras mellan en enkel och férutsebar regel som inte gene-
rerar merkostnader & ena sidan, och en regel som minskar de risker
som finns med en helt fri etablering & den andra. Forslaget om en
grins pd 5 kilometer ir densamma som Apoteket AB tillimpade for
etablering av ombud innan marknaden omreglerades. Det ir dven
det avstind som Likemedelsverket féreslog fér omrddestyp 1 inom
vilket inga ombud skulle {3 inrittas.

En etableringsbegrinsning motiveras av patientsikerhetsskil

En begrinsning av var det ir mojligt att etablera apoteksombud
skulle kunna innebira en begrinsning 1 den grundlagsskyddade
ritten att bedriva niring. Enligt 2 kap. 17 § regeringsformen, fir
begrinsningar 1 ritten att bedriva niring eller utéva yrke endast
inféras for att skydda angeligna allminna intressen och aldrig 1 syfte

% Med “bilvig” avses kortast mojliga bilresa pi vdg som normalt anvinds fér trafik med
motorfordon.

0 Som beskrivits i avsnitt 13.5.6 anser dock utredningen att Apoteket AB tillsvidare bér ha
en dgaranvisning med innebdrden att bolaget ska bedriva verksamhet genom ombud i den
utstrickning som beh&vs for att uppritthilla en god likemedelsférsérjning i hela landet.
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att enbart gynna vissa personer eller foretag. Bestimmelser som
innebdr begrinsningar i niringsfriheten ska inforas 1 lag eller 3t-
minstone med stéd av bemyndigande i lag.®’ Vad som ska anses
utgora ett angeliget allmint intresse f&r avgoras frin fall ull fall i
enlighet med vad som kan anses vara acceptabelt 1 ett demokratiskt
samhille.*

Apoteksombud syftar till att sikerstilla en god tillgdng till like-
medel 6ver hela landet, dven pd stillen dir det inte ir 16nsamt att
bedriva fysiska dppenvirdapotek. Ett apotek ir sett utifrdn ett
patientsikerhetsperspektiv alltid ett bittre alternativ dn ett apo-
teksombud, bland annat eftersom det pd apotek finns tillgdng till
farmaceutisk kompetens. Eftersom regelverket f6r ombud innebir
att likemedel distribueras till konsumenter i en lokal dir det saknas
farmaceutisk kompetens, ir avsikten att ombuden ska anvindas
som ett komplement till apoteken i omriden dir konsumenterna
annars har svirt att {3 tillgdng till likemedel. Av patientsikerhets-
skil dr det inte limpligt att apoteksaktdrerna etablerar ombud pa
platser eller i omriden dir det finns tillgdng till ett fysiskt apotek.
Dels finns det en viss risk fér att ombuden konkurrerar ut det
fysiska apoteket, dels medfor det att likemedel distribueras till
patienter genom ombud pd platser dir det faktiskt finns méjlighet
att distribuera likemedel genom ett apotek. Utredningen bedémer
dirfér att det av patientsikerhetsskil ir motiverat att i lagen
(2009:366) om handel med likemedel inféra en geografisk be-
grinsning 1 ritten att bedriva verksamhet genom apoteksombud.

En etableringsbegrinsning bor kombineras med en méjlighet
att, om det finns sirskilda skil, kunna inritta apoteksombud nirm-
are in 5 kilometers bilvig frin ett fysiskt 6ppenvirdsapotek. Like-
medelsverket ska bemyndigas att foreskriva om vad som kan utgéra
sirskilda skil. En utgdngspunkt bor dock vara att ett sddant undan-
tag ska tillimpas restriktivt. Ett exempel dir det enligt utredningen
finns sidana sirskilda skil dr situationer dir ombud eller apotek
ligger p& 6ar som saknar broférbindelser.

¢! Jimfor 8 kap. 2, 3 och 10 §§ regeringsformen.
¢ Inkorporering av Europakonventionen och andra fri- och rittighetsfrigor
(prop. 1993/94:117), 5. 51.
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I november 2013 ldg 21 av Apoteket AB:s apoteksombud inom
5 kilometers bilvig frin ett befintligt fysiskt apotek.” Dessa om-
bud ligger siledes inom det avstdnd frin ett apotek inom vilket det
enligt utredningens férslag inte ska finnas nigra ombud. Utred-
ningen anser att det vore olyckligt att avveckla befintliga apo-
teksombud for att de ligger nirmare in 5 kilometers bilvig frin ett
befintligt apotek. Det skulle innebira att berérda konsumenter,
tvirt emot intentionerna, fir en forsimrad tllginglighet tll like-
medel jimfért med i dag. Minga av ombuden har funnits under
lang tid och ir vil etablerade 1 lokalsamhillet. Det kan i samman-
hanget ocksd framhillas att det for dessa ombud tidigare gjorts en
”provning” av behovet, utifrdn riktlinjer 1 dldre foreskrifter och 1
Apoteket AB:s dgaranvisningar. De apoteksombud som 1 dag finns
inom 5 kilometers bilvig frin ett apotek, bér enligt utredningen
anses uppfylla kraven for sirskilda skil och dven fortsittningsvis {3
bedriva ombudsverksamhet.

Utredningen har 6vervigt en regel om att ombud ska avvecklas
om det Sppnas ett nytt fysiskt apotek inom 5 kilometers bilvig

Det ir viktigt att i méjligaste man underlitta for apoteksaktorer att
etablera fysiska apotek i gles- och landsbygdsomriden. Det vore
olyckligt om detta skulle férhindras eller forsviras av att det finns
ett eller flera apoteksombud i nirheten. Utredningen har évervigt
om det bor finnas en regel om att apoteksombudsverksamhet
miste avvecklas inom en viss tid efter att ett nytt fysiskt dppen-
vdrdsapotek 6ppnats, om detta apotek inrittas nirmare in 5 kilo-
meters bilvig frin ombudet och det inte finns sirskilda skil.
Apoteksombud, dir likemedel siljs till konsumenter i en lokal
dir det saknas farmaceutisk kompetens, ir en nddlésning som ir
motiverad for att sikerstilla en god tillgdng till likemedel till kon-
sumenter over hela landet. Om det dppnas ett fysiskt apotek pd
orten finns det inte lingre skil att pd den orten medge f6rsiljning
av likemedel utan farmaceutisk kompetens genom ett ombud. Ett
oppenvardsapotek ir alltid ett bittre alternativ f6r konsumenterna

% Vid tidpunkten utgjorde detta knappt 3 procent av samtliga apoteksombud. Uppgifterna
frin Likemedelsverkets promemoria Kompletteringsuppgifier RU Apoteksombud — PM frin
Likemedelsverket (2014-09-25), s. 4.
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in ett apoteksombud. Det skulle dirfoér kunna hivdas att det av
patientsikerhetsskil ir motiverat att i lagen (2009:366) om handel
med likemedel infora en bestimmelse om att apoteksombud ska
avvecklas om det dppnas ett fysiskt apotek nirmare in 5 kilometer
frdin ombudet. Utredningen konstaterar dock samtidigt att en
sddan regel till sin karaktir ir lingtgdende och skulle utgora ett
ovanligt inslag pd en konkurrensutsatt marknad. Det skulle med-
fora att den apoteksaktor och den detaljhandlare som ingdr ett sam-
arbete om att bedriva verksamhet genom apoteksombud kan
tvingas avveckla verksamheten om en annan apoteksaktdr startar
ett fysiskt apotek i nirheten. Aven om det ir fritt for alla apoteks-
aktorer att etablera fysiska apotek var som helst 1 landet, bedomer
utredningen att ett krav pd avveckling av ombudsverksamheten 1 en
sddan situation skulle utgdra en begrinsning av niringsfriheten
som kan vara svir att motivera. En sidan inskrinkning fir enligt
2 kap. 17 § regeringsformen bara inféras for att skydda angeligna
allminna intressen och aldrig i syfte att enbart gynna vissa personer
eller foretag. Det kan ocksd anses vara en begrinsning i etablerings-
friheten i artikel 49 1 EUF-fordraget. En sddan begrinsning ir bara
tilliten om den tillimpas pd ett icke-diskriminerande sitt, moti-
veras av tvingande hinsyn av allminintresse, dr dgnad att sikerstilla
forverkligandet av det mil som efterstrivas genom den, och inte
gir utdver vad som dr nodvindigt for att uppnd det méal som efter-
strivas genom den.**

Utredningen anser vid en samlad bedémning att det foér nir-
varande inte bor inféras ndgot krav pd att ombudsverksamheten ska
avvecklas om det etableras ett fysiskt apotek inom 5 km frdn om-
budet. For det fall regeringen gér en annan beddémning av detta
eller att utvecklingen framéver visar att regeln ind3 bor inféras, vill
utredningen framhilla vikten av att det finns tid f6r berérd apo-
teksaktor och dennes ombud att under ordnade former avveckla
ombudsverksamheten. Dirfér bor det finnas en omstillnings- och
avvecklingsperiod. Utredningen har bedémt att tolv ménader vore
en rimlig tid f6r en sddan omstillning.

¢4 M4l C-424/97, Haim, publicerat i rittsfallssamlingen REG 1-5123, punkt 57.
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Det bedoms inte behova goras ndgon formell forhandsprévning

Utredningen bedémer att den ovan féreslagna enkla utformningen
av etableringsbegrinsning innebir att det inte behdver géras en
formell férhandsprévning vid etablering av nya ombud. Det ricker
med att apoteksaktdrerna anmiler detta till Likemedelsverket innan
etableringen sker, dir anmailan inneh8ller vissa grundliggande upp-
gifter om ombudsverksamheten. Likemedelsverket kommer dock
behdéva gora en viss initial virdering av anmilningarna. Detta
beskrivs nirmare 1 avsnitt 13.5.14.

Alternativ 2 — Inga geografiska begrinsningar for att inritta och
driva apoteksombud

Alternativ 2 innebir att det inte ska finnas nigra geografiska eta-
bleringsbegrinsningar for apoteksaktdrer att inritta och driva
apoteksombud. Rent konkret innebir detta att det inte finns nigra

o begrinsningar betriffande var i landet ombud far inrittas

o krav pd geografiskt avstind som ett ombud méste ha till andra
apoteksombud eller 6ppenvirdsapotek

e begrinsningar av hur mdnga ombud en apoteksaktor far ha

o krav pd att apoteksaktdrer méste inritta eller under en given
tidsperiod behilla ombud.

Aven i alternativ 2 ska apoteksaktérerna anmila etableringen av ett
apoteksombud till Likemedelsverket, innan det sker.

Tillgingligheten till likemedel frimjas bist med alternativ 1

Apoteksombud ir en nédlosning och ett komplement till fysiska
oppenvirdsapotek. Utredningen bedémer att alternativ 1 — att om-
bud inte fir inrittas inom 5 kilometers bilvig frén fysiska apotek —
sammantaget bist frimjar tillgingligheten till likemedel i hela
landet. En sddan begrinsning medfor att fysiska apotek ges fore-
tride framfoér apoteksombud utan att samtidigt for hirt begrinsa
mojligheten att etablera ombud. Med en helt fri etableringsritt
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finns det risk for 6veretablering av apoteksombud som inte medfor
konsumenterna nigon tydlig nytta.

Utredningen foresldr dirfér att det i1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska anges att apoteksombud inte far inrittas
1 nirheten av dppenvirdsapotek, om det inte finns sirskilda skil. I
férordningen (2009:659) om handel med likemedel preciseras att
apoteksombud inte fir inrittas nirmare dn 5 kilometers bilvig frin
ett fysiskt 6ppenvardsapotek.

13.5.10 Apoteksombud syftar till att forbattra tillgdngligheten
till lakemedel i hela landet

Utredningens forslag: Det ska i lagen om handel med like-
medel finnas en paragraf som anger att apoteksombud syftar till
att forbittra tillgingligheten till likemedel 1 omriden och delar
av landet dir tillgingligheten till fysiska dppenvirdsapotek ir
begrinsad.

Syftet med apoteksombud ir, och ska dven fortsittningsvis vara, att
sikra tillgdngen till likemedel 1 omriden dir befolkningsunderlaget
inte medger etablering av ett fysiskt ppenvirdsapotek. Ombuden
utgor en sirskild 16sning som ir ett komplement till apotek.

Utredningen foreslar att det 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel, 1 det sirskilda kapitel som behandlar apoteksombud, ska
finnas en inledande paragraf som anger att apoteksombud syftar till
att forbittra tillgingligheten till likemedel 1 omriden och delar av
landet dir tillgingligheten till fysiska apotek dr begrinsad. Motivet
till att ha en sddan paragraf ir att lyfta fram skilen till varfér det
inférs en mojlighet att silja likemedel via ombud utan att de krav
som normalt stills pd apoteksverksamhet ir uppfyllda. Det ir enligt
utredningen viktigt att det betonas att apoteksombud finns till f6r
att sikerstilla konsumenternas tillginglighet till likemedel.
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13.5.11 Apoteksombud ges en sarskild betydelse i lag

Utredningens forslag: Beteckningen apoteksombud ska ges en
sirskild betydelse 1 lagen om handel med likemedel enligt f6lj-
ande: “Inrittning utan farmaceutisk bemanning som p& uppdrag
av ett 6ppenvirdsapotek férmedlar bestillningar av likemedel
och varor, limnar ut likemedel och varor som firdigstillts foér
utlimnande pd ett 6ppenvirdsapotek och som pd uppdrag av
oppenvardsapoteket fir silja receptfria likemedel som &ppen-
vardsapoteket viljer.”

Apoteksombud ska ges en sirskild definition och betydelse i lag

Apoteksombud bér ges en sirskild definition och betydelse i1 lag,
pd samma sitt som 1 dag finns for exempelvis 6ppenvirdsapotek
och sjukhusapotek. Utredningen foresldr att f6ljande betydelse av
apoteksombud infors 1 lag (2009:366) om handel med likemedel:

Inrittning utan farmaceutisk bemanning som pa uppdrag av ett &ppen-
vardsapotek férmedlar bestillningar av likemedel och varor, limnar ut
likemedel och varor som firdigstillts for utlimnande pi ett
dppenvirdsapotek och som pd uppdrag av dppenvirdsapoteket fir silja
receptfria likemedel som dppenvirdsapoteket viljer.

Den verksamhet som ett apoteksombud utfér pd uppdrag av en
apoteksaktor kan beskrivas som apoteksombudsverksambet.
Utredningens férslag till definition fingar in de tre olika upp-
gifter som apoteksombuden i dag utfor pd uppdrag av Apoteket
AB. Det finns bide likheter och skillnader med den definition av
apoteksombud som Likemedelsverket tidigare féreslagit:*
Driftstille utan farmaceutisk bemanning som p4 uppdrag av ett 6ppen-

virdsapotek formedlar likemedelsbestillningar och limnar ut like-
medel som firdigstillts for utlimnande pa ett 6ppenvirdsapotek.

En skillnad ir att ombuden 1 Likemedelsverkets forslag ska for-
medla ”likemedelsbestillningar”, medan utredningen har valt att
ange att de ska formedla ”bestillningar av likemedel och varor”.
Utredningen vill med detta tydliggora att bestillningar kan avse

¢ Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 45.
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bide likemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

Den sista delen 1 utredningens definition, som ror f6rsiljning av
receptfria likemedel, ingick inte i Likemedelsverkets definition.
Likemedelsverket ansig att ombuden skulle {8 silja receptfria
likemedel for apotekens rikning. Myndigheten menade dock att
detta inte behover tas med 1 definitionen, eftersom det ir apoteket
och ombudet som sjilva avgér om det dverhuvudtaget ska siljas
receptfria likemedel f6r apotekets rikning.* Utredningen menar
emellertid att det finns ett pedagogiskt virde 1 att definitionen dven
inbegriper méjligheten att pd uppdrag av apotek silja receptfria
likemedel. Denna omstindighet skiljer ombuden frin inrittningar
som utgédr utlimningsstille f6r apoteksaktorers e-handel med like-
medel och samtidigt i egen regi siljer likemedel enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Det bor inte anges i definitionen att det ir tillitet att silja
samtliga receptfria likemedel

Liksom Likemedelsverket foresldr utredningen att ombuden frin
lager ska {4 silja samtliga receptfria likemedel som apoteksaktéren
viljer, se avsnitt 13.5.17. Detta ir nigot som skiljer apoteksombud
frén paketutlimningsstillen med forsiljning av endast vissa recept-
fria likemedel, och som forbittrar tillgingligheten fér konsu-
menterna. Utredningen anser emellertid att det inte 1 sjilva defini-
tionen uttryckligen bér anges att ombuden fir silja samtliga recept-
fria likemedel. Aven om utgingspunkten ir att detta ska vara
mojligt, bor det inte aktivt uppmuntras att ombuden har ett storre
utbud 4n vad som ir motiverat utifrdn syftet att forbittra den geo-
grafiska tillgingligheten till likemedel.” Huvudsyftet med att inte
begrinsa vilka receptfria likemedel som ombuden ska {3 silja, ir att
sortimentet hos ombuden ska kunna variera utifrin lokala behov.
Det bor framhillas att det alltid ir apoteket som slutgiltigt
bestimmer vilka receptfria likemedel som ska siljas f6r apotekets

¢ Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 30.

¢ Utredningen foreslir att Likemedelsverket ska bemyndigas att vid behov inféra vissa
begrinsningar av vilka receptfria likemedel som fir siljas genom ombud. Mer om detta i
avsnitt 13.5.17.
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rikning. Den likemedelsansvarige vid apoteket bér medverka i
bedémningen och beslutet om detta.

Definitionen syftar till att beskriva apoteksombudens sirdrag

I den foreslagna definitionen anges att apoteksombud ir en inritt-
ning utan farmaceutisk bemanning. Det kan naturligtvis inte ute-
slutas att det kommer att finnas enstaka ombud dir nigon bland
personalen har en farmaceutisk utbildning. Detta innebir inte 1 sig
att inrittningen upphor att vara apoteksombud. Alla inrittningar
som anmilts till Likemedelsverket som ombud, och som féljer
kraven och villkoren for detta, utgoér formellt sett ombud och fir
dirfor exempelvis silja de receptfria likemedel 6ppenvirdsapoteket
bestimmer. Detta giller oavsett om inrittningen skulle ha en far-
maceutiskt utbildad person bland personalen.

Utredningen vill framhilla att definitionen i férsta hand fyller
ett pedagogiskt syfte som kortfattat ska beskriva apoteksombudens
sirdrag. Definitionen syftar inte till att uttémmande beskriva vad
apoteksombud innebir och vilka krav och villkor finns fér verk-
samheten. Kraven och villkoren fér detta finns 1 stillet utforligt
beskrivet 1 regelverket 1 dvrigt. Som redovisas 1 avsnitt 13.5.18 om
sirskilda krav vid ombudsverksamhet, ska ombuden kunna for-
medla och limna ut bestillningar av likemedel och varor. Det ska
dock inte vara ett krav att silja receptfria likemedel frin lager for
apoteksaktorens rikning.

13.5.12 Vem ska kunna vara apoteksombud?

Utredningens bedomning: Det ska dligga den apoteksaktdr
som vill inritta ett ombud att se till att den som anlitas {6r upp-
draget dr limplig. Det ska 1 lagen om handel med likemedel
anges att forsiljning av likemedel inte fir ske i serveringsut-
rymmen dir serveringstillstind giller enligt 8 kap. 1 § alkohol-
lagen.

I dag utgérs Apoteket AB:s apoteksombud av bland annat daglig-
varubutiker, bensinstationer och servicebutiker. Utredningen fére-
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slar att det ska 3ligga den apoteksaktdr som vill inritta ett ombud
att se till att den som anlitas f6r uppdraget ir limplig.

Likemedelsverket har framhillit att den enda begrinsning som
behévs i detta avseende ir den som finns 1 11 § lag (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel. I den anges att detaljhandel
med receptfria likemedel, med undantag fér detaljhandel med
nikotinlikemedel, inte fr bedrivas i serveringsutrymmen dir ser-
veringstillstind giller enligt 8 kap. 1§ alkohollagen (2010:1622).
Enligt Likemedelsverket bor inte ett apoteksombud {3 limna ut
likemedelstérsindelser eller silja andra receptfria likemedel in
nikotinlikemedel i serveringsutrymmen dir serveringstillstind enligt
alkohollagen giller.®® Utredningen har ingen anledning att gora en
annan bedémning in Likemedelsverkets 1 denna friga.

13.5.13 En inrattning kan endast kunna vara apoteksombud at
en apoteksaktor i taget

Utredningens forslag: En inrittning som anlitas som apo-
teksombud foér en apoteksaktor ska inte samtidigt kunna vara
ombud fér en annan apoteksaktdr. Detta ska framgd av lagen
om handel med likemedel.

Utredningen féreslar att en inrittning som anlitas som apoteksom-
bud for en apoteksaktér, inte samtidigt ska kunna vara ombud fér
en annan apoteksaktér.” Det ska framgd av lagen (2009:366) om
handel med likemedel

Skilet for detta ir att egenkontrollen och Likemedelsverkets
tillsyn underlittas av att det dr kopplat till endast en apoteksaktor.
Aven vissa av de andra krav vid ombudsverksamhet som féreslis
(till exempel att rapportera forsiljningsstatistik, se nedan), utgér
hinder fér att en och samma inrittning pd samma ging ska kunna
vara ombud 3t fler apoteksaktorer.

Utredningen anser vidare att det inte ska finnas nigra begrins-
ningar {or en inrittning som ir apoteksombud att samtidigt vara

¢ Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 32.
¢ Utredningen f6resldr ocksd att ansvaret {6r apoteksombudets verksamhet ska ligga p3 ett
av apoteksaktdrens enskilda 8ppenvardsapotek. Mer om detta i avsnitt 13.5.15.
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utlimningsstille &t en eller flera paketdistributionsféretag.” S§ ir
fallet 1 dag dir minga av Apotekets ombud ocks3 ir paketlimnings-
stillen &t exempelvis Postnord. En konsekvens av detta ir att en
inrittning kommer kunna vara apoteksombud &t en apoteksaktor
samtidigt som inrittningen ir paketutlimningsstille for konkurre-
rande apoteksaktdrers distanshandel med likemedel.”! Utredningen
ser inga problem eller motsittningar i detta. Tvirtom menar utred-
ningen att tillgingligheten till likemedel i hela landet generellt sett
okar, ju fler utlimningsstillen det finns som kan anvindas for
paketdistributérer och apoteksaktdrer som bedriver distanshandel
med likemedel.

13.5.14 Apoteksombud ska anmalas till Likemedelsverket

Utredningens forslag: Den som inrittar ett apoteksombud ska
anmila detta till Likemedelsverket innan verksamheten hos
ombudet pdboérjas. En anmilan ska goras for varje enskilt om-
bud. Det ska ocksd finnas en skyldighet att anmila nir ett sam-
arbete med ett ombud avslutas, det vill siga nir en apoteksom-
budsverksamhet upphor. Detta ska framgd av lagen om handel
med likemedel.

Det ska i lagen om handel med likemedel inféras en &ver-
gingsbestimmelse som innebir att den verksamhet som Apo-
teket AB bedriver genom apoteksombud nir regelverket trider i
kraft, ska anmilas till Likemedelsverket inom sex méinader efter
att regelverket tritt 1 kraft.

Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter
om anmilan om apoteksombud.

Utredningen foresldr att den som inrittar ett apoteksombud ska
anmila detta till Likemedelsverket. En anmilan ska géras for varje
enskilt ombud. Det ska dirfor i lagen (2009:366) om handel med
likemedel anges att den som inrittar apoteksombud ska anmila
detta till den myndighet regeringen bestimmer. Anmilan ska goras

7% Det vill siga vara ombud {6r exempelvis Postnord, DB Schenker, DHL eller Bring.
7! Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 30.
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innan verksamheten hos ombudet pdbdérjas och 1 samband med att
den upphor.

Anmilningsforfarande i stillet {or tillstindsférfarande

Utredningen foéreslir siledes ett anmilningsférfarande for apo-
teksombud och inte ett tillstdndsférfarande. Detta skiljer sig frin
Likemedelsverket forslag. Utredningen gor emellertid den sam-
mantagna bedémningen att ett anmilningsférfarande dr mer inda-
mélsenligt. Skilen f6r denna bedémning ir f6ljande:

e De aktdrer som kommer att inritta och driva apoteksombud har
redan genom ett tillstdndsférande varit féremdl f6r provning i
olika avseenden, bland annat limplighetsbedémning 1 enlighet
med 2 kap. 4 § 1ag(2009:366) om handel med likemedel. Dessa
aktdrer omfattas ocksd av Likemedelsverkets 16pande tillsyn av
apoteksmarknaden. Ett sirskilt tillstdnd f6r att {8 inritta apo-
teksombud ir dirfér inte motiverat.

e Ett anmilningsforfarande ir mindre administrativt betungande
for Likemedelsverket och berérda apoteksaktorer. Ett till-
stindsférfarande skulle innebira fordyringar och mer utdragna
etableringsprocesser fér nya apoteksombud, vilket 1 sin tur risk-
erar leda till att intresset for att inritta ombud minskar 1 jim-
forelse med ett anmilningsférfarande.

I sammanhanget kan ocksd framhillas det 1 dag rdder ett anmil-
ningsforfarande for Sppenvirdsapotek som ska bérja bedriva
distanshandel med likemedel. I dessa fall krivs endast en anmilan
och det tillkommer inga extra avgifter f6r detta.

Det bor vidare understrykas att Likemedelsverkets forslag till
regelverk for apoteksombud innebar relativt omfattande etabler-
ingsbegrinsningar med regler for nir och var ombud fick inrittas.
Detta 1 sig medfor att myndigheten skulle behéva gora en for-
handsprévning innan tillstdnd kan ges for etablering av ombud.
Utredningen noterar att Likemedelsverket i sin analys inte fram-
holl ndgra andra argument fér tillstdndstérfarandet, dn just behovet
att gora en prévning av etableringsbegrinsningarna.

Som beskrivits foresldr utredningen att det endast ska finnas en
enkel begrinsning som innebir ett férbud mot etablering inom 5
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Utredningen foreslir att Likemedelsverket genom ett bemyn-
digande 1 lagen om handel med likemedel ska ges méjlighet att i
foreskrifter nirmare beskriva hur anmilan ska gi tll. Det kan
exempelvis behdva anges hur ling tid innan ombudsverksamheten
paborjas, som anmilan ska goras och vad den ska innehilla. Detta
giller oavsett om det kommer att finnas en etableringsbegrinsning
med férbud mot ombud inom 5 kilometers bilvig frin apotek
enligt alternativ 1, eller inga begrinsningar enligt alternativ 2.”
Exempel pd uppgifter som sannolikt bor finnas redovisat 1 anmilan
vid alternativ 1 dr

. vilket 6ppenvirdsapotek som ansvarar fé6r ombudsverksamheten
. frdn vilken tidpunkt ombudsverksamheten ska pdbérjas

. vissa uppgifter om den inrittning som ska vara ombud

1

2

3

4. geo-koordinater f6r ombudet och nirmaste fysiska apotek

5. bedémt bilvigsavstind mellan ombudet och nirmaste apotek
6

. beskrivning av hur ombudsverksamheten ska bedrivas och orga-
niseras, till exempel med avseende pd egenkontroll och hur like-
medel transporteras till ombudet.

Om det enligt anmalaren foreligger sirskilda skil som innebir att
etableringsbegrinsningarna kan fringss, behover dven det beskrivas
1anmilan.

Vid alternativ 2, fri etableringsritt, kommer sannolikt punkterna
1, 2, 3 och 6 att behova redovisas 1 anmilan.

Aven om det inte ska ske nigon formell tillstindsprévning
kommer Likemedelsverket att behéva gora en viss initial virdering

72 Se avsnitt 13.5.9 for utredningens férslag till geografiska etableringsbegrinsningar.
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av anmilningarna, exempelvis avseende uppgifterna om avstind och
beskrivningarna av hur likemedel transporteras till ombuden.
Genom en sddan inledande granskning kan det tidigt motverkas att
det inrittas ombud som inte lever upp till de krav som stills. Det
ger Likemedelsverket mojlighet att kontakta apoteksaktoren for
att stilla eventuella kompletterande frigor, informera aktdren om
regelverket och i férekommande fall pdtala att myndigheten kan
komma att initiera ett formellt tillsynsirende om det inrittas ett
ombud som bedéms vara férbjudet. Det bér framhillas att det
enligt utredningen inte finns ndgot skil att tro att detta skulle bli
vanligt forekommande. Apoteksaktdrerna har inget att vinna pd att
medvetet inritta ombud som strider eller riskerar att strida mot
regelverket.

Likemedelsverkets hantering av anmilningar om apoteksombud
kommer, pd samma sitt som provningar av tillstdndsansékningar
for oppenvirdsapotek, att omfattas av sekretess.” Myndigheten
kommer att vara foérhindrad att meddela aktérerna om andra pé-
giende processer for etablering av nya apotek eller apoteksombud.
Detta innebir att en apoteksaktdr som anmilt en forestdende eta-
blering av ett ombud, inte kommer kinna till om en annan aktér
samtidigt har ansokt om att inritta ett apotek i nirheten. Eftersom
ombud enligt utredningens férslag inte ska {3 etableras inom fem
kilometers bilvidg frin ett ”befintligt” fysiskt dppenvéirdsapotek,
bor Likemedelsverket faststilla och informera branschen om nir
under etableringsprocessen som ett blivande apotek betraktas som
befintligt 1 relation till regeln om att ombud inte far etableras inom
5 kilometer.

Konsekvensen av sekretess vid tillstdndsansékningar f6r apotek
och anmilningar av apoteksombud, ir att en anmild ombudsverk-
samhet i enstaka fall kan komma att behéva avbrytas om det senare
visar sig att det finns ett befintligt apotek inom 5 kilometers bilvig.
Detta ir en ofrdnkomlig omstindighet och risk, som dock apoteks-
aktdrerna kommer att vara medvetna om pd forhand. Det ir ett
naturligt inslag p& konkurrensutsatta marknader att forutsittning-
arna férindras utifrin konkurrenternas ageranden pd marknaden.

73 Enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i kombination med 9§
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) samt 33 punkten 1 dess bilaga.
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Overgingsbestimmelse om anmilan av Apoteket AB:s
befintliga apoteksombud

Nir dndringarna 1 lagen om handel med likemedel trider i kraft
och regelverket f6r apoteksombud bérjar gilla, kommer Apoteket
AB behéva anmila sina 1 dag cirka 640 befintliga ombud till Like-
medelsverket. Samtidigt kommer Likemedelsverket sannolikt {8 in
anmilningar frin nya aktdrer som vill bedriva verksamhet genom
apoteksombud. Det finns en risk for att alla anmilningar f6r Apo-
tekets ombud leder till en omotiverat stor arbetsborda pa kort tid
f6r bdde myndigheten och bolaget, om anmilningarna miste han-
teras individuellt. Likemedelsverket bor i dialog med Apoteket
analysera hur anmailningen av befintliga ombud rent praktiskt kan
hanteras pd ett s& smidigt sitt som mojligt.

For att ge utrymme {or att mingden anmilningar {6r befintliga
apoteksombud sprids ut under en viss period, foreslds det 1 lagen
om handel med likemedel inféras en 6vergdngsbestimmelse som
innebir att den verksamhet som Apoteket bedriver genom ombud
nir regelverket trider i kraft, ska anmilas till Likemedelsverket
inom sex ménader efter regelverket tritt 1 kraft.

Apoteksombudsverksamheten ska anmilas om den avslutas

Utredningen foreslar ocksd att apoteksaktorerna ska vara skyldiga
att anmiila till Likemedelsverket om och nir ett samarbete med ett
ombud avslutas. Detta har betydelse bdde for att Likemedelsverket
i sin tillsyn &ver apoteksmarknaden ska veta vilken verksamhet som
apoteken bedriver, men ocksd f6r att myndigheten ska kunna f6lja
upp och kontrollera att ingen inrittning ir apoteksombud 4t flera
olika tillstdndshavare.

13.5.15 Ett enskilt 6ppenvardsapotek ska ansvara for
apoteksombudet

Utredningens forslag: Ett enskilt 6ppenvirdsapotek ska an-
svara for verksamheten hos ett apoteksombud. Det innebir att
ombudsverksamheten omfattas av befintliga regelverk for
oppenvérdapotek, 1 den min det inte finns sirskild reglering fér
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apoteksombud. Detta ska framgd av lagen om handel med like-
medel.

Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter
om vad apoteksaktdrerna sirskilt bor beakta vid bedémning av
hur minga apoteksombud som ett enskilt apotek far ansvara fér.

Forslaget innebir att ombudsverksamheten omfattas av
befintliga regelverk f6r 6ppenvardsapotek

Utredningen foresldr att det ska vara ett enskilt 6ppenvirdsapotek
som ska ansvara f6r verksamheten hos ett apoteksombud.

Detta medfor att ombudsverksamheten omfattas av befintligt
regelverk fér dppenvirdapotek, frimst lagen om handel med like-
medel och Likemedelsverkets foreskrifter som kompletterar lagen.
Det innebir bland annat att den likemedelsansvarige pd apoteket
dven ansvarar f6r den likemedelshantering som sker genom om-
budet och att de krav som rér apotekens egenkontroll 1 férekom-
mande fall dven innefattar ombudsverksamheten. Det innebir
ocksd att ombudsverksamheten miste avvecklas i hindelse av att
tillstdndet for det ansvariga Oppenvéirdsapoteket skulle dras in,
alternativt att ett annat apotek tar dver ansvaret.

Den begrinsning som finns i 2 kap. 8 § lagen om handel med
likemedel att en likemedelsansvarig, om det inte finns sirskilda
skil, fr ansvara f6r hogst tre apotek utgor enligt utredningen inget
hinder mot att en likemedelsansvarig ansvarar {6r flera ombud.

Likemedelsverket foreslog i sin rapport att apoteksombud bér
bedriva sin verksamhet under ett enskilt 6ppenvirdsapoteks direkta
ansvar och omfattas av det enskilda apotekets egenkontroll. S3
borde exempelvis den likemedelsansvarige vid 6ppenvirdsapoteket
ha motsvarande ansvar f6r verksamheten hos ombudet, som fér verk-
samheten vid apoteket. Likemedelsverket pekade pd att de aktiviteter
som en inrittning vidtar inom ramen fér sitt uppdrag som
apoteksombud inte gors inom den verksamhet som ombudet sjilv
normalt bedriver, utan aktiviteterna utgoér en del av ett apotek.
Likemedelsverket framholl samtidigt att tillstdndshavaren for det
enskilda apoteket bor vara den som ytterst ansvarar for att like-
medelshanteringen sker i enlighet med gillande bestimmelser och
vara den som myndigheten vinder sig till om bestimmelserna inte
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efterlevs.”* Likemedelsverket pekade ocksd pd att ombudsverksam-
heten med detta forslag faller under myndighetens tillsynsansvar,
eftersom det ir ett 6ppenvirdsapotek som bedriver en del av sin
verksamhet genom apoteksombud.

Ansvaret f6r Apoteket AB:s apoteksombud ir 1 dag samlat pd
central nivd i foretaget. Vidare hanteras bestillningar av likemedel
och varor via ombuden genom bolagets distanshandelsapotek som
ocks3 tillhandahiller rddgivning via sitt kundcenter. Fére omregler-
ingen var det apotekschefen vid ett enskilt apotek som ansvarade
for likemedelshanteringen hos ombudet. Apoteket invinde 1 sitt
remissvar till Likemedelsverkets rapport mot en ordning dir om-
budet omfattas av ett enskilt &ppenvirdsapoteks egenkontroll och
den likemedelsansvariges ansvar. Bolaget framholl att den like-
medelsansvarige ir en lokal funktion. Apoteket foreslog i stillet att
tillstdndsinnehavaren sjilv, pd central nivd, bor {8 ansvara for att
organisera egenkontrollen fér ombudsverksamheten. Det skulle
enligt bolaget ge en kvalitativt bittre och mer effektiv tillsyn dn att
ligga ansvaret pd en sirskild lokal funktion.

Utredningen har 6vervigt en modell dir den som har tillstdnd
att bedriva dppenvirdsapotek ocksd ir den som direkt ansvarar for
apoteksombudet. I en sidan modell skulle det inte finnas nigot
krav pd att ombudet omfattas av ett enskilt dppenvirdsapoteks
ansvar. Ett sidant forslag skulle innebira att Apoteket i detta avse-
ende inte skulle behéva justera dagens centralt utformade organi-
sering av ombudsverksamheten. Utredningen bedémer dock att en
sddan modell medfér att ombudsverksamheten inte pd ett tydligt
sitt omfattas av befintliga regelverk for detaljhandel med like-
medel. Reglerna 1 lagen om handel med likemedel ir uppbyggda
utifrdn att tillstdnd beviljas for ett visst dppenvirdsapotek. Detta
pdverkar i sin tur utformningen av exempelvis bestimmelser om
egenkontroll, likemedelsansvariges ansvar, tillstdnd att bedriva
maskinell dosdispensering och reglerna kring Likemedelsverkets
tillsyn. Utredningen bedémer dirfér att det finns stora fordelar
med den féreslagna modellen, dir ombuden inrittas inom ramen
for ett visst apoteks verksamhet och faller in under befintliga regel-
verk for detaljhandel med likemedel.

74 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 24.
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Forslaget medger viss flexibilitet i hur verksamheten organiseras

Utredningen féreslir inte ndgon begrinsning kring vilket 6ppen-
vardsapotek som ska eller fir ansvara fér ombudens verksamhet.
Det behover inte vara ett apotek i1 nirheten av apoteksombudet,
utan tillstdndshavaren kan vilja att organisera ombudsverksam-
heten under exempelvis ett distanshandelsapoteks ansvar. Det fore-
slds inte heller finnas nigon exakt grins for hur ménga apoteksom-
bud som ett enskilt 6ppenvirdsapotek fir ansvara for. Det bor i
stillet 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel anges att ett
oppenvérdsapotek fir ansvara f6r ombud 1 en omfattning som med-
ger att nodvindig kontroll éver ombuden gdr att uppritthélla.
Utredningen foresldr att Likemedelsverket ges ett bemyndigande
att nirmare reglera detta.

Forslaget medfér enligt utredningen viss flexibilitet och ut-
rymme foér apoteksaktdrerna att organisera ombudsverksamheten
pd ett indamélsenligt och effektivt sitt och pd samma ging kunna
leva upp till de krav pd verksamheten som stills 1 regelverket. Sam-
tidigt som det kan finnas stordriftstordelar f6r en apoteksaktor att
samla ansvaret for alla ombud under exempelvis ett distansapotek,
kan det 1 andra fall finnas férdelar med att ett 6ppenvirdsapotek i
ombudets niromride ges detta ansvar. Det visentliga ur det offent-
ligas perspektiv ir att kraven pd ombudsverksamheten uppritthélls
och att ansvaret f6r detta kan kopplas till ett enskilt 6ppenvards-
apotek. Det bér ocksd framhillas att det inte finns nigot som
hindrar apoteksaktérerna att centralt rent praktiskt hantera krav
och rutiner som verksamheten ska folja, exempelvis avseende
rapportering av forsiljningsstatistik.

13.5.16 Aktorerna ska sjalva bestamma ersattningen

Utredningens bedomning: Apoteksaktérerna ska sjilva, 1
diskussion med de inrittningar som utgdér apoteksombud,
bestimma hur ombuden ska ersittas f6r de uppgifter de utfor.

I dag ersitts apoteksombuden av Apoteket AB 1 enlighet med en i
avtal faststilld ersittningsmodell. Ombuden fir en provision pd
inkasserat belopp for lagerférsiljningen av receptfria likemedel.
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Provisionen ir for nirvarande 8,75 procent pd inkasserat belopp
exklusive moms.” Vidare fir ombudet en fast ersittning pa 11 kro-
nor for varje formedlat paket med likemedel.

Utredningen anser att apoteksaktdrerna sjilva, i diskussion med
de inrittningar som utgdr apoteksombud, ska fi bestimma hur
ombuden ska ersittas fér de uppgifter de utfér. Apotekets nu-
varande modell f6r detta kan dock ses som en referens eller typ-
exempel iven for andra apoteksaktdrer. Att nirmare reglera ut-
formningen av ersittningen skulle enligt utredningen minska moj-
ligheten f6r apoteksaktorerna att kunna gora affirsmissiga bedom-
ningar av ombudsverksamheten anpassade till lokala férhillanden.
Detta riskerar 1 sin tur att minska intresset for att inritta och 4ta
sig att vara apoteksombud. I Likemedelsverkets tidigare genom-
forda enkitundersdkning till bland annat apoteksaktérer, uttryckte
ménga av aktdrerna en vilja att driva apoteksombud férutsatt att
det finns kostnadstickning fér verksamheten.”® Forutsittningarna
for kostnadstickning fér apoteksaktdrerna och berérda inritt-
ningar, kan férvintas 6ka om de sjilva fir komma 6verens om hur
ersittningen ska se ut.

Att utforma och forvalta en sirskild reglering for ersittningen
till ombud skulle vidare kunna medféra administrativa fordyringar,
tll exempel f6r att genomféra eventuella nédvindiga framtida
justeringar 1 modellen. Detta giller oavsett om regleringen sker 1
férordning eller myndighetsforeskrifter.

13.5.17 Férsaljning av receptfria lakemedel hos apoteksombud

Utredningens forslag: Apoteksaktdrer ska genom lager hos
apoteksombud {3 silja samtliga receptfria likemedel f6r min-
niskor och djur. Detta ska vara en mojlighet, men inte ett krav.
Det ska i lagen om handel med likemedel anges att férsiljning
frin lager av sidana receptfria likemedel som &ppenvirdsapo-
teket viljer fir ske genom apoteksombud.

7> Fér ombud som siljer f6r mer dn 100 000 kronor exklusive moms pé 3rsbasis, 4r provi-
sionen 12 % pd inkasserat belopp exklusive moms. Den hogre provisionen betalas ut frén
och med att ombudet under innevarande ar silt mer 4n 100 000 kronor exklusive moms.
76 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 60.
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Det ska finnas en 18-8rsgrins vid forsiljning av receptfria
likemedel direkt frin lager genom apoteksombud. Det ska i
lagen om handel med likemedel anges att det vid forsiljning
genom ombud av receptfria likemedel som omfattas av 2 kap.
1§ 1 lagen om handel med likemedel, inte fir siljas likemedel
till den som inte fyllt 18 &r. Det ska i lagen ocksd anges att om-
budet ska forvissa sig om att konsumenten fyllt 18 &r. Vid for-
siljning av receptfria likemedel fir forsiljning inte ske om det
finns anledning att anta att likemedlet dr avsett att limnas dver
till ndgon som inte fyllt 18 4r. Tillst&ndshavaren for det 6ppen-
vardsapotek som ansvarar f6r ombudet ska se till att det hos
ombudet finns en tydlig och synbar skylt med information om
forbudet.

Likemedelsverket ska bemyndigas att vid behov inféra vissa
begrinsningar av vilka receptfria likemedel som fir siljas genom
apoteksombud.

I

dag tillhandahiller apoteksombuden direkt frin lager receptfria

likemedel som Apoteket AB viljer, sivil humanlikemedel som
likemedel f6r djur. Denna férsiljning sker for Apotekets rikning,
vilket bland annat innebir att det ir bolaget som prissitter like-
medlen och att ombudet ersitts i enlighet med en pd férhand
bestimd provision.

Samtliga receptfria likemedel ska 3 siljas genom apoteksombud

Utredningen foresldr, liksom tidigare dven Likemedelsverket, att
apoteksombud idven fortsittningsvis ska ges mojlighet att for apo-
teksaktdrens rikning silja samtliga receptfria likemedel f6r min-
niskor och djur. Detta ska vara en méjlighet, men inte ett krav.

Utredningen anser att mojligheten att silja samtliga receptfria

likemedel genom apoteksombud har flera férdelar:

Konsumenternas tillginglighet till receptfria likemedel som inte
far siljas enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel, forbittras nir de finns tillgingliga i lager hos ombud.
Att inte lingre tilldta sddan forsiljning skulle innebira en for-
simring av tillgingligheten till likemedel, jimfért med 1 dag.
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e Intresset for att inritta, och att vara, ombud kan férvintas vara
hégre om det ges mojlighet att silja fler produkter.

Vilket sortiment av receptfria likemedel som ett apoteksombud ska
ha i lager 1 det enskilda fallet, bestims av apoteket. Den like-
medelsansvarige vid apoteket bér medverka i bedémningen och
beslutet om detta. Apoteket bér samrdda med den lokala hilso- och
sjukvirden, lokala veterinirer och ombudet, om vilket sortiment
som ir limpligt utifrdn det lokala behovet.

Mojlighet att silja receptfria likemedel i enlighet med lagen om
handel med vissa receptfria likemedel

Det finns 1 dag apoteksombud som enbart i egen regi siljer recept-
fria likemedel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel, ombud som enbart siljer receptfria
likemedel f6r Apoteket AB:s rikning samt ombud som siljer like-
medel bide 1 egen regi och fér Apotekets rikning. Det kommer
vara mojligt f6r apoteksombuden och apoteksaktdrerna att sjilva
komma 6verens om detta. Om ett ombud bedriver f6rsiljning av
receptfria likemedel bdde 1 egen regi och for apoteksombudets
rikning, ir det viktigt att notera att olika regler giller for dessa
verksamheter och att de dirfor miste hallas isir.

Fri prissittning vid f6rsiljningen av receptfria likemedel

I dag ersitts apoteksombuden f6r den forsiljning av receptfria like-
medel som sker fér Apoteket AB:s rikning, genom en pd férhand
bestimd provision. Det dr Apoteket som sjilv avgor vilka forsilj-
ningspriser som giller f6r dessa likemedel.

I dag ir det fri prissittning pd receptfria likemedel, bide for
likemedel som fir respektive inte fir siljas utanfor apotek. Det
innebir att det kommer att rdda fri prissittning vid férsiljningen av
likemedel hos apoteksombud. Det giller bide avseende ombudets
forsiljning f6r en apoteksaktors rikning och forsiljning i egen regi
enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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18-3rsgrins vid forsiljning av receptfria likemedel

Vid férsiljning av receptfria likemedel enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel, finns en &ldersgrins pd 18 r.
Likemedel fir inte siljas till den som inte fyllt 18 &r och att den
som siljer likemedlen ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt
18 4r. Nikotinlikemedel fir inte heller siljas om det finns sirskild
anledning att anta att likemedlet dr avsett att limnas over till nigon
som inte fyllt 18 &r. Dir detaljhandeln bedrivs ska det ocksd finnas
en tydlig skylt med information om dessa begrinsningar. En 18-
drsgrins giller dven vid f6rsiljning av nikotinlikemedel pd 6ppen-
vardsapotek enligt 2 kap. 6 a och 6 b §§ lagen om handel med like-
medel.

Apoteket AB har valt att uppritthdlla dessa bestimmelser dven
vid forsiljning genom apoteksombud av receptfria likemedel.
Likemedelsverket har ocksi tidigare bedémt att dessa begrins-
ningar bér gilla dven vid férsiljning frin apoteksombud.”

Utredningen finner inga skil att gora en annan bedémning in
Likemedelsverket och Apoteket i denna frdga. Samma &ldersgrins
bor gilla oavsett om receptfria likemedel siljs 1 detaljhandeln enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel eller
direkt frin lager i detaljhandel som ir apoteksombud. I bida fallen
sker forsiljningen utan att det finns personal med farmaceutisk
kompetens nirvarande.

Utredningen foresldr dirfér att det 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska anges att det vid {érsiljning genom
apoteksombud av receptfria likemedel som omfattas av 2 kap. 1§ 1
lagen om handel med likemedel, fir likemedel inte siljas till den
som inte fyllt 18 3r. Personalen hos apoteksombudet ska vid sidan
forsiljning forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 3r. Det ska
vidare anges 1 lagen att bestimmelserna 1 2 kap. 6 a och 6 b §§ lagen
om handel med likemedel giller vid forsiljning av receptfria
nikotinlikemedel genom ombud.

Det ska ocksd framgd av lagen om handel med likemedel att det
ir tillstdndshavaren f6r 6ppenvirdsapoteket som ska se till att det
hos ombudet finns en tydlig och synbar skylt med information om
férbuden.

77 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 32.

782



SOU 2017:15 Geografisk tillganglighet — 6vervdganden och forslag

Likemedelsverket bor kunna begrinsa vilka receptfria likemedel
som far siljas fran lager genom apoteksombud

Under monopoltiden klargjordes 1 di gillande féreskrifter att apo-
teksombuden ...”

... har ritt att forsilja ett begrinsat antal receptfria likemedel som till-
handahlls av apoteket. Sortimentet beslutas av apotekschefen i samrid
med den lokala sjukvirden.

Formuleringen om att endast silja “ett begrinsat antal” receptfria
likemedel finns inte med 1 Apoteket AB:s dgaranvisning. Vare sig
utredningen eller tidigare Likemedelsverket har heller féreslagit en
sidan begrinsning. Utredningen menar att en begrinsning utifrdn
en sddan formulering ir svir att konkretisera och gora anpass-
ningsbar till olika lokala behov.

Apoteket har ling erfarenhet av att genom apoteksombud frin
lager kunna silja samtliga receptfria likemedel. Det ir enligt utred-
ningen svart att fullt ut forutse effekterna av att nya apoteksaktorer,
som inte har Apotekets ldnga erfarenhet av verksamheten, genom
ombud frin lager fir silja samtliga receptfria likemedel. Det kan
enligt utredningen inte uteslutas att det finns receptfria likemedel
som inte bor siljas frin lager genom ombud, i synnerhet inte vid en
drastiskt férindrad marknadssituation dir samtliga apoteksaktorer
ges denna mojlighet.” Utredningen féresldr dirfor att Likemedels-
verket genom ett bemyndigande 1 lagen om handel med likemedel,
far mojlighet att vid behov inféra begrinsningar av vilka receptfria
likemedel som fir siljas genom ombud. Med ett sidant bemyndig-
ande kan myndigheten besluta om eventuella begrinsningar
antingen innan regelverket trider i1 kraft eller senare om utveck-
lingen medfor att det uppstdr behov av en sddan begrinsning.

78 Foreskrifterna upphérde att gilla 1 juli 2009 i samband med apoteksomregleringen. I den
gillande dgaranvisningen fér Apoteket AB anges att bolaget ... ska samrdda med den lokala
sjukvdrden ndr Bolaget viljer det sortiment receptfria likemedel som ska tillhandahdllas apo-
teksombuden.”.

7% Ett mojligt exempel pa detta skulle kunna vara receptfri paracetamol (500 mg) i tablett-
form. Sedan den 1 november 2015 fir denna produkt inte lingre siljas utanfor apotek. Pro-
dukten siljs dock i dag frén lager pd Apoteket AB:s apoteksombud.
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13.5.18 Sarskilda krav vid apoteksombudsverksamhet

Utredningens forslag: Det ska i lagen om handel med like-
medel anges ett antal krav som ror den operativa apoteksom-
budsverksamheten:

e Krav pd att limna ut bestillda likemedel och varor.

e Krav pd att férmedla recept frin konsumenten till apoteket.
e Krav vid tillhandah3llande av likemedel.

e Krav pd skyltning.

Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela féreskrifter om
dessa krav.

Apoteksombudsverksamhet ir inte som vilken detaljhandel som
helst. Apoteksombud fyller en specifik funktion att férbitera till-
gingligheten till likemedel 1 hela landet och verksamheten inne-
fattar kritiska moment som exempelvis hantering och férvaring av
likemedel. Utredningen beddémer dirfér ett det i lag om handel
med likemedel ska anges ett antal nédvindiga krav som rér den
operativa ombudsverksamheten.*® Kraven kommer att behova
vidareutvecklas och preciseras av Likemedelsverket 1 foreskrifter.
Likemedelsverket ska dirfor bemyndigas att meddela foreskrifter
om sidana krav.

Krav pd att kunna limna ut bestillda likemedel och varor

En av uppgifterna for apoteksombuden 1 dag ir att utan extra kost-
nad for konsumenterna férmedla férskrivna likemedel och varor,
och receptfria likemedel som inte finns i lager hos ombuden, frin
Apoteket AB till konsument.

Utredningen foreslar att det 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska finnas ett krav pd apoteksaktdrer som bedriver verk-
samhet genom apoteksombud, att deras ombud utan extra kostnad

% Frigor som rér ombudens hantering for att skydda konsumentens personliga integritet
(tystnadsplikt och behandling av personuppgifter), hanteras i avsnitt 14.5.23.
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for konsumenterna ska kunna limna ut samtliga likemedel samt
forskrivna varor, som konsumenterna bestillt av apoteksaktdren.
Det innebir att de ska ha férutsittningar att dven forvara och
limna ut likemedel som till exempel kriver kylforvaring. Att detta
ska ske utan extra kostnad fér konsumenten féljer enligt utred-
ningen av syftet med apoteksombud som ir att forbittra tillging-
ligheten till likemedel i omriden och delar av landet dir tillginglig-
heten till fysiska apotek idr begrinsad. Ombud ir ett komplement
till apotek dir sddana inte finns. Konsumenter som ir hinvisade till
ombud ska inte i hogre kostnader for likemedel dn vad de fatt for
samma likemedel pd ett apotek. Detta krav giller inte handelsvaror.
Utredningen ser det dock som positivt ur ett tillginglighets- och
serviceperspektiv att apoteksaktdrerna, liksom Apoteket i dag,
skapar rutiner fér att dven kunna hantera bestillningar av sddana
varor.

Det ska inte finnas ndgon skyldighet for en apoteksaktor att hos
dennes ombud kunna limna ut bestillningar fr8n andra apoteks-
aktorer.

Likemedelsverket har pekat pd att tillhandahillande av like-
medel genom apoteksombud inte ir direkt jimférbart med till-
handahillande vid 6ppenvirdsapotek. Myndigheten menar att de
omstindigheter som giller f6r ombudsverksamhet méiste anses ut-
gora beaktansvirda skil for att 6verskrida de 24 timmar for till-
handahillande som anges 1 9 § férordningen (2009:659) om handel
med likemedel, den s kallade 24-timmarsregeln. Enligt Likemedels-
verket bor det dvervigas att i férordningen ange att tillhandahillande
av likemedel genom ombud, kan utgéra ett beaktansvirt skil.*'
Utredningen delar denna uppfattning. Utredningen féresldr i av-
snitt 9.4 en forindrad 24-timmarsregel 1 vilken det anges att kravet
19 § férordningen om handel med likemedel inte giller vid bestill-
ningar som gors genom apoteksombud.

81 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 34.
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Krav pd att kunna férmedla recept

Ytterligare en uppgift som apoteksombuden har 1 dag ir att utan
extra kostnad for konsumenterna ta emot och vidareformedla
recept frin konsument till Apoteket AB. Ombuden kan férmedla
bide traditionella pappersrecept och listor éver forskrivna recept
("receptlistor”) som kan anvindas som underlag {6r bestillning av
likemedel.* De foérmedlar ocksd foérskrivningar av férbruknings-
artiklar pd hjilpmedelskort.

Utredningen féresldr att det 1 lagen om handel med likemedel
ska finnas ett krav pd apoteksaktorerna att deras ombud utan extra
kostnad fér konsumenterna ska kunna férmedla traditionella
pappersrecept, receptlistor och hjilpmedelskort enligt ovan, frin
konsument till apoteksaktoren. Det ska inte vara ndgon skyldighet
for en apoteksaktdr att genom dennes ombud férmedla recept till
en annan apoteksaktor.

Krav vid tillhandahillande av likemedel

Utredningen foreslir att det i lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska finnas ett krav pd att likemedel och varor som apo-
teksombudet tillhandahiller ska hanteras och forvaras pd limpligt
sitt. Utredningen foresldr att Likemedelsverket ges bemyndigande
i lagen att i foreskrifter precisera kraven pd ombudens hantering
och férvaring av likemedel och varor.

Apoteksombuden kommer att kunna tillhandahilla likemedel
och varor p flera olika sitt:

e Formedla foérsindelser av bestillningar av likemedel och varor.
o Silja receptfria likemedel frin lager for apoteksaktoren.
o Silja receptfria likemedel 1 egen regi 1 enlighet med lagen

(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Likemedelsverket har framhillit att foérsindelser med likemedel
som konsumenten bestillt frdn dppenvirdsapotek och som limnas

82 Kunden kan sjilv skriva ut receptlistorna frdn nitet, antingen genom funktionen ”Mina
recept” pd Apoteket AB:s webbplats eller frdn ”Likemedelskollen” som tillhandahills p3 E-
hilsomyndighetens webbplats.
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ut av apoteksombud (punkt a), ska férvaras under de betingelser
som likemedlen kriver och odtkomliga for konsumenterna. Vid
utlimnande av likemedelsforsindelser bér det vidtas sirskilda for-
siktighetsitgirder for att skydda kundernas integritet och for att
likemedlens kvalitet ska bibehillas. Forsindelser som innehiller
likemedel som kriver kylférvaring miste enligt Likemedelsverket
mirkas s3 att ombudet kan forvara forsindelsen pd ritt sitt. Det ir
enligt myndigheten ocksd viktigt att verksamheten hos ombuden
faststills 1 instruktioner, s& att kundernas integritet skyddas. Det
for likemedel sirskilt viktiga kravet att ritt férsindelse limnas till
ritt person, miste ocksd sikerstillas vid utlimnande genom om-
bud.” Utredningen delar Likemedelsverkets uppfattning i denna
friga.

Nir det giller ombudens forsiljning av receptfria likemedel frén
lager fo6r apoteksaktdrens rikning (punkt b), har Likemedelsverket
framhallit att det bor finnas ett krav pd att receptfria likemedel som
inte omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel, ska férvaras i ett l3sbart skip hos ombuden. Detta leder
till att konsumenten miste be om likemedlet for att kunna képa
det, varvid ombudets férsiljare ges tillfille att informera om méj-
ligheten att kontakta farmaceutisk personal.* I dag har apoteksom-
buden tillgdng till ett [dsbart skdp som Apoteket AB tillhandahiller,
for forvaring av likemedel. Utredningen finner inga skil att gora en
annan bedémning in Likemedelsverket i denna friga. Utredningen
anser att Likemedelsverket i foreskrifter ska stilla krav pd att om-
buden ska ha ett lisbart skdp och att receptfria likemedel som inte
omfattas av lagen om handel med vissa receptfria likemedel, ska
forvaras 1 detta skdp.

Apoteksombudens eventuella férsiljning av receptiria likemedel
som omfattas av lagen om handel med vissa receptfria likemedel
(punkt ¢), bor enligt Likemedelsverket & forvaras hos ombudet
under de betingelser som féljer av Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.** Detta
innebidr bland annat att dessa likemedel ska forvaras inldsta eller

8 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 32-33.
8 Lakemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 31.
8 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 32.
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under direkt uppsikt av personal. Utredningen finner inga skil att
gora en annan beddmning in Likemedelsverket i denna friga.

Utredningen vill peka pd att det kan komma att finnas ombud
som for apoteksaktdrens rikning siljer sidana likemedel som far
siljas 1 enlighet med lagen om forsiljning av vissa receptfria like-
medel. Aven i detta fall torde det enligt utredningen vara si att det
ir foreskrifterna om handel med vissa receptfria likemedel, som ska
tillimpas. Likemedelsverket bor dock, i féreskrifter eller pd annat
sitt, klargéra vad som giller 1 denna situation.

Krav pd skyltning av apoteksombud utifrin generella riktlinjer

I dag finns det en sirskild skyltning vid apoteksombuden som
anger att inrittningarna ir ombud fér Apoteket AB. Det ir Apo-
teket som tillhandahiller skyltarna och ombuden ir skyldiga att
anvinda dem. Se skylt i figur 13.1.

Figur 13.1  Apoteket AB:s fasadskylt for inrattningar som ar apoteksombud

Vi &r ombud for

apoteket

A AE | T T

Dot i v e opn i oy iy, A1

Kalla: Figur fran Apoteket AB.
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Det finns enligt utredningen flera férdelar med sirskild skyltning
for apoteksombud. Det ger information till konsumenterna om att
inrittningen ir ett apoteksombud samtidigt som det innebir viss
mojlighet till marknadsféring och exponering av apoteksaktdrernas
varumirken. Detta kan 1 sin tur 6ka intresset for att etablera och
3ta sig att vara apoteksombud.

Utredningen foresldr att det i lagen (2009:366) om handel med
likemedel, ska finnas ett krav pd att det vid apoteksombuden ska
finnas en skyltning vil synligt f6r konsumenterna. Skyltningen ska
tydligt ange att inrittningen ir ett apoteksombud.

Det ir tillstindshavaren som ska sikerstilla att ombudet anvinder
den skyltning som tillstdndshavaren tillhandahiller. Skyltningen ska
finnas bdde utvindigt och invindigt vid inrittningen.

Utredningens férslag skiljer sig frin Likemedelsverkets tidigare
forslag som innebar att myndigheten skulle ta fram ett sirskilt
varumirke for apoteksombudsverksamhet, 1 likhet med dagens
registrerade varumirke for dppenvirdsapotek.® Utredningen anser
att det saknas tillrickligt starka skil for att ta fram, registrera och
administrera ett sirskilt varumirke fér ombudsverksamhet. Att
gora detta medfér med nédvindighet kostnader for utredning och
framtagande, samtidigt som regelverkets ikrafttridande riskerar att
forsenas. Utredningen bedémer att mervirdet av en enhetlig och
varumirkesregistrerad symbol for apoteksombud, ir litet i férhél-
lande till ett allmint krav pd skyltning om att den aktuella inritt-
ningen ir ett apoteksombud. Atminstone i teorin kan det finnas en
risk f6r missbruk dir inrittningar som inte ir apoteksombud dnd3
skyltar om att de ir ombud. Denna potentiella risk kan hivdas bli
mindre om det finns ett registerat varumirke som endast faktiska
apoteksombud fir anvinda. Utredningen bedémer dock detta pro-
blem som endast hypotetiskt.

Ett alternativ dr att ombuden skyltar med det befintliga av Like-
medelsverket registrerade varumirket for 6ppenvardsapotek (apo-
tekssymbolen”), kompletterat med nigon form av tilliggsmirkning
om apoteksombud. Utredningen anser att detta alternativ ska und-
vikas. Utredningen menar att det finns ett virde i att apoteks-
symbolen utan undantag gors exklusivt for just ppenvirdsapotek.
Att anvinda symbolen, om in med nigon form av tilliggsmirk-

8 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 35.
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ning, iven vid apoteksombud devalverar virdet av och kon-
sumentnyttan med symbolen.

13.5.19 Tillgang till farmaceutisk radgivning

Utredningens forslag: Det ska i lagen om handel med like-
medel finnas en bestimmelse om att tillstdndshavaren for det
dppenvirdsapotek som ansvarar {or ett apoteksombud, ska
sikerstilla att konsumenten fir information och rddgivning i
enlighet med 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel nir
forskrivna likemedel limnas ut genom apoteksombud.

Tillstindshavaren ska ocksd sikerstilla att apoteksombudet
informerar konsumenten om var denne kan f& farmaceutisk in-
formation och ridgivning.

Det ska ocksd stillas krav pd att konsumenten ska kunna
kontakta en farmaceut direkt, nir det sker férsiljning av
receptfria likemedel som inte omfattas av lagen om handel med
vissa receptfria likemedel.

Apoteket ska se till att konsumenten far farmaceutisk
information

Nir apotek limnar ut receptférskrivna likemedel ska apoteket
sikerstilla att konsumenterna far information och rddgivning enligt
2 kap. 6 § 11 i lagen om handel med likemedel. Aven enligt 13 kap.
1 § likemedelslagen (2015:315) stills krav pd att den som limnar ut
likemedel ska iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird
samt pd upplysning till och samrdd med patienten eller foretridare
for denne. Apoteket ska 1 féorekommande fall ocksd upplysa pati-
enten om att utbyte kommer i friga och om patientens ritt att mot
betalning {4 det forskrivna likemedlet eller nigot annat utbytbart
likemedel, vilket framgir av 21 § lagen (2002:160) om likemedels-
férminer m.m.

Av 8kap. 26§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit (de s3 kallade receptféreskrifterna) framgdr dven att apoteks-
personal, genom att ge individuellt anpassad information, si lngt
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det ir mojligt ska forvissa sig om att patienten kan anvinda like-
medlet pd ritt sitt. Detta giller dven information till djurigare.

Kravet pd att apoteket ska limna sidan information och ridgiv-
ning giller oavsett hur 6ppenvirdsapoteket viljer att limna ut sina
likemedel. Apoteken ir fria att vilja metod fér hur de informerar
konsumenterna, men de ska sikerstilla att konsumenten fir del av
relevant information i enlighet med kraven i likemedelslagen, lagen
om handel med likemedel, lagen om likemedelstérm&ner m.m. och
Likemedelsverkets receptforeskrifter.

Likemedelsverket har pd sin webbplats informerat om hur dessa
krav bor tillimpas vid distanshandel med likemedel. Aven om
Likemedelsverket har bedémt att verksamhet som bedrivs genom
apoteksombud inte ir distanshandel, kan denna information ind&
vara vigledande dven for hur dppenvirdsapoteken ska sikerstilla
att konsumenterna fir information och ridgivning nir likemedel
limnas ut genom apoteksombud.

Likemedelsverket har tidigare bedémt att det krav som finns fér
apotek 1 lagen om handel med likemedel att se till att endast per-
sonal med tillricklig kompetens f6r uppgiften ger information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till
konsument, giller dven nir apoteket bedriver verksamheten genom
apoteksombud. Likemedelsverket har pekat pd att den som siljer
eller limnar ut likemedel hos ombudet normalt inte sjilv far ge rad
eller information om likemedlet, utan ska i stillet hinvisa konsu-
menten till personal hos det ansvariga apoteket.”

Nir vissa receptfria likemedel siljs p& andra stillen dn apotek,
ska den som bedriver detaljhandeln informera konsumenten om var
denne kan fi farmaceutisk ridgivning.® I propositionen Handel
med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190) angav regeringen
att den som bedriver detaljhandel och inte ir farmaceut sjilv inte
bér ge rekommendationer om till exempel hur likemedel kan dos-
eras. Eftersom det borde vara sjilvklart f6r den forsiljare som inte
har farmaceutiska kunskaper ansig regeringen att det inte var be-
fogat att inskrinka yttrandefriheten genom att i regelverket
begrinsa den rddgivning sddan personal fir ge till det som anges i
bipacksedeln som foéljer med likemedlet. I stillet inférdes en skyl-

% Likemedelsverket, Apoteksombud - Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 31.
8 15 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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dighet f6r sddan personal att informera kunden om var den kan {3
farmaceutisk rddgivning.”

Utover att dppenvardsapoteket har en skyldighet att sikerstilla
att konsumenten kan anvinda sitt likemedel pd ritt sitt kan det
ocksd vara s& att konsumenten har frigor kring sin likemedels-
anvindning som inte apoteksombudet har kompetens att svara p3.
Det bor dirfor enligt utredningen finnas ett krav 1 lagen om handel
med likemedel pd att tillstdndshavaren for 6ppenvirdsapoteket ska
sikerstilla att apoteksombudet informerar konsumenten om var hen
kan fi farmaceutisk ridgivning. Behovet av rddgivning kan upp-
komma bide vid bestillning av likemedel och i samband med ut-
limnande av receptforskrivna likemedel. Kravet pd information
och rddgivning i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel om-
fattar bara likemedel, inte férskrivna varor. Kravet pd information
och ridgivning 1 samband med att bestillningarna férmedlas via
apoteksombud bér dirfér avgrinsas pd samma sitt som 1 2 kap.
6§11.

Direktkontakt med farmaceut vid forsiljning av likemedel som
inte omfattas av lagen om handel med vissa receptfria likemedel

Likemedelsverket beslutar i dag vilka receptfria likemedel som far
siljas utanfor apotek 1 enlighet med lag (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket har framhillit att det
for receptfria likemedel som inte omfattas av sidant beslut, fore-
ligger patientsikerhets- och folkhilsomissiga omstindigheter som
gor att de enbart bor siljas pd apotek dir det finns tillgdng till
farmaceutisk personal. For att apoteksombuden ska {3 silja recept-
fria likemedel som apoteket viljer miste det dirfor enligt Like-
medelsverket inforas ett krav pd att konsumenten ska ha méjlighet
att hos ombudet 3 direktkontakt med farmaceutisk personal fér
information och rddgivning.”

Konsumenten kan exempelvis ha frigor om det receptfria like-
medel som denne vill kopa kan interagera med andra likemedel
som konsumenten anvinder. Det finns ocksd receptfria likemedel
som kan forvirra vissa tillstdnd hos patienter med specifika besvir

% Handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190), s. 82 f.
° Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 31.
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eller likemedel som ir olimpliga for dldre. Vid sddana tillfillen ir
det viktigt att informationen ges av personer som har farmaceutisk
kompetens. Utredningen delar dirfér Likemedelsverkets bedém-
ning och féresldr att det 1 lagen (2009:366) om handel med like-
medel, ska stillas krav pd att tillstindshavaren ska sikerstilla att det
finns mojlighet f6r konsumenten att {8 direktkontakt med farma-
ceut fér sidan ridgivning och information som &ppenvérdsapo-
teket ska ge enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.
Sidan kontakt ska vara méjlig under hela den tid som férsiljning
sker hos ombudet av andra receptfria likemedel dn de som omfat-
tas av lagen om handel med vissa receptfria likemedel

Om apoteksaktdren inte kan erbjuda kontakt med farmaceut pd
dppenvirdsapoteket under hela den tid som ombudet har 6ppet, far
forsiljningen hos ombudet begrinsas till de tider som sddan kon-
takt kan ske. Hur kravet pd direktkontakt ska efterlevas kan apo-
teksaktdrerna ta fram egna metoder foér. Likemedelsverket har
dock pekat pd att det skulle kunna 16sas genom s8 kallade kund-
centra fér farmaceutisk information.” Samtliga stérre apoteksak-
torer pd marknaden har sidana kundcentra redan 1 dag.

13.5.20 Rapportering av forsaljningsstatistik

Utredningens forslag: Det ska 1 lagen om handel med like-
medel inféras ett krav som anger att apoteksaktorerna till E-
hilsomyndigheten ska sirredovisa den del av apotekens forsilj-
ning som sker genom apoteksombud.

I dag ir oppenvérdsapotek skyldiga att limna férsiljningsstatistik
till E-hilsomyndigheten 6ver detaljhandeln.” Eftersom det enligt
utredningens forslag kommer att vara ett 6ppenvirdsapotek som
bedriver forsiljning genom apoteksombuden, ligger det enligt ut-
redningens bedémning inom apotekens nuvarande skyldighet att
till E-hilsomyndigheten 4ven rapportera ombudens férsiljning.
Likemedelsverket har gjort en liknande bedémning.

°! Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 31.
%2 Lagen (2009:366) om handel med likemedel, 2 kap. 6 § 7.
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TLV har tidigare framfért att forsiljningen av likemedel genom
apoteksombud madste sirredovisas eftersom myndigheten behdver
sidana uppgifter i arbetet med handelsmarginalen och vid tillsyn.”
Foér nirvarande saknas det tekniska forutsittningar hos E-hilso-
myndigheten att ta emot sirredovisning av den del av apotekens
forsiljning som sker genom ombud. Den férsiljning som sker
genom Apoteket AB:s ombud 1 dag betraktas 1 E-hilsomyndighet-
ens statistik som en del av 6ppenvérdsapotekets forsiljning. Under
forutsittning att det dven fortsittningsvis dr apoteken som ska
rapportera den forsiljningen som sker genom ombuden, bedémer
dock E-hilsomyndigheten att en teknisk 16sning f6r sirredovisning
inte behdver vara sirskilt komplicerad att ta fram utifrin myndig-
hetens perspektiv. Dirutdéver kommer sannolikt viss utveckling
behova ske hos apoteksaktdrerna for att rapportera forsiljning via
ombuden separat.

Det finns stora férdelar med att kunna félja den férsiljning av
likemedel som sker via apoteksombud och bevaka hur den utveck-
las 1 samband med att ombudsverksamheten dppnas upp for alla
apoteksaktorer. Utredningen féresldr dirfor att det 1 lagen om
handel med likemedel ska finnas ett krav som anger att apoteks-
aktorerna till E-hilsomyndigheten ska sirredovisa uppgifter om
den forsiljning av likemedel som sker genom apoteksombud. Det
giller bide den forsiljning av receptbelagda likemedel som sker
genom ombudet och den forsiljning av receptfria likemedel som
sker frdn lager hos ombudet f6r apotekets rikning.

Ett apoteksombuds eventuella forsiljning av likemedel i enlig-
het med lag (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel,
innefattas inte 1 ovan beskrivna krav. Forsiljning enligt lagen om
forsiljning av vissa receptfria likemedel, rapporteras i stillet av
ombudet sjilv i enligt 16 § 1 den lagen.

% Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 33.
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13.5.21 Reklamationer av ldkemedel

Utredningens forslag: Konsumenter ska kunna reklamera
likemedel hos apoteksombud oavsett om likemedlen har lim-
nats ut genom apoteksombudet eller av nigon annan.

Enligt 18§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel med likemedel, har dppenvirdsapotek en skyldighet
att ta emot och hantera reklamationer av likemedel oavsett om
likemedlen har limnats ut av éppenvérdsapoteket eller av ndgon
annan. Apotekens skyldigheter stricker sig dirmed lingre in vad
som normalt giller for reklamation enligt konsumentképlagens
(1990:932) regler, dir det vanliga dr att konsumenten bara kan
reklamera en vara frin det foretag dir den ir kopt. Kraven pd apo-
teken vid reklamation av likemedel beskrivs utférligt 1 Like-
medelsverkets vigledning till detaljhandelsféreskrifterna.

I enlighet med avtalet mellan Apoteket AB och apoteksom-
buden, ska ombuden i dag ta emot reklamationer frin konsumenter
och omggende vidareférmedla dem till Apoteket.

Vid férsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra stillen dn
apotek giller att vid reklamationer av likemedel ska verksamhets-
utdvaren ta emot och hantera den information samt de likemedel
och likemedelsfoérpackningar som konsumenten limnar till verk-
samhetsutdvaren. Detta giller f6r de likemedel som verksamhets-
utdvaren har i sitt forsiljningssortiment, oavsett om likemedlet har
limnats ut av verksamhetsutdvaren eller av annan.”

Likemedelsverket har bedémt att apoteksombud bér kunna vara
en link i apotekens hantering av reklamationer pd s& sitt att kon-
sumenter bor ha ritt att reklamera likemedel dven hos ombud.
Eftersom det saknas farmaceutisk kompetens hos apoteksombuden
miste ansvaret for reklamationer av likemedel hos ombuden
begrinsas till att enbart ta emot och foérmedla reklamationen till
oppenvirdsapoteket.”

Eftersom bdde apotek och andra verksamhetsutévare som siljer
vissa receptfria likemedel ir skyldiga att ta emot reklamationer av

%412 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria
likemedel.
% Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frén Likemedelsverket (2014-04-29), s. 35.
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likemedel oavsett var de ir inkopta bor samma sak gilla dven nir
likemedel siljs genom apoteksombud. Utredningen anser dirfor att
konsumenterna ska kunna reklamera likemedel hos apoteksombud,
oavsett om likemedlen har limnats ut genom ombudet eller av
nigon annan. Likemedelsverket bor inom ramen fér befintligt
bemyndigande 1 14 § férordningen (2009:659) om handel med
likemedel reglera detta nirmare 1 foreskrifter.

13.5.22 Indragningar av lakemedel

Utredningens forslag: Apotekens skyldighet att hantera in-
dragningar av likemedel ska iven omfatta likemedel som har
distribuerats till apoteksombud.

Nir det sker en indragning av likemedel ir 6ppenvirdsapotek, 1
enlighet med 19 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9)
om detaljhandel med likemedel, skyldiga att vidta nédvindiga &t-
girder.”® Kraven pd apoteken i samband med indragningar av like-
medel beskrivs ocksd 1 Likemedelsverkets vigledning till detalj-
handelsforeskrifterna.

Vid en indragning kontaktas apoteket av innehavaren av forsilj-
ningsgodkinnandet eller dennes ombud, eller av den levererande
partihandlaren, och instrueras om hur det indragna likemedlet ska
hanteras. Vid indragningar av likemedel ska apoteket skyndsamt se
till att dessa likemedel tas om hand p4 limpligt sitt.

Likemedelsverket har pekat pd att denna skyldighet dven kom-
mer att innefatta likemedel som distribuerats till apoteksombud.”
Apoteket AB har i dag sirskilt framtagna rutiner f6r hur ombuden
ska agera vid indragning av likemedel eller andra varor. Like-
medelsverket bér inom ramen f6r befintligt bemyndigande 1 14 §
férordningen (2009:659) om handel med likemedel, i foreskrifter
tydliggdra att apotekens skyldighet att hantera indragningar av
likemedel dven omfattar likemedel som har distribuerats till apo-
teksombud.

% Med indragning menas att likemedel &terkallas frin éppenvirdsapoteken, till exempel pd
grund av att det upptickts kvalitetsproblem hos likemedlen.
°” Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 35.
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13.5.23 Skydd for konsumentens personliga integritet

Utredningens bedémning: Personal som arbetar vid inritt-
ningar som ir apoteksombud omfattas inte av patientsikerhets-
lagens bestimmelser om tystnadsplikt. Oppenvirdsapoteken
behéver dirfér genom avtal sikerstilla att ombudens personal dr
bundna av tystnadsplikt.

Den personuppgiftsbehandling som sker hos apoteksom-
buden ir férenlig med apoteksdatalagens bestimmelser.

Tystnadsplikt

Apoteksombuden far tillging till begrinsad information
om konsumenten

Personal hos apoteksombuden har inte tillgdng till vare sig recept-
registret eller apotekens expeditionsstdd. De fir bara tillging till
sddana uppgifter om konsumentens hilsa som denne sjilv viljer att
limna till apoteksombudet. Hos apoteksombuden finns i dag
receptpdsar dir konsumenten sjilv kan limna in sitt pappersrecept
eller sin likemedelsbestillning f6r vidareformedling till apoteket.
Konsumenten behdver dirmed inte visa f6r personalen hos apo-
teksombudet vilket likemedel som bestills. Nir likemedlen sedan
kommer frin apoteket till apoteksombudet fér utlimnande till
konsumenten ir de enligt dagens praxis forpackade pd ett sdant
sitt att det inte framgdr vilka likemedel som finns i paketen. Om
paketen innehiller kylvaror eller nikotinlikemedel framgar det sir-
skilt eftersom kylvaror kriver sirskilda férvaringsférhillanden och
en ldersgrins pd 18 &r giller for kdp av nikotinlikemedel. T &vrigt
gor personalen hos apoteksombudet en identitetskontroll for att
sikerstilla att ritt person far ritt paket.

Personalen hos apoteksombuden fir dirmed normalt inte till-
gdng till nigra uppgifter om vilket likemedel kunden himtar ut
frdn apoteket. For det fall konsumenten sjilv viljer att be apo-
teksombudets personal om hjilp med att fylla 1 likemedelsbestill-
ningen fir diremot personalen del av sidan information om kon-
sumentens hilsotillstind som bér omfattas av tystnadsplikt. Aven
den omstindigheten i sig att konsumenten himtar ut likemedel bor
omfattas av tystnadsplikt.
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I dag hanterar Apoteket AB tystnadsplikten genom att det
framgdr av avtalet mellan Apoteket AB och apoteksombuden att
verksamheten omfattas av tystnadsplikt. Det finns ocksd en rutin
for apoteksombuden med information om tystnadsplikten som
medarbetarna hos apoteksombuden ska underteckna att de tagit del
av. Att apoteksombudets personal kinner till reglerna om tyst-
nadsplikt dr ocksd en del av den egeninspektion som Apoteket AB
drligen liter gora av apoteksombudens verksamhet. Av Apoteket
AB:s information till personalen hos apoteksombuden framgar bland
annat att man inte far fora vidare uppgifter om enskilda personers
hilsotillstdnd och att det inte ir tillitet att tala om f6r en person att
en slikting till denne har ett likemedelspaket att himta ut.

Apotekens personal omfattas av tystnadsplikt enligt
patientsikerbetslagen

Personal pd oppenvirdapotek ir hilso- och sjukvirdspersonal
enligt patientsikerhetslagen (2010:659). Detta giller bdde farma-
ceuter (legitimerade apotekare och receptarier) och annan apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd
och upplysningar. Dessa omfattas dirmed av patientsikerhets-
lagens bestimmelser om tystnadsplikt. Tystnadsplikten giller dven
fér annan personal som kan finnas pd apotek, dven om dessa inte
anses vara hilso- och sjukvirdspersonal.” Det giller exempelvis
kassapersonal eller administrativ personal pd apoteket.

Tystnadsplikten innebir att personalen pd apotek inte obehor-
igen far roja vad de i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som obehorigt
rojande anses inte att ndgon fullgér uppgiftsskyldighet som féljer
av lag eller férordning. Brott mot tystnadsplikten ir straffsank-
tionerat 1 20 kap. 3 § brottsbalken.

%8 6 kap. 12-14 och 16 §§ patientsikerhetslagen (2010:659).
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Apoteksombudets personal omfattas inte av tystnadsplikt enligt
patientsikerbetslagen

Apoteksombudets personal fir uppgifter om konsumenternas
hilsotillstdnd 1 tva situationer, dels nir de fir information frin
konsumenten i samband med bestillning av likemedel, dels nir de
tar emot leveranser frdn apoteket och limnar ut dessa till konsu-
menten.

Personal som ir anstillda av ett apoteksombud ir inte hilso-
och sjukvdrdspersonal enligt patientsikerhetslagens bestimmelser
och de ir inte heller anstillda av apoteket. De omfattas dirmed inte
av samma bestimmelser om tystnadsplikt som personal pd apotek.
Diremot arbetar de pd uppdrag av apoteket. Enligt 6 kap. 16 § pati-
entsikerhetslagen omfattas den som, utan att tillhéra hilso- och
sjukvirdspersonalen, till f6ljd av anstillning eller uppdrag eller pd
annan liknande grund deltar eller har deltagit i1 enskilt bedriven
hilso- och sjukvird av tystnadsplikt. Personal hos apoteksom-
budet, som arbetar pd uppdrag av apoteket, skulle kunna anses vara
sddan annan personal som till {6]jd av anstillning eller uppdrag eller
pd annan liknande grund deltar eller har deltagit i enskilt bedriven
hilso- och sjukvird och omfattas av tystnadsplikt enligt 6 kap. 16 §
patientsikerhetslagen. Personalen hos apoteksombudet skulle da
omfattas av samma straffsanktionerade tystnadsplikt som till
exempel administrativ personal pd apotek.

Det framgir av forarbeten att tystnadsplikten 1 patientsikerhets-
lagen i princip ska vara densamma som den som giller fér hilso-
och sjukvardspersonal i allmin verksamhet med stéd av offentlig-
hets- och sekretesslagen. Vid tolkning av patientsikerhetslagens
bestimmelser om tystnadsplikt kan ledning sokas i offentlighets-
och sekretesslagens bestimmelser.”

Mot bakgrund av den praxis som finns kring tolkningen av mot-
svarande bestimmelse 1 2 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), som giller f6r den offentliga hilso- och sjukvirden,
finns det dock flera omstindigheter som talar mot att apoteksom-
budens personal kan anses omfattas av sidan tystnadsplikt. Efter-
som apoteksombudet ir en egen juridisk person som har en avtals-

% Regeringens proposition 1980/81:28 om féljdlagstiftning till den nya sekretesslagen i friga
om hilso- och sjukvirden samt den allminna férsikringen, s. 22 f. samt Patientdatalag m.m.
(prop. 2007/08:126) s. 46.
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relation med apoteket, och det ir apoteksombudet som fritt
bestimmer vilken personal som ska ta emot och limna ut like-
medelsbestillningarna och apoteket inte heller i évrigt har nigot
direkt inflytande 6ver det arbete som apoteksombudets personal
utfér, dr det svart att se att apoteksombudets personal kan anses ha
en sidan relation till apotekets verksamhet att de omfattas av tyst-
nadsplikt pd annan liknande grund. Bland annat har Justitieom-
budsmannen uttalat att ett personuppgiftsbitride enligt 30 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204) och dess personal inte omfattas av den
personkrets som dr bunden av sekretess enligt offentlighets- och
sekretesslagen.'® Utredningen bedémer dirfér att apoteksom-
budets personal inte kan anses omfattas av tystnadsplikt pd annan
liknande grund enligt 6 kap. 16 § patientsikerhetslagen.

Apoteket far limna uppgifter som dr nédvindiga for formedling av
likemedelsbestillningen till apoteksombudet

Om apoteksombudets personal skulle omfattas av patientsikerhet-
slagens bestimmelser om tystnadsplikt sker inget réjande av upp-
gifter nir apoteket limnar likemedelsférsindelser till apoteksom-
budet fér utlimning till konsument. Men eftersom utredningen
bedémer att apoteksombudets personal inte kan anses omfattas av
sddan tystnadsplikt uppkommer frigan om apoteket har ritt att
limna ut uppgifter som omfattas av tystnadsplikten till apoteks-
ombudet, utan att det ska anses som ett obehérigt réjande. For att
apoteket ska kunna limna ut uppgifter som omfattas av tystnads-
plikten krivs enligt 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen att det sker
med stdd av uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller férordning.
Vid tolkningen av vad som ska anses vara obehérigt réjande fir
ledning s6kas 1 det skaderekvisit som finns i offentlighets- och
sekretesslagens motsvarande bestimmelser. I offentlighets- och
sekretesslagens 10 kapitel finns sekretessbrytande bestimmelser.
Det anges ocksd i forarbetena att tystnadsplike till skydd fér den
enskilde alltid kan efterges genom samtycke frin den enskilde sjilv.
D3 ir rojandet inte lingre obehorigt. Det krivs inte att samtycket

1% Tustiticombudsminnens imbetsberittelse (redogdrelse 2015/16:JO1, dnr. 3032-2011),
s. 606.
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ir uttryckligt utan dven ett tyst s& kallat presumerat samtycke kan
godtas. (prop. 1980/81:28 s. 22 f. och 2007/08:126 s. 46).

Den enda information som apoteket limnar till apoteksom-
buden ir uppgifter om att leveranser av likemedel har skickats till
en viss konsument. Leveranserna av likemedel distribueras alltid till
apoteksombudet i férpackningar dir det inte framgdr vilket like-
medel som kunden har bestillt. De enda uppgifter som apoteket
limnar ut till apoteksombudet ir dirmed uppgifter om konsu-
mentens namn, adress, personnummer och kundnummer samt det
faktum att konsumenten har en leverans av likemedel att himta ut.
I vissa fall miste apoteket dven informera apoteksombudet om att
bestillningen innehiller likemedel som ska kylférvaras. Produkter
som innehdller nikotin mirks ocksd sirskilt f6r att uppmirksamma
apoteksombudet pd att 8lderskontroll ska ske vid utlimnandet.

Genom att en konsument vinder sig till ett apoteksombud fér
formedling av likemedel méste konsumenten anses ha samtycket till
att apoteksombudet fir kinnedom om att konsumenten gor like-
medelsbestillningar. Att sidana uppgifter limnas frdn apoteket till
apoteksombudet fir anses vara nodvindigt for att apoteket ska
kunna fullgéra sitt uppdrag gentemot konsumenten och det ir
ocks tydligt fér konsumenten vid bestillningstillfillet.

Apoteket far dirmed anses ha ritt att limna ut uppgiften om att
konsumenten har en likemedelsbestillning till apoteksombudet,
och 1 férekommande fall att likemedlet ir av sidan karaktir att det
ska kylférvaras eller innehiller nikotin s att 8lderskontroll ska ske,
genom att konsumenten fir anses ha samtyckt till det genom kon-
kludent handlande nir den viljer att bestilla eller himta ut sina
likemedel genom ett apoteksombud. Att apoteket limnar ut upp-
gift om att det finns en likemedelsbestillning till apoteksombudet
kan dirmed inte anses vara ett obehérigt réjande eftersom det sker
med konsumentens samtycke. Det dr dirmed férenligt med pati-
entsikerhetslagens bestimmelser om tystnadsplikt.

Apoteket ska genom avtal sikerstilla att apoteksombudets personal
omfattas av tystnadsplikt

Den som bedriver verksamhet genom apoteksombud, det vill siga
tillstdndshavaren for apoteket, ska sikerstilla att den personal som
arbetar f6r apoteksombudet omfattas av tystnadsplikt. Tystnads-
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plikten ska omfatta de uppgifter om konsumentens hilsa som
apoteksombudet fir reda pd direkt frin konsumenten eller i sam-
band med att de limnar ut likemedelsbestillningar. Tystnads-
plikten ska ocksd omfatta sidana uppgifter om konsumentens hilsa
som framkommer nir konsumenten koper receptfria likemedel
eller andra varor frin apotekets lager hos apoteksombudet.

Det krivs dirfor att tillstdndshavaren for apoteket ingdr avtal
om tystnadsplikt med apoteksombudet och att apoteksombudet
dtar sig att 1 sin tur ha avtal med sina anstillda om tystnadsplikt fér
uppgifter om konsumenter som de fir del av inom ramen {6r apo-
teksombudsverksamheten. S8dana avtal anvinds for att reglera
tystnadsplikten for Apoteket AB:s befintliga apoteksombud.

Den tystnadsplikt som apotekets egen personal omfattas av
enligt 6 kap. 12 och 16 §§ patientsikerhetslagen ir straffsank-
tionerad genom 20 kap. 3 § brottsbalken. Vid en 6vertridelse av en
avtalsreglerad tystnadsplikt ska den sanktion som kan drabba den
som har brutit mot tystnadsplikten framgd av avtalet. Det ir i
forsta hand en friga mellan arbetsgivaren och arbetstagaren. Det
kan exempelvis innebira att personalen kan bli skyldig att betala
skadestdnd till foretaget for den eventuella skada som foretaget
lider pd grund av att uppgifter har réjts. JO har i ett drende dir
virdgivare overldtit dt ett foretag att journalféra patientuppgifter
uttalat att, mot bakgrund av att de uppgifter som behandlades i
journalerna var av mycket integritetskinsligt slag, ansdgs det inte
tillrickligt med avtalsreglerad tystnadsplikt for att ett utlimnande
av uppgifter frin virdgivaren till féretagets anstillda skulle kunna
ske utan att det innebir men f6r den som skyddas av sekretessen.'”

De uppgifter som apoteksombudets personal fir reda pd nir en
konsument vinder sig till ett apoteksombud fér bestillning eller
formedling av likemedel dr inte av samma starkt integritetskinsliga
slag som kan finnas i patientjournaler. Som framgitt ovan ir det
ocksd frivilligt f6r konsumenten att anlita apoteksombudet for
bestillning av likemedel och ombudets personal fir inte veta mer
om konsumentens hilsa dn att denne genomfér en likemedelsbe-
stillning. Det ir bara om konsumenten sjilv ber om hjilp med sin
likemedelsbestillning som ombudets personal fir kinnedom om
vilket likemedel konsumenten vill bestilla. Sddana uppgifter kan

1% Justitiecombudsminnens dmbetsberittelse (redogérelse 2015/16:JO1), s. 606.
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enligt utredningen inte jimstillas med att skriva patientjournaler it
en virdgivare. Utredningen bedémer dirfér att en avtalsreglerad
tystnadsplikt for ombudets personal bér vara tillricklig.

Utredningen har ocksd dvervigt att foresld en lagreglerad tyst-
nadsplikt f6r apoteksombudets personal. En sidan bestimmelse
om tystnadsplikt skulle kunna inféras i1 2 a kap. lagen om handel
med likemedel. Den skulle reglera att den som utfor arbete for
oppenvirdsapotekets rikning enligt denna lag inte obehorigen far
réja vad han eller hon i verksamheten har fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga foérhdllanden. Det bor ocksa i
en sddan bestimmelse framgd att som obehdrigt réjande anses inte
att ngon fullgdér sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
férordning.

En lagreglerad tystnadsplikt skulle medféra att den som bryter
mot tystnadsplikten kan démas till ansvar enligt 20 kap. 3 § brotts-
balken. Utredningen bedémer dock att det dr stor skillnad mellan
de uppgifter som apotekspersonal, och personal inom hilso- och
sjukvdrden, fir del av om en persons hilsotillstdnd jimfért med vad
apoteksombudets personal fir veta om en konsument. I de allra
flesta fall har konsumenten gjort sin bestillning via internet eller
telefon och ombudets personal limnar bara ut ett paket frin apo-
teket till konsumenten. Eftersom ombudets personal inte fir del av
nigra uppgifter om konsumentens hilsotillstind, utéver att kon-
sumenten gor en likemedelsbestillning, om inte konsumenten sjilv
limnar uppgifterna bedémer utredningen att det inte ir motiverat
med en lagreglerad tystnadsplikt.

Personuppgiftsbehandling

For apotekens behandling av personuppgifter giller apoteksdata-
lagen (2009:367). I denna lag finns krav pd att personuppgifter ska
behandlas s att den enskildes integritet respekteras. Dokumen-
terade personuppgifter ska hanteras och férvaras sd att obehériga
inte far tillging till dem. Av lagen framgdr ocksd for vilka dndamal
personuppgifterna fir behandlas, vilka sékbegrepp som fir an-
vindas och vilken information den enskilde har ritt till enligt lagen.
I de avseenden som apoteksdatalagen saknar sirskild reglering
kompletteras den av personuppgiftslagen (1998:204).
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Enligt 7 § apoteksdatalagen ir det tillstindshavaren f6r apoteket
som ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personupp-
gifter som sker pd apotek. Apoteksombudet ir personuppgifts-
bitride enligt personuppgiftslagen. Av 8 § apoteksdatalagen fram-
gir bland annat att personuppgifter f&r behandlas om det ir néd-
viandigt for expediering av foérordnade likemedel och sidana for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
féorminer m.m., samt for 4tgirder i anslutning till expediering,
hantering av reklamationer samt vid indragningar.

Av 9§ personuppgiftslagen framgdr att den personuppgifts-
ansvariga ska se till att personuppgifter bara behandlas om det ir
lagligt. Ett personuppgiftsbitride och de personer som arbetar
under bitridets eller den personuppgiftsansvariges ledning fir en-
ligt 30§ personuppgiftslagen bara behandla personuppgifter i
enlighet med instruktioner frdn den personuppgiftsansvarige. Det
ska finnas ett skriftligt avtal om personuppgiftsbitridets behand-
ling av personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rikning. I
det avtalet ska det sirskilt féreskrivas att personuppgiftsbitridet far
behandla personuppgifterna bara i enlighet med instruktioner frin
den personuppgiftsansvarige och att personuppgiftsbitridet ir
skyldigt att vidta de dtgirder som avses i 31 § forsta stycket per-
sonuppgiftslagen.

Apoteksombuden behandlar en begrinsad méngd personuppgifter

Apoteksombuden behandlar en begrinsad mingd personuppgifter
for apotekets rikning. Apoteksombuden har inte tillgdng till apo-
tekens expeditionsstdd och inte heller till uppgifter i receptregist-
ret. De personuppgifter som apoteksombuden behandlar ir upp-
gifter som har samband med bestillningen, det vill siga namn,
adressuppgifter, personnummer och kundnummer samt det faktum
att personen har gjort en likemedelsbestillning. Apoteksombudet
registrerar inga uppgifter om vilket likemedel som konsumenten
har bestillt eller fir levererat. Det vanligaste idr att konsumenten
bestiller sina likemedel sjilv via dator eller telefon och sedan
kommer till apoteksombudet for att himta ut sina likemedel som
d3 levereras 1 en forpackning som doljer innehdllet. De uppgifter
som kan framg3 av sirskild mirkning ir att férpackningen innehdl-
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ler en kylvara eller nikotinlikemedel. Denna behandling av person-
uppgifter sker redan i dag hos befintliga apoteksombud.
Omfattningen av personuppgiftsbehandlingen kommer inte att
6ka med utredningens forslag till reglering av apoteksombudsverk-
samheten. Apoteksombuden behandlar inga andra personuppgifter
in de som ir nddvindiga f6r att konsumenten ska 4 ritt leverans.

EU:s nya dataskyddsforordning kommer att medféra okade krav pa
personuppgiftsbitriden

Den 25 maj 2018 trider EU:s nya dataskyddsférordning'® i kraft
och kommer att gilla som lag i Sverige. Den kommer att ersitta
personuppgiftslagen. Regeringen har tillsatt en utredning som ska
foresld hur den centrala svenska lagstiftningen pd omridet bist
anpassas till den nya dataskyddsférordningen. Uppdraget ska redo-
visas senast 17 mars 2017.'"” Regeringen har ocks3 tillsatt en sir-
skild utredare for att se 6ver hur registerforfattningar pd Social-
departementets omride behéver anpassas. Detta uppdrag ska slut-
redovisas senast den 31 augusti 2017.'%

Dataskyddsforordningen utgdr frin en huvudregel att behand-
ling av personuppgifter om exempelvis hilsa ska vara férbjuden och
anger de undantag som kan goéra det tilldtet att behandla kinsliga
personuppgifter (artikel 9).

Genom dataskyddsférordningen kommer personuppgiftsbi-
tridet f3 nya skyldigheter och ett betydligt storre eget ansvar for
personuppgiftsbehandlingen. Ett personuppgiftsbitride fir endast
behandla personuppgifter 1 enlighet med instruktioner frin den
personuppgiftsansvarige och bara om personuppgiftsbitridet siker-
stiller att personer hos bitridet med behérighet att behandla per-
sonuppgifterna har 3tagit sig att iaktta tystnadsplikt eller omfattas
av en limplig lagstadgad tystnadsplikt (artikel 28). Personuppgifts-

bitridet ska bland annat fora ett register 6ver alla kategorier av

192 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning).

1% Dataskyddsférordningen (dir. 2016:15).

1% Dataskyddsférordningen — behandling av personuppgifter och anpassningar av forfatt-
ningar inom Socialdepartementets verksamhetsomrdde (dir. 2016:52).
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behandling som utférs f6r den personuppgiftsansvariges rikning
(artikel 30) och har ett eget ansvar for att vidta limpliga tekniska
och organisatoriska 3tgirder for att se till att sikerhetsnivin for
behandlingen ir tillricklig (artikel 32). Om personuppgiftsbitridet
blir utsatt f6r dataintrdng eller pd annat sitt férlorar kontrollen
over de uppgifter som bitridet behandlar miste den personupp-
giftsansvarige underrittas utan onodigt drojsmal (artikel 33). Aven
ett personuppgiftsbitride kan, precis som den personuppgifts-
ansvariga, drabbas av administrativa sanktionsavgifter om de inte
uppfyller de skyldigheter som finns i férordningen (art 58).'”

I avvaktan pd den utredning som ska se dver hur bland annat
apoteksdatalagen ska anpassas till den nya dataskyddsférordningen
kan det konstateras att det kommer att krivas att tillstindshavaren
for det apotek som bedriver verksamhet genom apoteksombud, i
egenskap av personuppgiftsansvarig, ska uppritta ett avtal dir det
framgdr att apoteksombudet ir personuppgiftsbitride. Tillstinds-
havaren ska dven limna instruktioner fér den behandling av per-
sonuppgifter som apoteksombudet utfér i egenskap av personupp-
giftsbitride och informera apoteksombudet om dess skyldigheter
enligt den nya dataskyddsférordningen. Det kommer krivas av till-
stindshavaren fér oppenvirdsapoteket att denne sikerstiller att
personuppgiftsbitridet lever upp till férordningens krav pid bland
annat sikerhet och tystnadsplikt hos personalen.

Det ir apoteket som bedriver verksamhet genom apoteksom-
bud. Den behandling av personuppgifter som sker hos apoteksom-
buden ir dirmed en del av apotekets verksamhet. Eftersom den
personuppgiftsbehandling som sker hos apoteksombuden ir néd-
vindig for expediering av férordnade likemedel och andra férord-
nade varor som omfattas av lagen om likemedelsférminer med
mera, och &tgirder 1 samband med expedieringen, fir den anses
forenlig med de nuvarande bestimmelserna i 8 § apoteksdatalagen.

1% Datainspektionen, Férberedelser for personuppgifisbitriden infor den nya dataskyddsforord-
ningen - Vigledning till personuppgiftsansvariga infor den nya dataskyddsforordningen 2018.
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13.5.24 Ingen avgift for att inrdtta och driva apoteksombud

Utredningens beddmning: Det ska inte finnas nigon sirskild
avgift for att inricta eller driva apoteksombud. Likemedels-
verkets befintliga avgifter frin tillstdndsinnehavare fér 6ppen-
vérdsapotek bedéms ticka de merkostnader som utredningens
forslag till regelverk for apoteksombud innebir fér myndig-
heten.

Utredningens forslag till regelverk fér apoteksombud medfér vissa
kostnader for Likemedelsverket for foreskriftsarbete och annat
forberedelsearbete, hantering av anmilningar samt tillsyn.
Utredningen anser att det inte ska inforas en sirskild avgift for
att inritta eller driva apoteksombud. Huvudskilet till detta ir att
befintliga avgifter fr&n tillstdndshavare fér oppenvirdsapotek
bedéms ticka de merkostnader som uppstir f6r Likemedelsverket
till f6ljd av utredningens forslag till regelverk fér apoteksombud.
Likemedelsverket tar ut flera avgifter frin tillstdndsinnehavarna,

diribland:!®

e Avgift for ansokan om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument (“ansokningsavgift”). Avgiften ir i dag
22 000 kronor per éppenvérdsapotekstillstind.

o Arlig avgift med 11 500 kronor per dppenvirdsapotekstillstand.

Vid utgdngen av 2015 hade Likemedelsverket ett ackumulerat éver-
skott pd 22,7 miljoner kronor i den verksamhet som finansieras
med drsavgifterna.'”’

Utredningen bedémer att det dr forenligt med avgiftsférord-
ningen (1992:191), att Likemedelsverket anvinder apotekens av-

1% Dirutéver tillkommer extra avgifter, bla. drlig tilliggsavgift for apotek dir det bedrivs
tillverkning av likemedel for visst tillfille, anstknings- och arlig avgift f6r apotek som
bedriver maskinell dosdispensering, ansdknings- och 4rlig avgift fér apoteksaktdrer som
bedriver partihandel med likemedel samt avgift till E-hilsomyndigheten f6r kontroll av det
elektroniska system fér direktitkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten som till-
stindshavare fér oppenvirdsapotek ska ha. Avgifternas storlek ir faststillda i férordning
(2009:659) om handel med likemedel.

1% Det ackumulerade &verskottet i tillstdndsverksamheten uppgick vid samma tidpunkt till
1,3 miljoner kronor. Det avsig d4 avgiftsintikter for alla typer av tillstind enligt férordning
(2009:659) om handel med likemedel, dvs. dven partihandel med likemedel.
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gifter for att finansiera de kostnader som uppstdr fér myndigheten
till £6ljd av forslaget.

Ytterligare ett skil till att inte inféra sirskilda avgifter f6r att in-
ritta eller driva apoteksombud ir att det riskerar att minska intres-
set hos apoteksaktorer att bedriva ombudsverksamhet, till nackdel
for konsumenterna.

I avsnitt 13.7 och 1 kapitel 16 redovisas mer utforliga konse-
kvensanalyser av utredningens forslag kring apoteksombud, avse-
ende bland annat kostnaderna fér Likemedelsverket.

13.5.25 Lakemedelsverkets tillsyn

Som beskrivits foresldr utredningen att enskilda éppenvirdsapotek
ska ansvara for apoteksombudsverksamheten. Detta medfér att
ombudsverksamheten omfattas av befintliga regelverk for 6ppen-
vardapotek, frimst lagen om handel med likemedel och dirtill hor-
ande foreskrifter. Det innebir ocksi att den tillsyn som Like-
medelsverket utdvar i dag dver apoteken, dven kommer att inne-
fatta apotekens ombudsverksamhet.

Det idr upp till Likemedelsverket att nirmare bedéma hur till-
synen over apoteksombuden ska bedrivas och organiseras. Enligt
utredningens beddmning kan dock detta ske p flera olika sitt:

e Inom ramen foér den lopande tillsynen av &ppenvirdsapotek i
enlighet med befintlig tillsynsplan.

e I form av sirskild tematisk uppféljnings- och tillsynsinsats mot
apoteksombud.

e P34 forekommen anledning i enskilda fall, till exempel efter att
det riktats ndgon form av klagomal mot ett apoteksombud eller
om ett ombud inrittats som Likemedelsverket bedomer strider
mot gillande etableringsbegrinsningar.
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13.5.26 Inget sarskilt stod for apoteksombud

Utredningens beddmning: Det ska inte inféras ett sirskilt stod
till apotek f6r att inritta eller driva apoteksombud.

Utredningen bor enligt direktivet folja utvecklingen betriffande
forslag som limnats 1 betinkandet Service i glesbygd (SOU 2015:35)
och analysera om de stéd som foéreslds 1 betinkandet bor
kompletteras med ett sirskilt stod till apoteksombudsverksamhet.

Det finns redan ett glesbygdsbidrag till 6ppenvardsapotek

Utredningen anser att det inte ska inféras ett sirskilt stod till apo-
tek for att inritta eller driva apoteksombud. Huvudskilet till detta
ir att det redan finns ett statligt glesbygdsbidrag till 6ppenvards-
apotek. Apoteksombud ir en nddlésning och ett komplement till
fysiska apotek. Det finns enligt utredningen inga skil att infora
ytterligare stod till apoteksaktdrer 1 syfte att frimja ombudsverk-
samhet. Tvirtom kan det finnas en risk for att ett sidant sirskilt
stdd uppmuntrar till etablering av ombud 1 stillet f6r fysiska apo-

tek.

Det finns ett statligt stod till niringsidkare som bedriver
kommersiell service i glesbygd och landsbygd

I sammanhanget bér nimnas att det 1 Sverige sedan 1973 har fun-
nits ett stdd till kommersiell service 1 glesbygd. Den nu gillande
férordningen (2000:284) om stdd till kommersiell service tridde 1
kraft &r 2000. Enligt denna férordning beslutar linsstyrelserna eller
de landsting som tagit 6ver det regionala utvecklingsansvaret samt
samverkansorganet 1 Kalmar lin om stod till bland annat nirings-
idkare med forsiljningsstillen f6r dagligvaror och drivmedel. Stod
far limnas for att det 1 glesbygd och landsbygd ska kunna uppritt-
hillas en foérsorjning med dagligvaror och drivmedel som ir till-
fredsstillande med hinsyn till geografiska och befolkningsmissiga
forhdllanden. Stodet fir inte otillborligt gynna en viss nirings-
idkare. I forordningen finns numera fem olika former av stdd: in-
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vesteringsbidrag, investeringsldn, servicebidrag, hemsindnings-
bidrag och sirskilt driftstod.

Sirskilt driftstéd inférdes frén den 1 april 2016 som en f6ljd av
forslagen 1 betinkandet Service i glesbygd (SOU 2015:35). Stodet ir
ett kompletterande lingsiktigt stéd till sm& dagligvarubutiker i
sirskilt utsatta glesbygder, dir férutsittningarna ir begrinsade for
att kommersiella aktorer ska kunna bidra till att skapa en god till-
ging till kommersiell service. Regeringen har beslutat om 35 mil-
joner kronor 4rligen f6r perioden 2016-2019 for detta stod.

Sarskilt driftstd far limnas till dgaren till f6rsiljningsstille som
har ett mangsidigt utbud av dagligvaror och som

e ir beliget mer dn 15 km frdn ett annat forsiljningsstille som har
ett mingsidigt utbud av dagligvaror, eller i ett skirgirdsomrade
utan fast landférbindelse

o har fasta lokaler som dr 6ppna s8 att kunderna kan 13 tillgdng till
dagligvaror pd dretruntbasis

e har en nettoomsittning foér dagligvaror som uppgick till hogst
elva miljoner kronor enligt det senaste rets drsredovisning, ars-
bokslut eller annat liknande underlag.

Forsiljningsstillen som ir betydelsefulla dven for tillgingligheten
till annan grundliggande kommersiell service ska prioriteras. Som
exempel pd vad som utgér “annan grundliggande kommersiell
service” nimns bland annat apotek.'®

Stéddmottagaren ska som villkor for stéd dta sig att utféra en
tjinst av allmint ekonomiskt intresse. I stodbeslutet ska de nirm-
are villkoren for tjinsten anges. Dessa ska innefatta vilket utbud av
dagligvaror som ska tillhandahillas och under vilken tid som fér-
siljningsstillet ska hillas &ppet.

1% Tillvixtverket, Beslut om fordelning av medel for sirskilt driftsstod till dagligvarubutiker i
s@rbara och utsatta ligen (2016-03-01, dnr. 1.2.2-A 2015-1739), s. 10.
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Det saknas skil for att infora ett sirskilt stod till apoteksombud

Apoteksombuden ir ett komplement till fysiska apotek som finns
for att underlitta fér konsumenterna att f4 tillgdng till likemedel pd
orter dir det saknas fysiska apotek. Det finns redan i dag stod till
oppenvardapotek som bedrivs 1 glesbygd (fysiska apotek) och till
detaljhandels- och drivmedelsinrittningar i glesbygd (som ocksd
kan vara apoteksombud).

Utredningen bedémer att det saknas skil att inféra ytterligare
ett stdd som tar sikte pd apoteksombud. Stodmottagaren for ett
sddant stod skulle 1 s& fall vara apotek som bedriver verksamhet
genom ombud i glesbygdsomriden. Utredningens férslag begrinsar
inte mojligheten att etablera apoteksombud till glesbygd. Den
begrinsning som utredningen foreslr innebir att apoteksombud
inte fir etableras nirmare ett fysiskt apotek in 5 kilometer. Det
finns heller inga uppgifter om att ombudsverksamheten generellt
inte skulle vara I6nsam for apoteksaktdrerna. Att bedriva verk-
samhet genom apoteksombud kan ocksi bidra med andra positiva
effekter for apoteksaktorerna genom att de far mojlighet att expo-
nera sitt varumirke och nd ut till kunder pd en ort dir de inte har
nigot fysiskt apotek. Utredningen ser dirfor inte att det skulle
finnas behov av ndgot sirskilt stod till apoteksaktdrer for att ge
dem incitament att bedriva verksamhet genom ombud.

Utredningen ser inte heller anledning att féresld nigot ytter-
ligare stdd till detaljhandelsverksamheterna som 4tar sig att vara
ombud for ett Sppenvirdsapotek. Skilet till att det dr motiverat att
tillita forsiljning av likemedel genom apoteksombud ir att till-
godose konsumenternas behov av likemedel. Syftet med apo-
teksombud ir inte att hilla detaljhandeln levande i glesbygd, det
finns det redan ett stod fér genom foérordningen om stod till
kommersiell service. Nir detaljhandel 1 glesbygd liggs ner kan det
visserligen medféra att dven apoteksombudsverksamheten upphér
pd orten, men det motiverar inte att just uppdraget som apo-
teksombud ska vara férenat med st6d. Uppdraget som apoteks-
ombud ir en del av en affirsrelation mellan &ppenvirdsapoteket
och detaljhandelsverksamheten, dir apoteket betalar ersittning till
detaljhandelsaktoren for uppdraget att vara ombud. Det bér ocksd
kunna f3 positiva konsekvenser for detaljhandeln med 6kad kund-
tillstromning genom uppdraget som apoteksombud. Sammantaget
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ser utredningen dirfor inte nigot behov av ett statligt stod till vare
sig Oppenvédrdsapotek som bedriver verksamhet genom ombud,
eller till detaljhandelsaktorer som ingdr avtal med apotek om att
vara apoteksombud.

13.5.27 Straffrattsligt ansvar

Utredningens bedomning: Det finns inte nigot behov av
straffrittslig pafoljd for den som inrittar ett apoteksombud utan
att forst ha anmalt det till Likemedelsverket.

I 9 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel, anges vilka
overtridelser av lagstiftningen som kan medféra straffrittsliga pa-
foljder. Enligt 9 kap. 1 § 1 kan boter eller fingelse bli paféljden for
den som utan tillstdnd bedriver sddan detaljhandel med likemedel
som anges 1 2 kap. 1§, det vill siga den som bedriver 6ppenvards-
apotek utan att ha fitt Likemedelsverkets tillstind. I lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel, finns en
motsvarande reglering. Enligt det regelverket kan béter eller fing-
else bli pifoljden f6r den som piborjar férsiljning av receptfria
likemedel utan att forst ha anmilt f6rsiljningen till Likemedels-
verket. Den aktdr som bérjar silja likemedel som apoteksombud
utan att en tillstindshavare har anmailt verksamheten till Like-
medelsverket kan gora sig skyldig till 6vertridelse av den redan
befintliga straffbestimmelsen 1 9 kap. 1§ lagen om handel med
likemedel.

Endast den som har tillstdind att bedriva apoteksverksamhet
enligt lagen om handel med likemedel kommer med utredningens
forslag att f3 inritta apoteksombud. Sidana tillstdndshavare stir
dirigenom under Likemedelsverkets tillsyn. Likemedelsverket har
tidigare bedomt att om en tillstdndshavare inrittar apoteksombud 1
strid med lagen, kan myndigheten vidta tillsynsdtgirder i form av
foreligganden och férbud.'” Utredningen bedémer dirfor att
befintliga straffbestimmelser ir tillrickliga.

1 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29), s. 35.
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13.5.28 Krav enligt forordningen om producentansvar
for lakemedel

Utredningens forslag: Férordningen om producentansvar for
likemedel ska dndras s att apoteksombud inte ska vara skyldiga
att ta emot likemedelsavfall.

Apoteksombuden ska ha en skyldighet att informera om att
sddant avfall kan limnas till ppenvirdsapotek.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel med tillstind enligt
2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel, omfattas av
férordningen (2009:1031) om producentansvar fér likemedel.
Enligt 4 § i nimnda férordning ska tillstdndshavaren utan ersitt-
ning ta hand om avfall som utgérs av likemedel, har uppkommit
hos hushéll och limnas av allminheten ull tillstdindshavaren. Skyl-
digheten att ta emot avfallet giller enligt 5 § samma férordning pd
de forsiljningsstillen som omfattas av tillstdndshavarens verksam-
het. Det innebir att om ingen dndring gors i foérordningen kommer
apoteksombuden att omfattas av kravet pd att ta emot likemedels-
avfall frén hushillen.

Likemedelsverket har bedémt att det inte ir en 6nskvird kon-
sekvens.''® Skilen till detta ir att personalen pd ett Sppenvirdsapo-
tek har sirskild kompetens att hantera likemedel och apoteket har
sirskilda utrymmen for likemedel som ska kasseras. Dessa forut-
sittningar saknas hos apoteksombuden. Likemedelsverket foreslog
dirfor att skyldigheten att ta emot likemedelsavfall inte ska om-
fatta apoteksombud.

Enligt den nuvarande rutin som giller f6r Apoteket AB:s apo-
teksombud fir de inte ta emot 6verblivna likemedel frin allmin-
heten. Kunderna ska i stillet hinvisas till nirmaste &ppenvirds-
apotek.'"

Utredningen delar Likemedelsverkets bedémning att apo-
teksombuden dven fortsittningsvis inte ska ta emot 6verblivna
likemedel frin allminheten. Utéver de skil som Likemedelsverket
har framfért bedémer utredningen ocksd att den omstindigheten
att likemedel kan missbrukas (exempelvis narkotiska likemedel

19 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverket (2014-04-29), s. 36.
""" Apoteket AB, Rutin fér apoteksombud (Dokumentnr D 8702 9.0). Giller fr.o.m. 141101.
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eller andra sirskilda likemedel) gor att det finns skil att begrinsa
mojligheten f6r konsumenter att limna in dverblivna likemedel till
oppenvérdsapotek. Utredningen foresldr dirfor att forordningen
om producentansvar for likemedel dndras si att skyldigheten att ta
emot avfall inte omfattar apoteksombuden.

Enligt 8 § i férordningen om producentansvar f6r likemedel ska
tillstdndshavaren informera den som képer likemedel om mojlig-
heten att limna likemedelsavfall till tillstdndshavaren och om var-
for avfallet bor hanteras pd ett sirskilt sitt. Det dr information som
dven kan férmedlas av ett apoteksombud, antingen genom att munt-
lig eller skriftlig information limnas pd uppdrag av tillstdndshavaren.
I enlighet med Likemedelsverkets tidigare forslag bedomer utred-
ningen dirfér att det inte behdvs nigot undantag frin detta krav
vid forsiljning av likemedel genom apoteksombud. Det innebir att
apoteksombuden inte dr skyldiga att ta emot likemedelsavfall, men
ska formedla information om att sddant avfall kan limnas in till
dppenvirdsapoteket.

13.5.29 Regelverket ska trada i kraft den 1 juli 2018

Utredningens forslag: Regelverket om apoteksombud ska trida
i kraft den 1 juli 2018.

Det ska inforas en dvergdngsbestimmelse som anger att den
verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud
den 1 juli 2018 ska anmilas till Likemedelsverket inom sex
mdnader frin det att regelverket trider i kraft.

Utredningen foreslar att foreslaget till regelverk f6r apoteksombud
enligt ovan, ska trida 1 kraft den 1 juli 2018. Det dr samma tidpunkt
som det foreslagna ikrafttridandet f6r huvudelen av utredningens
ovriga forslag.

Mot bakgrund av att Apoteket AB har cirka 640 apoteksombud
som ska anmilas till Likemedelsverket 1 samband med att regel-
verket trider i1 kraft, kan det medféra en orimlig arbetsborda bide
for Likemedelsverket och fér Apoteket AB om dessa ska hanteras
samtidigt. Det ska dirfor inféras en 6vergdngsbestimmelse som
anger att den verksamhet som Apoteket bedriver genom apoteks-
ombud nir regelverket trider i kraft, ska anmilas till Likemedels-
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verket senast den 31 december 2018. Det ger Apoteket mojlighet
att 1 samrdd med Likemedelsverket l6pande skicka in anmilningar
for ombud under de forsta sex m3naderna efter att regelverket tritt
1 kraft. Dérefter ir verksamheten otilliten om den inte ir anmild.

13.5.30 Apoteksombud bor utvédrderas efter fem ar

Utredningens bedomning: Det eventuella fortsatta behovet av
apoteksombud fér att sikerstilla en god likemedelsférsérjning i
hela landet, bér utvirderas fem 4r efter att regelverket tritt i
kraft. Om det inte lingre finns ett behov, bér utvirderingen
ocksd analysera fér- och nackdelarna med att fortsittningsvis
tillita apoteksombud.

Apoteksombud ir en nédlosning och ett komplement till fysiska
oppenvérdsapotek. Utredningen har bedémt att ombud i dag och
under de nirmaste dren fyller en funktion fér att uppritthilla en
god tillginglighet till apotekstjanster och likemedel i hela landet.
Betydelsen av ombud bedéms emellertid minska pd sikt, vartefter
apotekens e-handel med likemedel vidareutvecklas.

Av dessa skil anser utredningen att det eventuella fortsatta
behovet av apoteksombud for att uppritthilla en god tillginglighet
till apotekstjinster och likemedel 1 hela landet, bér utvirderas fem
ar efter att regelverket tritt 1 kraft. Om det visar sig att det inte
lingre finns ett sddant behov, bér utvirderingen ocksi analysera
foér- och nackdelarna med att fortsittningsvis tilldta apoteksombud.

13.6 Forsaljning av vissa receptfria lakemedel utanfér
oppenvardsapotek

Utredningens bedomning: Forsiljningen av likemedel utanfér
apotek bidrar pd ett positivt till den geografiska tillgingligheten
till vissa receptfria likemedel.

Det finns i dag cirka 5500 forsiljningsstillen utanfér apotek som
siljer vissa receptfria likemedel 1 enlighet med lagen (2009:730) om
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handel med vissa receptfria likemedel. Antalet har varit stabilt de
senaste dren. Utredningen har bedémt att férsiljningsstillena har
en god spridning éver hela landet.

Aven om det ir tillitet att silja ett relativt stort antal artiklar
utanfér apotek (drygt 2 100 artiklar) dr det tydligt att forsiljningen
ir fokuserad pd ett mindre antal produkter med stor efterfrigan.
De fem mest sdlda artiklarna utgér nistan hilften av forsiljnings-
virdet utanfér apotek, vilket kan jimféras med 16 procent fér de
fem mest sdlda artiklarna pd apotek. Detta ir enligt utredningen
inte forvdnande utan féljer marknadens inneboende logik om ut-
bud anpassat efter efterfrigan.

Forsiljningsvirdet av receptfria likemedel utanfor apotek har
okat varje ir sedan 2009 nir det blev tillitet med sidan forsiljning.
Vidare har den andel av det totala forsiljningsvirdet av receptfria
likemedel som sker utanfér apotek, dkat samtliga ar utom 2013 di
den minskade marginellt.'” Enligt utredningen indikerar detta att
det finns en betydande efterfrigan och ett faktiskt behov hos kon-
sumenterna av att kunna kopa receptfria likemedel dven utanfor
apotek. Om sddan forsiljning inte hade varit tilliten hade den geo-
grafiska tllgingligheten till dessa likemedel otvivelaktigt varit
simre, till nackdel f6r konsumenterna.

Ytterligare en indikation pd att det finns ett faktiskt behov ir att
andelen av det totala f6rsiljningsvirdet av receptfria likemedel som
sker utanfér apotek, tydligt varierar mellan linen. Ar 2015 var
andelen utanfoér apotek 1 landet som helhet 19 procent. Samma &r
var den hogst 1 Virmlands lin med 27 procent, foljt av Jénképing,
Norrbotten och Jimtland med nistan 25 procent. Andelen var ligst
1 Stockholms lin med 13 procent. Detta indikerar enligt utred-
ningen att forsiljningen utanfér apotek verkligen bidrar till den
geografiska tillgingligheten. Avstinden mellan befintliga apotek ir
betydligt storre 1 just Virmland, Norrbotten och Jimtland jimfort
med till exempel Stockholm. I sirskilt dessa lin torde dirfor for-
siljningsstillen utanfér apotek utgora ett virdefullt komplement
till apoteken.

Utredningen menar sammantaget att forsiljningen av likemedel
utanfér apotek pa ett positivt sitt bidrar till den geografiska till-
gingligheten till vissa receptfria likemedel.

"2 E-hilsomyndigheten, Detaljhandel med likemedel 2015, s. 8.
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13.7 Effekter och konsekvenser av utredningens
forslag

Som beskrivits 1 avsnitt 12.1 har utredningen tolkat huvudsyftet i
den del av uppdraget som ror geografisk tillginglighet, som att
analysera det eventuella behovet av dtgirder for att sikerstilla en
god tillginglighet till apotek och likemedel 1 hela landet.

Det finns fem verktyg som tillsammans bidrar till den geo-
grafiska tillgingligheten; fysiska 6ppenvirdsapotek, statligt bidrag
tll oppenvirdsapoteksservice, apotekens distanshandel med like-
medel, apoteksombud och {érsiljning av vissa receptfria likemedel
utanfor apotek.

13.7.1 Effekter for tillgangligheten till apotekstjanster och
lakemedel i hela landet

Varaktigt héllbara forutsittningar for apoteksombud frimjar
tillgingligheten till apotekstjinster och likemedel i hela landet

Utredningen har bedémt att apoteksombud i dag och under de
nirmaste dren fyller en funktion fér att uppritthélla en god till-
ginglighet till apotekstjinster och likemedel i hela landet. Dagens
reglering avseende Apoteket AB:s ombudsverksamhet ir begrinsad
och rittsligt oklar. Utredningen har dirfor limnat ett utforligt for-
slag om att behalla och skapa varaktigt hillbara férutsittningar for
ombudsverksamhet, dir alla apoteksaktorer ges mojlighet att in-
ritta och driva apoteksombud. Det bedéms finnas ett intresse hos
apoteksbranschen att inritta ombud. Utredningen menar ocks3 att
fler potentiella aktdrer som kan inritta ombud dven innebir bittre
forutsittningar f6r att det introduceras innovativa sitt att driva
ombud, till nytta fér konsumenterna.

Det behovs ett ekonomiskt stod till apotek i glesbygd —
dagens stodordning ir indamaélsenlig

Utredningen bedémer att tillgingligheten till fysiska apotek i hela
landet 1 dag dr 6verlag god, dven om den varierar mellan olika delar
av landet. Det bedéms inte ske ndgra omfattande avvecklingar av
apotek 1 glesbygd de allra nirmaste dren. Det finns dirfor inget
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behov i dagsliget av att limna forslag pd ytterligare dtgirder for att
sikerstilla en god geografisk tillginglighet till fysiska apotek.
Denna bedémning bygger dock pd att det dven fortsittningsvis
finns ett ekonomiskt stdd till apotek 1 glesbygd. Utredningen anser
att dagens stodordning for statsbidrag till apotek 1 glesbygd ir en
indamailsenlig modell som boér behillas.

Apotekens e-handel med likemedel ett virdefullt komplement
till fysiska apotek for den geografiska tillgingligheten

Apotekens e-handel med likemedel vixer nu starkt, bide sett till
omsittning, volym och organisation. Det finns i dag sex olika apo-
teksaktorer som bedriver fullskalig e-handel med likemedel pi
nationell niv4, vilket innebir att de bedriver e-handel med recept-
forskrivna likemedel f6r mianniskor och djur och att de har en leve-
rans- eller utlimningsservice som innebir att konsumenter nis 1
hela eller stora delar av landet. Utredningen bedémer att apotekens
e-handel med likemedel i dag och in mer i framtiden utgér ett
virdefullt komplement till fysiska apotek, nir det giller geografisk
tillginglighet till likemedel. Fér vissa konsumenter och 1 vissa situ-
ationer kan e-handel vara ett bittre alternativ dven nir de har nira
till ett fysiskt apotek.

Det finns i dag runt 5500 férsiljningsstillen utanfor apotek,
med en god spridning 6ver landet, som siljer vissa receptfria
likemedel. Antalet forsiljningsstillen har varit stabilt de senaste
sren. Aven denna forsiljning bidrar p4 ett positivt sitt till den geo-
grafiska tillgingligheten till receptfria likemedel.

Inget ytterligare behov av atgirder

Utredningens samlade bedémning ir att de fem analyserade verk-
tygen tillsammans sikerstiller en god tillginglighet till apotek-
ganster och likemedel 1 hela landet. Givet att forslaget om att be-
hilla och skapa varaktigt hillbara férutsittningar f6r apoteksom-
bud genomférs samt att det dven fortsatt finns ett stod till apotek i
glesbygd, finns det inte ndgot behov av ytterligare dtgirder for att
sikerstilla den geografiska tillgingligheten.
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13.7.2 Konsekvenser av utredningens forslag till regelverk for
apoteksombud

Utredningen har foreslagit att det ska skapas ett sirskilt regelverk
for apoteksombud som bland annat innebir att det ska géras moj-
ligt f6r alla apoteksaktorer att inritta och driva ombud.

Forslaget medfor forbattrad tillganglighet till likemedel for
konsumenter dir tillgingligheten till apotek 4r begrinsad

Syftet med apoteksombud ir att férbittra tillgingligheten till
likemedel for konsumenter 1 omriden och delar av landet dir till-
gingligheten till fysiska 6ppenvirdsapotek ir begrinsad. Utred-
ningen beddmer att utformningen av férslaget till regelverk kom-
mer att bidra till detta, jimfért med om ombudsverksamheten
avvecklas. Som beskrivits i avsnitt 13.5.6 ska man dock inte ha for
hoga forvintningar pd att forslaget kommer att leda till ett stort
okat antal ombud jimfért med 1 dag, eller ens fler ombud netto.
Det ir inte osannolikt att den ménggriga utvecklingen med allt firre
ombud kommer att fortsitta dven de kommande dren. Detta giller
emellertid oavsett om verksamheten konkurrensutsitts eller inte.

Forslaget bedoms overlag inte medfora 6kade kostnader for
konsumenterna. Diremot kan priserna pd receptfria likemedel hos
apoteksombuden, till skillnad frin i1 dag, komma att variera nigot
eftersom fler olika apoteksaktérer kommer kunna ha ombud. Vari-
ationen bedéms dock bli liten, vissa priser komma att bli nigot
ligre och vissa ndgot hogre.

Nir nya apoteksaktorer inrittar apoteksombud kommer en del
konsumenter sannolikt dven att métas av vissa mindre forindringar
avseende till exempel rutiner f6r bestillning av likemedel och utse-
ende pd blanketter och skyltning f6r ombud.

Utredningens forslag till reglering ir 1 hog grad utformat s3 att
apoteksombud idven fortsittningsvis ska utfora de uppgifter som de
har 1 dag. Att fler aktdrer ges mojlighet att ha ombud innebir sam-
tidigt att det skapas forutsittningar for att det pd marknaden
prévas nya innovativa sitt att bedriva verksamheten, till nytta fér
konsumenterna. Den ombudsliknande verksamheten pi Oland ir
enligt utredningen ett intressant exempel pa detta.
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Forslaget medfor kostnader for Likemedelsverket

Utredningens forslag till regelverk fér apoteksombud medfor vissa
kostnader for Likemedelsverket for foreskriftsarbete och annat
foreberedelsearbete, hantering av anmilningar samt tillsyn. Nigra
av dem ir endast av engingskaraktir. Som beskrivits 1 avsnitt
13.5.24 ska kostnaderna finansieras med befintliga avgifter frin
tillstdndshavare for oppenvardsapotek.

Det ir svirt att pd férhand faststilla kostnadernas storlek, bland
annat eftersom detta till viss del varierar utifrin vilka delar av ut-
redningens férslag som rér ombud som i slutindan realiseras.
Utredningen gor dock hir en beddmning av kostnaderna, utifrdn
bland annat uppskattningar gjorda av Likemedelsverket baserat pd
att forslaget realiseras i alla visentliga delar. Sammanfattningsvis
bedémer utredningen att Likemedelsverkets kostnader for

o forberedelsearbete innebir en engdngskostnad pi cirka 600 000
kronor

o hantering av anmilningar f6r Apotekets AB befintliga ombud
innebir en engdngskostnad pa cirka 650 000 kronor

e hantering av anmilningar/avanmilningar (efter att Apotekets
befintliga ombud anmilts) ir mindre dn 200 000 kronor per ir

e tillsyn av apoteksombudsverksamhet ir begrinsade i férhillande
till kostnaderna f6r den befintliga I6pande tillsynen av apotek.

I det f6ljande redovisas underlaget f6r bedémningarna nirmare.

Likemedelsverkets kostnader for forberedelsearbete

Likemedelsverkets forberedelsearbete bestdr av analys av vad som
ska regleras i foreskrifter, foreskriftsarbetet som sddant, informa-
tion till apoteksbranschen infér regelverkets ikrafttridande samt
framtagande av anmilningsblankett och myndighetens eget register
med uppgifter om apoteksombuden.

Att ta fram en for indamélet vil anpassad och utférlig anmil-
ningsblankett som ska kunna ligga till grund {or en effektiv filttill-
syn och administrativ tillsyn, bedéms kosta 50 000-75 000 kronor.
Utvecklingen av ett indamailsenligt register bedéms kosta 100 000
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kronor. Ovriga delar i forberedelsearbetet beriknas under en sex-
ménadersperiod kriva cirka 30 procent av heltidstjinst {6r en jurist
samt 30 procent heltidstjinst f6r tvd sakkunniga (inspektorer eller
motsvarande). Detta motsvarar enligt Likemedelsverket arbets-
kostnader pd totalt cirka 450 000 kronor.

Likemedelsverkets kostnader for hantering av anmilningar

Enligt utredningens férslag ska Likemedelsverket inte géra nigon
formell férhandsprévning och ge tillstdnd for att {3 etablera apo-
teksombud. Som beskrivits kommer dock myndigheten behova
gora en viss initial virdering av anmilningarna om apoteksombud,
exempelvis avseende uppgifter om avstdnd och beskrivningar av
hur likemedel transporteras till ombuden.

Likemedelsverket har bedémt att en initial virdering av anmilan
och hantering av en avanmiilan, i genomsnitt kommer att ta cirka 3
timmar att genomféra. Det skulle i sddant fall innebira en arbets-
kostnad p3 cirka 2 000 kronor per anmilan och avanmilan. Sanno-
likt kommer arbetskostnaden fér att hantera anmilningarna av
Apoteket AB:s cirka 640 befintliga ombud att kunna hanteras pd
ett mer effektivt och stromlinjeformat sitt, varfor tidsdtgdngen for
dessa i genomsnitt beddms vara hilften vilket motsvarar en kostnad
pd 1 000 kronor per anmilan/avanmilan.

Det ir nistan omdjligt att foérutse antalet anmilningar och
avanmilningar om apoteksombud de kommande aren, efter det att
befintliga ombud anmilts. Sannolikt kommer dock ett icke for-
sumbart antal ombud att byta frin Apoteket AB till nigon annan
apoteksaktor. For att indd ha ett rikneexempel att relatera till, kan
det nimnas att kostnaden skulle bli cirka 200 000 kronor per &r om
det under dret gors 100 anmilningar/avanmailningar. Baserat pd hur
antalet ombud har minskat de senaste iren, att vissa ombud sanno-
likt kommer att byta frin Apoteket AB till en annan apoteksaktér
samt beddmningen att det finns ett intresse av att inritta nya om-
bud (se avsnitt 13.5.6), ir det enligt utredningen troligt att rikne-
exemplet 100 anmilningar/avanmilningar per &r ir en foér hog
siffra. Sannolikt kommer antalet att vara ligre dn s, i synnerhet nir
det gitt en tid sedan regelverket tritt 1 kraft.
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Likemedelsverkets kostnader for tillsyn

I kapitel 10 har utredningen beskrivit Likemedelsverkets tillsyn
over apoteksmarknaden. Myndighetens l6pande tillsyn i dag over
dppenvirdsapoteken kommer med utredningens férslag dven att
innefatta apotekens ombudsverksamhet. Hur stora merkostnaderna
blir fér detta dr sirskilt svirt att beddma d& det beror pd hur Like-
medelsverket viljer att bedriva och organisera tillsynen. Utred-
ningen bedémer dock att merkostnaderna till {61jd av ombudsverk-
samhet kommer att vara smi 1 myndighetens filttillsyn (inspek-
tioner av apotek pd plats), i forhdllande tll kostnaderna fér detta 1
dag. Filtinspektionernas féreberedelsearbete, arbetet pd plats samt
inspektionernas efterarbete, behover inte nédvindigtvis bli mer om-
fattande bara for att det inspekterade apoteket har apoteksombud.

Vidare har Likemedelsverket framhillit att den initiala virder-
ingen av anmilningar for apoteksombud bér ges prioritet for att
motverka att verksamhet inleds som inte lever upp till kraven. P4 s3
sitt minskar risken f6r och behovet av att senare initiera resurs-
krivande tillsynsirenden som rér ombud. Utredningen delar denna
uppfattning. Genom fungerande initiala virderingar utifrdn utfor-
liga anmilningar, kan omfattningen av den administrativa tillsynen
(klagomal frin allminhet, sjukvird och apotek samt anmilningar
fran likemedelsansvariga) enligt utredningen komma att bli endast
begrinsad.

Forslaget innebir att apoteksaktorerna sjilva avgor om de ska
bedriva ombudsverksamhet eller inte

Utredningens férslag till regelverk for apoteksombudsverksamhet
innebir att det ir apoteksaktdrerna sjilva som avgér om de wvill
bedriva sddan verksamhet eller inte. For aktdrer som viljer att gora
detta kommer det, som en konsekvens av regelverkets krav och
regler, med nédvindighet att uppstd vissa kostnader. Exempel pd
detta dr kostnader for att organisera och ta fram rutiner fér om-
budsverksamheten, utbildning av och information till personal,
anmilan till Likemedelsverket, egenkontroll, transporter, kylar,
l8sbara skap, skyltning samt eventuell ersittning till de inrittningar
som utgér ombud. Samtidigt medfér ombudsverksamhet intikter
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for likemedel och eventuella handelsvaror som siljs via eller direkt
frdn ombuden.

Utredningen har foreslagit att Apoteket AB tillsvidare ska fort-
sitta ha en sirskild dgaranvisning med inneboérden att bolaget ska
bedriva verksamhet genom ombud 1 den utstrickning som behévs
for att uppritthdlla en god likemedelsférsorjning 1 hela landet. Apo-
tekets ombudsverksamhet visar i dag, efter genomforda effektivi-
seringar, ett svagt positivt resultat. Om regeringen beslutar om en
fortsatt dgaranvisning kan det inte uteslutas att bolagets ombuds-
verksamhet gir med visst underskott. Det skulle kunna uppstd till
foljd av minskade stordriftsférdelar om andra aktdrer dvertar en
del ombud, eller att Apoteket fir en storre andel olénsamma
ombud. Som utredningen pekat pd kan det emellertid inte heller
uteslutas att bolagets ombudsverksamhet fortsitter att ge ett visst
overskott, dven vid en f6rindrad marknadssituation.

Forslaget medfor inga 6kade kostnader for 6vriga intressenter
och aktorer

Utredningen beddmer att forslaget inte medfér okade kostnader
eller ndgra sirskilda konsekvenser fér andra statliga myndigheter
eller staten 1 6vrigt. Det bedéms inte heller leda till 6kade kost-
nader for landstingen, kommunerna, likemedelstillverkare eller
partihandlare med likemedel.
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14 Forsaljning av receptfria
lakemedel utanfor apotek
— nulagesbeskrivning

I kapitlet beskrivs handeln med receptfria likemedel utanfoér apotek
samt tillsynen och kontrollen av denna verksamhet. Kapitlet bildar
utgdngspunkt for utredningens éverviganden och forslag inom om-
ridet som behandlas i kapitel 15.

14.1 Utredningens uppdrag

I utredningens uppdrag ingdr att analysera om tillsynen och kon-
trollen av férsiljningen av receptfria likemedel utanfér apotek ir
indamalsenlig och vid behov limna férslag till forindringar. T upp-
draget ingdr bland annat att goéra en bedémning av om det finns inslag
1 det regelverk som giller f6r kommunal tillsyn inom andra sektorer,
till exempel alkohol-, tobaks- och livsmedelstillsynen, som skulle
kunna leda till férbittrad tillsyn och kontroll av férsiljning av recept-
fria likemedel utanfér apotek.

I uppdraget ingdr dven att Overviga om kommuner bér ges
utdkade mojligheter att samarbeta 1 sin kontroll. Vidare ingdr att gora
en beddmning av om Likemedelsverket bor ges utokade méjligheter
att foreligga kommuner att paborja sin kontroll. Det ska ocksd
overvigas om Likemedelsverket bor ges mojlighet att besluta om
sanktionsavgift fér handlare som inte iakttar det aktuella regelverket.
Utredningen ska dven limna férslag om hur kunskapen om detta
regelverk ska kunna forbittras. Vidare stdr det utredningen fritt att
limna forslag om att verksamheten bor goras tillstdndspliktig.
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14.2 Beskrivning av handeln med vissa receptfria
lakemedel utanfér apotek

Som en del av apoteksomregleringen blev det frin den 1 november
2009 tilldtet att silja vissa receptfria likemedel pd andra férsiljnings-
stillen dn Sppenvirdsapotek, efter beslut av riksdagen i juni 2009.'
I detta avsnitt ges en overgripande beskrivning av omfattningen av
den forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek som sker i
enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria like-
medel.” Det nirmare regelverket som styr och reglerar verksamheten
beskrivs 16pande i direfter foljande avsnitt.

Cirka 5 500 forsiljningsstillen i b6rjan pd 2017

For att fd silja receptfria likemedel maste verksamhetsutévaren
forst anmila forsiljningen till Likemedelsverket. I borjan pd 2017
fanns det cirka 5500 sidana anmilda forsiljningsstillen 1 Sverige,
diribland dagligvarubutiker, drivmedelsstationer, kiosker, hilsokost-
butiker och webbhandelsplatser. Runt 150 av dessa har anmilt att de
bedriver férsiljning genom webbhandel.

Antalet forsiljningsstillen har netto varit relativt konstant de
senaste dren, men till Likemedelsverket gérs varje ir 1 000-1 500 ny-
anmilningar, avanmilningar, dgarbyten och andra anmilningar om
forindring.

Begrinsat antal artiklar pa forsiljningsstillen utanfér apotek

Det ir Likemedelsverket som beslutar vilka receptfria likemedel som
far siljas utanfor apotek i enlighet med lagen om handel med vissa
receptfria likemedel. I dag idr det drygt 2 100 olika artiklar som ir
tillitna for sddan forsiljning. Cirka 300 av de tillitna artiklarna siljs
1dag utanfér apotek pi dtminstone ndgot forsiljningsstille. Det

! Prop. 2008/09:190, bet. 2008/09:SoU25, rskr. 2008/09:288. Traditionella vixtbaserade like-
medel, naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel samt receptfria nikotinlikemedel, fick siljas
utanfér apotek redan under monopoltiden.

2T avsnitt 12.6 har utredningen beskrivit férsiljningen av receptfria likemedel utanfér apotek
utifrdn ett geografiskt tillginglighetsperspektiv.
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vanliga enskilda forsiljningsstillet salufér dock betydligt firre pro-
dukter in si.

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 for-
siljningsvirdet av likemedel pa forsiljningsstillena utanfér apotek.
Motsvarande siffra fér de fem mest sdlda artiklarna pd apotek var
samma ir 16 procent.*

Forsiljningen utanfor apotek har 6kat varje ar 2009-2015

Ar 2015 var det totala forsiljningsvirdet av receptfria likemedel
utanfér apotek cirka 878 miljoner kronor (exklusive moms).
Tabell 14.1 visar forsiljningsvirdet under perioden 2009-2015.

Tabell 14.1 Forséljningsvardet av receptfria lakemedel utanfér apotek
2009-2015, miljoner kronor

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

43 495 602 717 785 824 878

Kélla: E-hdlsomyndigheten, Detaljhandel med lkemedel 2015, s. 8. Uppgifterna avser [akemedel till mé&nniskor.

Forsiljningsvirdet har 6kat varje enskilt &r sedan det blev tilldtet
med sidan f6rsiljning 1 november 2009. Som beskrivits 1 avsnitt 3.6.2
har dven forsiljningen av receptfria likemedel pd apotek dkat under
samma period, men i en betydligt ligre takt.

Den vanligaste forsiljningskanalen fér receptfria likemedel
utanfér apotek dr varuhus och livsmedelsbutiker. De olika férsilj-
ningskanalernas andel av det totala f6rsiljningsvirdet pd receptfria
likemedel 2015 inklusive apotek, framgar av tabell 14.2.

’ E-hilsomyndigheten, Detaljhandel med Likemedel 2015, s. 25.

* E-hilsomyndigheten, Detaljhandel med likemedel 2015, s. 25-26.

> Uppgifterna bygger pa faktiskt inrapporterad férsiljningsstatistik till E-hilsomyndigheten
frin {6rsiljningsstillena. Cirka 20 procent av anmailda f8rsiljningsstillen rapporterar inte in
statistik sd som de ska. Se dven avsnitt 14.7.2.
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Tabell 14.2 Olika forsaljningskanalers andel av férsaljningsvardet
pa receptfria laikemedel 2015

Varuhus/ Nérbutik/
livsmedels-  Bensin-  jourbutik/
Apotek butik stationer kiosk Ovriga®
Andel av férsaljningen
(procent) 81,0 13,9 1,6 0,4 3,1
Forsaljningsvarde
(mnkr. exkl. moms) 3738 640 74 21 143

Kalla: E-halsomyndigheten, Detaljhandel med ldkemedel 2015, s. 23. Uppgifterna avser
egenvardslakemedel till méanniskor och djur.

Andelen av forsiljningsvirdet av receptfria likemedel utanfér
apotek var 2015 cirka 19 procent. Ar 2012 var andelen 18 procent.
Mellan 2012 och 2015 har vidare andelen férsiljning i kategorin
»Ovriga” stigit frin 0,5 procent till mer 4n 3 procent. Detta for-
klaras sannolikt av att det ir fler aktdrer som 1 dag bedriver f6rsilj-
ning av receptfria likemedel genom webbhandel.

Forsiljning av receptfri paracetamol i tablettform inte lingre
tilldten utanfor apotek

Den 1 november 2015 upphérde mojligheten for andra forsil)-
ningsstillen dn apotek att silja receptfri paracetamol i tablettform
(500 mg), efter beslut av Likemedelsverket. Frin denna tidpunkt
far sddana likemedel endast siljas vid apotek och apoteksombud.

14.3 Konsumenternas anvandning av receptfria
lakemedel

Likemedelsverket limnade 2015 en rapport till regeringen 1 syfte att
kartligga anvindning, attityder, rddgivning och sikerhet for receptfria
likemedel, bide vid férsiljning pa apotek och utanfér apotek.” Rap-

¢1 denna kategori ingir framfér allt forsiljning genom webbhandel.
7 Likemedelsverket, Kartliggning av receptfria likemedel: anvindning, attiryder, rddgivning
och sikerbet - Rapport frin Likemedelsverket (Dnr 4.3.1- 2014-104307, 2015-06-03).
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porten baseras pd sex delstudier dir data har samlats in under olika
perioder mellan 2008-2013 och redovisar f6ljande resultat.

Receptfria likemedel kops oftast pa apotek

En majoritet av vuxna koper oftast sina receptfria likemedel pd
apotek och de vanligaste motiven for val av inképsstille ir i fallande
ordning gammal vana, rddgivning, sortimentet och fértroendet for
personalen. Hos de med hemmaboende barn ir dven dppettiderna
ett skil for val av inkopsstille. De flesta vuxna (6ver 90 procent)
uppger att de har minst ett receptfritt likemedel hemma, 3t-
minstone nigot mot virk och feber. Utifrdn en fokusgruppsstudie
uppgav flickor 1 storre utstrickning dn pojkar att de anvinder
likemedel mot virk och feber och dven foér att m3 allmint bittre,
for att bli lugn eller for att sova bittre. Ungdomar uppger att det ir
litt att f3 tag pd receptfria likemedel och att de framfor allt far sina
likemedel av férildrarna.

F3 vuxna anser att receptfria likemedel 4r helt ofarliga

Cirka 7 procent av de vuxna anser att receptiria likemedel ir helt
ofarliga, oavsett hur de anvinds. Nistan hilften instimmer 1 att det
finns risker med receptfria likemedel dven di man foljer
anvisningarna p3 forpackningen. A andra sidan tycker en majoritet att
receptfria likemedel inte bara ska anvindas pd apoteks- eller
sjukvirdspersonals rekommendation. Utifrdn en fokusgruppsstudie
framkom att ungdomar anser att de kinner till det de behover veta
om smirtstillande likemedel, men att de samtidigt har minga frigor
om hur likemedlen ska anvindas. Ungdomar tror att de ibland kan ta
likemedel for ofta utan att vara medvetna om det sjilva. Vanor om
hur receptfria likemedel anvinds grundliggs genom férildrarnas
anvindningsmonster.
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Minga har frigor om likemedel mot virk och feber

En stor majoritet av konsumenterna frigar pd apotek, om de undrar
over anvindning av receptfria likemedel. Den nist vanligaste infor-
mationskillan ir texten pd likemedelsférpackningarna och bipack-
sedlarna.

Cirka hilften av alla frigor som stilldes om receptfria likemedel
till tre olika telefonrddgivningstjinster under sex veckor rorde
receptfria likemedel mot virk och feber.® Likemedelsverket
bedémer att det kan anses rimligt eftersom studier visat att virk ir
det mest forekommande symtom som behandlas med receptfria
likemedel. Forsiljningsstatistik visar ocksi pd en hog andel av
receptfri forsiljning 1 Sverige av dessa likemedel dir det ocks3 finns
ett stort utbud av generika. Minga av frigorna rorde just identifiering
av skillnaderna mellan olika produkter, vilket kan visa pi ett
informationsbehov nir det giller receptfria generika. Andelen frigor
om forvaring, kontraindikationer, graviditet och amning var relativt
lag.’

Kvinnor stillde flest frigor medan ungdomar mer sillan vinder
sig till telefonrddgivningstjinster, och anger att de inte f&r nigon
information i skolan om receptfria likemedel. De anger, baserat pd
fokusgrupperna, att de fir information om de receptfria likemedel
de anvinder av sina férildrar. De flesta frigorna till Likemedels-
upplysningen pd Likemedelsverket rorde eventuella risker {or inter-
aktion, medan de flesta frdgorna till 1177 Virdguiden rorde biverk-
ningar och dosering.

En tredjedel av frigor om forgiftning ror receptfria likemedel

Av de biverkningsrapporter som kom fr&n konsumenter in till Like-
medelsverket under 4,5 &r rorde endast 4 procent likemedel som
képts utan recept. De biverkningsrapporter som kom in gillde till
dvervigande del kvinnor. Eftersom det var si {8 inkomna rapporter,

8 Telefonrddgivningstjinsterna var Likemedelsupplysningen vid Likemedelsverket, Vird-
guiden 1177 som drivs av landstingens och Likemedelstjinster som drevs av den fére detta
apoteksaktdren Medstop apotek. Under perioden dokumenterades totalt 4 601 samtal med
frigor om receptfria likemedel.

? Likemedelsverket, Kartliggning av receptfria likemedel: anvindning, attityder, rddgivning
och sikerbet — Rapport fran Likemedelsverket (Dnr 4.3.1- 2014-104307, 2015-06-03), s. 16.
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ir det svart att dra ndgra slutsatser om biverkningsmonster. Cirka en
fjirdedel av frigorna till telefonrddgivningstjinster om biverkningar
om receptfria likemedel ror upplevda biverkningar medan 6vriga
frigor omfattar frigor om biverkningar infér behandlingsstart. En
tredjedel av alla frigor till Giftinformationscentralen om férgiftningar
eller tillbud rér substanser som ingdr i receptfria likemedel. Av dessa
giller dver hilften barn, som oftast genom olyckshindelse fitt 1 sig
likemedlet. En femtedel av de vuxna som besvarade befolkningsen-
kiten uppgav att de forvarar sina receptfria likemedel inldsta, men de
flesta receptfria likemedel forvaras littillgingliga, till exempel 1 bad-
rumsskipet.

Hilften av alla samtal till Giftinformationscentralen om receptfria
substanser handlar om likemedel mot virk och feber, och den isir-
klass vanligaste substansen som samtalen giller ir paracetamol. An-
talet samtal som gillde tillbud/forgiftningar med paracetamol 6kade
under studieperioden.'

Information och ridgivning om receptfria likemedel

Likemedelsverket gjorde observationer for att belysa frigestillningar
rorande rddgivningen kring receptfria likemedel mot virk och feber.
Totalt besdktes 297 apotek och 801 butiker utanfér apotek som en
del av undersékningen. Observationerna visade bland annat att per-
sonalens rddgivning pa apotek har brister (se vidare avsnitt 4.5.8) och
att handelns foljsamhet till rddande regelverk kan férbittras. Studien
visade att butikspersonal ger information om receptfria likemedel
trots att de istillet ska hinvisa till var kunden kan fi farmaceutisk
radgivning. I tvd av tre besok som gillde likemedel till gravid kvinna
respektive till spidbarn gav personalen till exempel forslag pd
likemedel, och 1 nigra av fallen féreslogs likemedel som inte ir
limpliga fér patientgruppen. Det forekom idven att personalen
rekommenderade ett ibuprofen- eller acetylsalisylsyrepreparat nir
kunden efterfrigade ett likemedel med paracetamol. Personalen pd
forsiljningsstillena hinvisade oftast inte heller vidare till apotek eller
sjukvard nir det skulle ha gjorts.

19 Likemedelsverket, Kartliggning av receptfria likemedel: anvindning, attityder, rddgivning
och sikerbet — Rapport fran Likemedelsverket (Dnr 4.3.1- 2014-104307, 2015-06-03), s. 19 {.
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Likemedelsverket stiller sig fragande il skilet till att personalen
ger reckommendationer trots att de, nir de fir en friga av medicinsk
art har en skyldighet att hinvisa tll var kunden kan {8 farmaceutisk
ridgivning. Personalen pa férsiljningsstillena bor f6lja gillande regler
vad giller hinvisning till apotek och hilso- och sjukvérd. Likemedels-
verket poingterar att den information som kunder fir nir de koper
receptfria likemedel mdiste vara korrekt och tillricklig.'! Denna
undersdkning genomférdes relativt snart efter apoteksmarknads-
omregleringen. Effekterna av reformen hade inte nédvindigtvis dd
dnnu stabiliserat sig och Likemedelsverket ansig att det vore énsk-
virt att folja upp resultaten med en liknande studie. Nigon liknande
studie har dnnu inte gjorts.

14.4 Regler for forsaljning av receptfria lakemedel
utanfor apotek

Forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra férsiljningsstillen
in apotek regleras genom lagen (2009:730) om handel med vissa
receptiria likemedel. Bestimmelserna 1 lagen kompletteras av férord-
ningen (2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel. Dir-
utdver har Likemedelsverket beslutat om foreskrifter (LVES 2009:20)
om handel med vissa receptfria likemedel. Till féreskrifterna har
Likemedelsverket ocksd tagit fram tvi olika vigledningar, en vig-
ledning f6r verksamhetsutdvare och en f6r kommunernas kontroll.

Regleringen syftar till att sikerstilla att detaljhandeln bedrivs pd
ett sidant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
milj6 och si att likemedlens kvalitet inte férsiamras.

14.4.1 Anmailningsférfarande och krav pa verksamheten

Detaljhandeln med receptfria likemedel ska anmilas till Likemedels-
verket. Nir anmilan ir komplett registreras den och publiceras 1 en
lista 6ver anmilda forsiljningsstillen pd Likemedelsverkets webb-

plats.

" Likemedelsverket, Kartliggning av receptfria likemedel: anvindning, attityder, rddgivning
och sikerbet — Rapport frin Likemedelsverket (Dnr 4.3.1- 2014-104307, 2015-06-03), s. 14 f.
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Den som bedriver detaljhandel ska dven anmila visentliga for-
indringar av verksamheten till Likemedelsverket, anmilan ska
goras innan férindringen genomférs.

Verksamhetsutdvaren ska ocksd varje manad limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten om de likemedel som har sélts féregiende
ménad.

Egenkontroll

Den som siljer receptfria likemedel utanfér apotek ska, enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel, utéva
egenkontroll éver verksamheten. Det ska dven finnas ett limpligt
egenkontrollprogram for detta indamail. I Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
har detta fértydligats.'” Egenkontrollprogrammet ska vara skriftligt
och anpassat for den aktuella verksamheten, och ska vara upprittat
nir verksamheten piborjas. Det ska dven revideras enligt en fast-
stilld instruktion samt hillas tillgingligt f6r tillsyn och kontroll.
Egenkontrollprogrammet ska innefatta 14 skriftliga instruktioner
for hur forsiljningsstillet arbetar med likemedel. Det ska bland
annat innehilla instruktioner f6r hur mottagande och kontroll av
leveranser ska ske samt hur likemedel ska exponeras och férvaras.
Aven instruktioner fér reklamationer och indragningar samt hur
bestimmelserna om 8ldersgrinser efterlevs ska finnas. Instruktion
for hur detaljhandeln ska informera konsumenten om var han eller
hon kan fi farmaceutisk rddgivning krivs ocksd 1 egenkontrollpro-
grammet. Verksamhetsutévaren ansvarar f6r att personal som deltar 1
detaljhandeln ir fértrogen med egenkontrollprogrammet samt med
gillande bestimmelser.

14.4.2 Vilka lakemedel omfattas av regleringen?

De likemedel som fir siljas utanfér apotek 1 enlighet med lagen om
handel med vissa receptfria likemedel, ir receptfria humanlike-
medel som inte har forskrivits och som uppfyller vissa kriterier.
Det ska vara limpligt for egenvird, allvarliga biverkningar ska vara

1217 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.
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sillsynta vid anvindningen av likemedlet och det ska vara limpligt
med hinsyn till patientsikerheten och skyddet foér folkhilsan att
likemedlet far siljas pd andra platser in &ppenvirdsapotek.” Det ir
Likemedelsverket som beslutar om vilka likemedel som ska {3 siljas
pd andra forsiljningsstillen dn apotek. Likemedelsverket publicerar
pd sin webbplats en sirskild lista — “Receptfria likemedel tilldtna for
forsiljning pd andra forsiljningsstillen in apotek” — 6ver vilka like-
medel som ir tillitna f6r forsiljning utanfor apotek.

Vissa typer av likemedel fir siljas fritt och omfattas inte av
reglerna 1 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
Det ir likemedel som ir godkinda som traditionella vixtbaserade
likemedel, naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel samt homeo-
patiska likemedel. De fir siljas utan nigon anmilan. Diremot fir
forsiljningsstillenas inkép av sddana produkter endast goéras frin
leverantér med partihandelstillstind."* Utredningen fokuserar inte pd
dessa typer av likemedel.

14.4.3 Distanshandel med receptfria lakemedel utanfor apotek

Distanshandel med receptfria likemedel utanfér apotek omfattas av
samma regelverk om handel med vissa receptfria likemedel som 6vrig
sidan forsiljning och ska dirfér anmilas pd samma sitt som ovriga
forsiljningsstillen. Av Likemedelsverket vigledning for kommuner
framgdr att nir det giller distanshandel med receptfria likemedel
utanfér apotek (via e-handelsplats, postorder etc.), ir det den kom-
mun dir handeln bedrivs, det vill siga dir den fysiska forsiljnings-
eller lagerlokalen ligger, som ansvarar fér kontrollen."

Webbhandel'® med likemedel regleras sirskilt genom bestim-
melser pd EU-niva."” Forsiljning av receptfria likemedel via en webb-

3 6 § lagen (2009:73) om handel med vissa receptiria likemedel.

" Det stills inga specifika krav p detaljhandel med dessa produktkategorier. De omfattas
dock av likemedelslagen (2015:315), vilket bl.a. innebir att den som siljer sidana likemedel
ska vidta dtgirder och iaktta sidan forsiktighet som behovs for att hindra att de skadar
minniskor, egendom eller miljé samt se till att likemedlens kvalitet inte férsimras.

'3 Kontroll och tillsyn av handel med vissa receptfria likemedel, Vigledning till Likemedels-
verkets féreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel; for kom-
munerna (version 3, mars 2016), Dnr 3.2-2016-009419.

16 Med ”webbhandel” avses hir detaljhandel med humanlikemedel till konsument enligt
lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informationssamhillets tjinster.

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
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plats ska dirfér anges i ett separat avsnitt 1 anmilningsformuliret.
Det anges i 16 a § lagen om handel med vissa receptfria likemedel
bland annat att vid webbhandel med receptfria likemedel ska det pd
den webbplats dir likemedlen erbjuds finnas kontaktuppgifter till
Likemedelsverket och webbplatsen ska tydligt visa en EU-logotyp.

Av 14 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel framgar att
det dir detaljhandel bedrivs ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om 3ldersgrins vid forsiljning av likemedel samt om
langningsforbudet f6r nikotinlikemedel. Likemedelsverket pekar 1 sin
vigledning p8 att detta krav dven giller vid distanshandel. Kontroll av
att kunden ir 6ver 18 ar kan ske genom betalldsningar eller e-legiti-
mation. Vid leverans via avhimtningsstille kan kundens 3lder kon-
trolleras exempelvis genom legitimationskontroll.

Den EU-symbol som ska finnas pd varje sida pd forsiljnings-
stillets webbplats ska innehélla en hyperlink som gir till en specifik
sida pd Likemedelsverkets webbplats. P4 den webbplatsen finns det
en lista 6ver alla apotek och alla forsiljningsstillen som har anmilt att
de siljer likemedel via en webbplats. En konsument som ir inne pd
forsiljningsstillets webbplats kan genom att klicka pid symbolen
komma till Likemedelsverkets sida f6r att dir kunna kontrollera att
webbforsiljningsplatsen ir anmild.

Vidare framgir av vigledningen tll foreskrifterna att limplig
lokal for att hantera likemedlen enligt lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel inte kan vara en bostad. Det beror
bland annat pi att Likemedelsverket och kommunerna, 1 sin
kontroll och tillsyn, inte har tilltride till bostider.

14.4.4 Radgivning vid forsaljning av receptfria lakemedel
utanfér apotek

Nir receptfria likemedel siljs utanfér apotek finns 1 normalfallet
inte personal med farmaceutisk kompetens pd plats. Det kan dock
féorekomma situationer nir en konsument behéver farmaceutisk
rddgivning. Detta kan till exempel gilla frigor om val av likemedel,
dosering eller interaktioner med andra likemedel som konsu-
menten anvinder. Den som siljer receptfria likemedel ska infor-
mera konsumenten om var hen kan {8 farmaceutisk ridgivning.

I propositionen Handel med vissa receptfria likemedel (prop.
2008/09:190) anges att personalen fir lisa pd likemedlets bipack-
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sedel och vidarebefordra denna information till konsumenten. Det
finns inget som hindrar att informationen p4 bipacksedeln tillhanda-
hills pd ett uppdaterat och kvalitetssikrat sitt, till exempel genom
en terminal med Fass. Den som bedriver detaljhandeln och inte
sjilv dr farmaceut bor diremot inte ge rekommendationer om till
exempel hur likemedel kan doseras. Regeringen ansig att detta
torde vara sjilvklart fér den forsiljare som saknar farmaceutisk kom-
petens och att det dirfor inte var befogat med en sidan inskrinkning
av yttrandefriheten som det skulle innebira att f6rbjuda personalen 1
sddan detaljhandel att inte limna annan information dn som finns pd

bipacksedeln.

14.5 Brister i foljsamheten till regelverket

I det hir avsnittet redovisas tidigare gjorda iakttagelser och bedom-
ningar frin Likemedelsverket och Statskontoret avseende foljsam-
heten till regelverket om forsiljning av vissa receptfria likemedel
utanfoér apotek.

14.5.1 De vanligaste anmadlda bristerna till Lakemedelsverket
2014-2015

I Likemedelsverkets tillsynsrapport for dren 2014-2015 om detalj-
handel med vissa receptfria likemedel, sammanfattas myndighetens
genomférda tillsyn pd omrddet. Av rapporten framgir att de vanli-
gaste bristerna som anmildes frdn kommunerna var de som redovisas
nedan."

1. Oanmiilda f6rsiljningsstillen

Oanmild férsiljning var 1 likhet med tidigare &r den vanligaste
bristen dven under 2015 och 2014. Att likemedel siljs 1 verksam-
heter dir man saknar kinnedom om eller kringgdr regelverket ir
allvarligt. Eftersom ett oanmilt forsiljningsstille inte kan gora

'8 Likemedelsverket, Tillsynsrapport for dren 2014-2015 - Detaljhandel med vissa receptfria
likemedel, (Dnr: 6.2.6-2016-040857).
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likemedelsinkép frin en godkind partihandlare — dessa fir endast
silja likemedel till anmilda forsiljningsstillen — utan koper frin
annat hill, hamnar likemedlen utanfér den legala likemedels-
kedjan."” Konsekvensen kan bli att forsiljningsstillet inte nds av
meddelanden om indragning av defekta likemedel. Det faktum att
verksamhetsutévaren inte har kunskap om regelverket eller aktivt
valt att ignorera det kan i sig innebira risker f6r konsumenten.
Exempelvis skulle bristande uppsikt 6ver likemedlen eller utebliven
3lderskontroll kunna leda till att barn och ungdomar kommer 6ver
likemedel, med forgiftning, felaktig anvindning eller missbruk som
foljd. Likemedelsverket prioriterar rapporter om oanmilda forsilj-
ningsstillen. I de flesta fall besvarar dgaren skrivelsen frin Like-
medelsverket med att de kommer att ritta sig efter regelverket och
avslutar dirmed forsiljningen eller anmiler handeln. Nir Like-
medelsverket begir att f3 veta varifrin inkopet gjorts har svaret
oftast varit att likemedlen kopts in frén ett apotek eller en butik.

Aven om det ir straffbart att silja receptfria likemedel utan
anmilan har Likemedelsverket bedémt att det generellt ir mer
effektivt att kontakta verksamhetsutdvaren in att polisanmila. Vid
omfattande eller dterkommande oanmild handel kan dock polis-
anmilan bli aktuellt.

2. Bristande uppsikt 6ver likemedlen

Likemedlen ska forvaras inldsta eller under direkt uppsikt av per-
sonal for att hindra att personer under 18 &r kommer 6ver like-
medlen eller att likemedlen skadas. Otillricklig uppsikt har varit en
vanligt férekommande rapporterad brist genom &ren, men siffran
frdn 2015 (2 rapporterade brister) visar en markant minskning frin
2014 (18 rapporterade brister).

3. Egenkontrollprogram saknas eller ir bristfilligt

Att det finns ett egenkontrollprogram som ir anpassat for verksam-
heten ir enligt Likemedelsverket grunden fér en siker likemedels-
hantering. En verksamhet som inte styrs av ett egenkontrollprogram

193 kap. 3 § 10 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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riskerar att hantera och silja likemedlen pd ett felaktigt sitt. Detta
skulle kunna dventyra likemedlens kvalitet och konsumentsiker-
heten. Totalt anmaildes 25 brister rérande egenkontrollprogram under
2015, det ir en kraftig 6kning jimfért med 2014 d& totalt 8 brister
rapporterades.

4. Likemedlen exponeras inte sd att det tydligt framgar
att produkterna ir likemedel

Det forekommer ofta en otydlighet kring vilka av férsiljnings-
stillets varor som ir likemedel. Likemedel dr potenta produkter
som vid felanvindning kan leda till skada och det ir dirfér viktigt
att likemedlens sirstillning 1 forhdllande till andra produkter lyfts
fram.

5. Tillhandah3llande av likemedel med for kort hillbarhet

Gamla likemedel eller likemedel med alltfér kort hillbarhetstid ir
relativt vanligt. Butikernas rutiner for att rensa ut varor med kort
hillbarhet verkar exempelvis inte finga upp sisongslikemedel (till
exempel allergimedicin) eller likemedel med 18g omsittning (till
exempel storpack av nikotinlikemedel). En vanlig rutin forefaller
vara att butiken kontrollerar hillbarheten i hyllan férst vid ny
leverans av samma vara.

6. Forvaringen uppfyller inte kraven

Oftast handlar dessa bristrapporter om att likemedlen inte férvaras
dtskilt fr&n andra produkter. Likemedel ska férvaras s att de inte
riskerar att ta skada av andra produkter eller férvixlas med dessa.

7. Skylt om 18-rsgrins saknas

Under de forsta dren av likemedelstorsiljning utanfér apotek var
denna brist vanligt férekommande, liksom avsaknad av skyltning
om saluférbudet vid misstinkt langning av nikotinlikemedel. Like-
medelsverket tog 2011 fram dekaler med information om alders-
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grinsen respektive saluférbudet vid misstinkt langning av nikotin-
likemedel. Kommunerna kan bestilla dessa dekaler och limna dem
till de verksamhetsutévare som si Onskar. Detta resulterade 1 att
bristrapporterna gillande skyltning minskade. Under 2015 har dock
dessa brister ter blivit vanligare.

8. Oanmild webbhandel med likemedel

Sedan inférandet av EU-symbolen for sikrare webbhandel med
likemedel den 1 juli 2015 har Likemedelsverket uppmirksammats pa
6 webbhandlare som inte anvint EU-symbolen och inte heller anmalt
webbhandeln. Bristen rapporterades av privatperson i fem fall och av
berérd kommun 1 ett fall. Forsiljningsstillena 1 friga hade sedan
tidigare anmilt handel med receptfria likemedel men hade missat att
anmila webbhandeln i enlighet med de nya bestimmelserna.

14.5.2 Statskontorets bedomning av regelefterlevnaden 2013

Statskontoret berorde till viss del f6rsiljningen av receptfria like-
medel utanfor apotek 1 sin utvirdering av omregleringen 2013. De
viktigaste iakttagelserna och slutsatserna om regelefterlevnaden
avseende perioden 2010-2012 redovisas i det hir avsnittet.”

Forsiljningsstillena utanfor apotek levde inte upp
till samtliga krav

Utifrin det begrinsade underlag som fanns tillgingligt, bedomde
Likemedelsverket 2013 att forsiljningsstillena utanfér apotek hade
en ling vig kvar for att leva upp till samtliga krav 1 regelverket.
Medan en del aktodrer arbetade aktivt for kvaliteten i forsiljningen,
saknade andra enligt myndigheten forstdelse for regelverken.

Den vanligaste allvarliga bristen som kommunerna rapporterade
2012 var att butiker slt receptfria likemedel utan att anmila det.
Den nist vanligaste allvarliga bristen under 2012 var att anmilda

2 Redogdrelsen bygger pd avsnitt 6.3, 6.6 och 9.5.2 i Statskontorets rapport En omreglerad
apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7).
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butiker saknade egenkontrollprogram. Likemedelsverket framholl
att detta kan leda till att anstillda hanterar och siljer likemedlen pd
ett felaktigt site, vilket 1 forlingningen innebir risker for patient-
sikerheten. Andra vanliga brister som rapporterades var att like-
medel forvarats utan uppsikt av personal eller exponerats pa ett sitt
som gor att det inte dr tydligt att produkterna ir likemedel.

Enligt Likemedelsverket var det vidare oroande att f6rsiljnings-
stillen utanfér apotek generellt sett inte gjorde reklamationer av
receptfria likemedel till tillverkarna. Myndigheten pekade ocksd pd
att en konsekvens av att det tillkommit minga nya férsiljnings-
stillen dr att det blivit svirare att dterkalla likemedel.

Aven vid de inspektioner med fokus p férvaring och skyltning
som Likemedelsverket genomférde tillsammans med nigra kom-
muner 2011, uppticktes minga brister.

Mailet om en siker forsiljning utanfér apotek bedomdes
ha uppfyllts i lag grad

Med utgdngspunkt frin bland annat Likemedelsverkets iakttagelser
och erfarenheter bedémde Statskontoret sammantaget i sin utvir-
dering att det preciserade milet om att dstadkomma en siker for-
siljning av receptfria likemedel pd andra platser in apotek, hade
uppfylles 1 18g grad.

14.6 Delat tillsyns- och kontrollansvar mellan
Lakemedelsverket och kommunerna

14.6.1 Lakemedelsverket ansvarar for tillsynen

Det ir Likemedelsverket som har det 6vergripande tillsynsansvaret
enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
medan kommunerna har kontrollansvaret. Det ir bara Likemedels-
verket som har méjlighet att besluta om sanktioner mot verksam-
hetsutdvare som inte foljer regelverket. Den som siljer receptfria
likemedel ska betala en &rsavgift till Likemedelsverket, som fér
nirvarande ir 1 600 kronor per forsiljningsstille. Likemedelsverket
far meddela de foreligganden och férbud som behovs for att lagen
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och foreskrifterna ska efterlevas. Beslut om foreliggande och for-
bud fir férenas med vite.

For Likemedelsverkets tillsyn 6ver forsiljning av vissa recept-
fria likemedel utanfér apotek har myndigheten 9 drsarbetskrafter
anstillda. Verksamheten finansieras av &rsavgifterna frin forsilj-
ningsstillena. Sedan regelverket for receptfria likemedel utanfér
apotek inférdes har Likemedelsverket byggt upp en administration
med bland annat registerhantering, faktureringar, anmilningar och
kontaktpersoner. Det som har tillkommit under de senaste dren ir
kravet pd anvindning av EU-logotypen vid e-handel med receptfria
likemedel och att e-handeln med likemedel har 6kat.

Antal irenden dir Likemedelsverket beslutar om sanktioner
enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel ir begrinsat.
Likemedelsverket har under 2016 beslutat om féreliggande 1 tvd
fall och férbud i tre fall. Under 2015 fattades inga beslut om fore-
liggande eller forbud enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel. Under 2014 beslutade Likemedelsverket om féreligg-
ande 1 tvd fall och under 2013 om f6érbud i tv4 fall.

14.6.2 Kommunerna ansvarar for kontroller

Kommunerna har ansvaret fér den operativa kontrollen av férsilj-
ningsstillenas efterlevnad genom lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel och tillhérande foreskrifter. Kom-
munerna har {ér sin kontroll ritt att ta ut en avgift, storleken pd
avgiften beslutas av kommunen.

Om en kommun uppticker brister vid en kontroll ska de patala att
bristen finns och hur regelverket lyder. Om forsiljningsstillet inte
dtgirdar bristen ska det rapporteras till Likemedelsverket. Allvarliga
brister ska rapporteras till Likemedelsverket redan vid upptickten. I
kommunerna ir det kommunfullmiktige som beslutar vilken kom-
munal nimnd som ska ansvara for kontrollen 6ver férsiljningen av
vissa receptfria likemedel. Nimnden beslutar vilken férvaltning som
ska utféra kontrollen.

Till stod for kommunernas kontroll av detaljhandeln med recept-
fria likemedel har Likemedelsverket tagit fram en vigledning for
kommunal kontroll som kompletterar Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.
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Dirutover har Likemedelsverket ocksd tagit fram en checklista foér
kommunal kontroll av receptfritt utanfér apotek och ett formulir f6r
rapportering av brister. Av checklistan framgir ocksd vilka brister
som ska rapporteras till Likemedelsverket omgiende och vilka som
bara ska rapporteras till Likemedelsverket om uppféljning inte ger
onskat resultat.

Kommunerna kan inte pd ett enkelt sitt samverka nir det giller
kontroll av férsiljningsstillenas efterlevnad av lagen om handel med
vissa receptfria likemedel och tillhérande foreskrifter. Det innebir att
en kommun inte kan 6verldta 4t en annan kommun att utféra kontroll
for dennes rikning om de inte ingdr ett kommunalférbund eller
skapar en gemensam nimnd.

Sirskilda utmaningar med tillsyn och kontroll av distanshandel

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel giller
oavsett 1 vilken form handel med likemedel bedrivs. Likemedels-
verket har dock fitt signaler om att kommuner upplever att det ir
svart att kontrollera att kraven foljs nir det giller distanshandel.
Kommuner har bland annat pekat pd utmaningar 1 att sikerstilla
korrekt exponering av likemedlen pd webbhandelsplatsen, kontroll av
kundens &lder samt forvaringen av likemedlen. Likemedelsverket
bedriver vid tiden f6r denna utredning ett tllsynsprojekt som
fokuserar just pd e-handel med vissa receptfria likemedel utanfér
apoteken. Likemedelverket kommer inom projektet genomféra in-
spektioner av ett urval av handlare som siljer vissa receptfria like-
medel via internet. Vid inspektionerna bjuds den aktuella kommunen
in att delta. Tillsynsprojektet innefattar ocksd granskning av alla
anmilda webbhandelsplatser, exponering, skyltning om aldersgrins
och korrekt anvindande av EU-logotypen. Utifrn det som fram-
kommer 1 projektet ser Likemedelsverket att det kan komma att
finnas anledning att fortydliga de vigledningar om tillimpningen av
foreskriften (LVFS 2009:20) som tagits fram for handlare och
kommuner.
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14.6.3 Statskontorets utvardering av Likemedelsverkets tillsyn
och kommunernas kontroll 2013

Statskontorets utvirdering av omregleringen 2013 innefattade bland
annat en utvirdering av hur Likemedelsverket och kommunerna har
bedrivit sina tillsyns- respektive kontrollarbeten de férsta dren efter
att forsiljningen utanfér apotek blev tilldtet.

Likemedelsverkets tillsynsarbete 2011 och 2012

Under 2011 och 2012 upptog Likemedelsverkets samlade tillsyns-
arbete kring férsiljningen utanfér apotek sammanlagt tva 3rsarbets-
krafter. Utdver rapporter om allvarliga brister hanterade myndig-
heten varje vecka ett 50-tal anmilningar och avanmilningar frin
sddana forsiljningsstillen. Likemedelsverket skickade varje minad
information om dessa anmilningar och andra aktuella frigor till
kommunerna.

Likemedelsverket borjade redan 2010 arrangera utbildningar fér
kommunala inspektorer och handliggare i samarbete med Sveriges
kommuner och landsting (SKL). Under 2012 arrangerades iven
seminarier for erfarenhetsutbyte mellan kommunala inspektorer
och Likemedelsverket.

Vidare genomférde Likemedelsverket 2011, tillsammans med
fem kommuner, en riktad tillsynsinsats av 30 forsiljningsstillen
utanfor apotek. Insatsen fokuserade pd exponering, forvaring och
skyltning av likemedel. Bakgrunden var att myndigheten hade kon-
taktats av minga inspektdrer som upplevde att det var svrt att gora
bedémningar av om forsiljningsstillena upptyllde kraven.

Resultat frin enkit till kommunerna 2012 om kontrollarbetet

I sin utvirdering redogjorde Statskontoret fér en enkit till landets
kommuner som SKL genomfért vdren 2012. Nigra av frigorna
hade tagits fram av Statskontoret. Totalt 257 av 290 kommuner
besvarade enkiten helt eller delvis.

Enkiten visade att kommunerna hade kommit olika l3ngt 1 sitt
kontrollarbete avseende forsiljningen av likemedel utanfér apotek,
och att minga kommuner éverhuvudtaget inte hade kommit iging
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med arbetet. Av de kommuner som besvarade frigan saknade fler-
talet kommuner ett strategidokument fér kontrollen och drygt en
tredjedel saknade 4rlig kontrollplan f6r tillsynen.

Antalet anmilda férsiljningsstillen varierade kraftigt mellan
kommunerna och antalet genomférda kontroller likasd. Flera av
kommunerna kunde inte ange hur ménga arsarbetskrafter som av-
sattes for tillsynen, bland de som kunde ange ett svar var varia-
tionen stor, genomsnittet (medianen) lig pd 0,1 rsarbetskrafter.

Minga kommuner saknade ett fungerande kontrollarbete

Likemedelsverket bedomde viren 2013 att fler kommuner hade ett
fungerande kontrollarbete dn viren 2012 nir enkiten genomférdes.
Fler kommuner rapporterade allvarliga brister och det totala antalet
rapporter hade okat. Likemedelsverket tolkade detta som att kom-
munerna hade blivit mer aktiva i sitt kontrollarbete jimfért med
foregdende dr. Det var 48 kommuner som rapporterade till Like-
medelsverket under heldret 2012, vilket kan jimféras med 20 &r 2011
och 11 &r 2010. Vidare kom det totalt in 126 rapporter till myndig-
heten 2012, jimfért med cirka 40 &r 2011 och 35 4r 2010.

Samtidigt bedémde Likemedelsverket att det 2013 fortfarande
fanns tydliga skillnader i graden av engagemang hos kommunerna.
Forbittringarna tll trots var det endast 16 procent av kommunerna
som rapporterade in allvarliga brister till Likemedelsverket. Like-
medelsverket framholl att allvarliga eller upprepade brister ir s vanliga
bland férsiljningsstillen utanfér apotek, att merparten av kom-
munerna hade kunnat férvintas hitta sidana brister om alla hade haft
ett fungerande kontrollarbete.

Statskontorets beddmning av méilet om fungerande tillsyn
och kontroll samt forslag om att utreda samverkan

Statskontoret framhéll 1 sin utvirdering att Likemedelsverket 2013
hade ett fungerande arbete for att ta hand om de rapporter som
kommer in frin kommunerna. Statskontoret menade dock sam-
tidigt att det var oroande att mdnga kommuner inte verkade ha ett
fungerande kontrollarbete och att Likemedelsverket dirmed inte
hade tillrickliga férutsittningar f6r sin tillsyn. Statskontoret be-
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démde dirfor sammantaget att det preciserade milet om att 3stad-
komma en fungerande tillsyn och kontroll av férsiljning av recept-
fria likemedel pd andra platser in apotek, hade uppfyllts i 18g grad.

Statskontoret féreslog att regeringen skulle utreda méjligheten
att 1 lagen om handel med vissa receptfria likemedel gora det moj-
ligt f6r en kommun att utéva kontroll i andra kommuner

14.7 Lakemedelsverkets roll som central
tillsynsmyndighet

Till stéd f6r kommunernas kontroll av detaljhandeln med recept-
fria likemedel har Likemedelsverket tagit fram en vigledning for
kommunal kontroll som kompletterar Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.
Dirutover har Likemedelsverket ocks tagit fram en checklista for
kommunal kontroll av receptfritt utanfér apotek och ett formulir
for rapportering av brister. Av checklistan framgdr ocksd vilka
brister som ska rapporteras till Likemedelsverket omgiende och
vilka som bara ska rapporteras till Likemedelsverket om uppfélj-
ning inte ger 6nskat resultat. Likemedelsverket har publicerat en
tillsynsrapport {6r dren 2012-2013 och en f6r dren 2014-2015.

Likemedelsverket har ordnat samridsméten med SKL dir dven
kommuner har varit delaktiga. Likemedelsverket har ocksd hillit
utbildningar f6r kommunerna iven om verket bedémer att det inte
ingdr i deras uppdrag.

14.7.1 L3kemedelsverkets enkat till kommunerna 2014

Likemedelsverket gjorde en uppfoljande enkit till kommunerna 2014
till den enkit som SKL genomférde 2012. Resultatet frin den
uppfoljande enkiten presenterades i en rapport.”! Syftet med denna
enkit var att i en nationell bild av kommunernas kontrollverksamhet
av detaljhandeln med receptfria likemedel, inklusive handlarnas
foljsamhet till regelverket, samt att identifiera eventuella behov av
riktade tillsynsinsatser. Av Sveriges 290 kommuner svarade 197.

! Likemedelsverket, Kontrollen av handeln med vissa receptfria likemedel — Resultat frin
Likemedelsverkets enkit till kommunerna (Dnr: 6.2.5-2014-049380, 2016-02-29).
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Kommunernas organsation och omfattningen av kontrollerna

Den ansvariga nimnden 1 kommunerna ir en miljé- och hilso-
nimnd eller liknande hos hilften av kommunerna, en socialnimnd
eller liknande hos cirka en tredjedel. Ett miljokontor ir vanligaste
forvaltningen f6ljt av ett socialkontor.

Cirka tre fjirdedelar av kommunerna har en kontrollplan fér kon-
trollen av receptfria likemedel i handeln, oftast politiskt antagen.

Antalet forsiljningsstillen 1 kommunerna varierar mellan 2 och 10
hos 40 procent av enkitsvaren, mellan 11 och 30 hos en lika stor
andel. Kontrollen har skett 4rligen hos knappt hilften av kom-
munerna, vartannat ar hos cirka en tredjedel. Det forefaller inte finnas
nigon korrelation mellan antalet kontrollobjekt och kontrollfre-
kvens. Mellan 0 och 1,5 irsarbetskrafter avsitts 1 kommunen for
kontrollen, med ett medelvirde pa 0,1. I 65 procent av kommunerna
finansieras kontrollen av en &rsavgift, medan en fjirdedel av kom-
munerna har tagit ut en avgift vid kontrollbesdket.

Nistan tre fjirdedelar av de svarande kommunerna hade i de flesta
fall gjort besoken oanmailda och 1 en majoritet av fallen (62 procent)
av en ensam handliggare. I drygt hilften av kommunerna har en viss
del av regelverket eller checklistan varit det vanligaste uppligget for
kontrollen, men var tredje kommun hade kontrollerat alla delar av
regelverket eller checklistan. Av kommunerna hade nistan hilften
gjort kontrollen 1 samband med annan kontroll eller tillsyn och en
lika stor andel svarade att det var dags for kontroll enligt kontroll-
planen.

Kommunerna uppgav att det som ger bist effekt ir att gora tita
och mindre omfattande kontroller in att goéra glesa besék och full-
stindiga kontroller. Det motiveras med att det dr bittre att hitta de
allvarliga felen hos alla, dn att hitta alla fel hos nigra fi. Det éverens-
stimmer enligt Likemedelsverket dven med signaler frin andra till-
synsmyndigheter.

Likemedelsverket konstaterade i sin analys av enkitundersok-
ningen att myndigheten inte har ndgon kinnedom alls om kontroll-
verksamheten hos de 93 kommuner som inte svarade p enkiten.
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Rapportering av brister till Likemedelsverket

Merparten av kommunerna (85 procent) hade inte skickat in nigon
bristrapport till Likemedelsverket. I de flesta fall berodde det p3 att
bristerna hade tgirdats av férsiljningsstillet eller att bristerna inte
var av si allvarlig art att de omgdende behovde rapporteras till
Likemedelsverket. Ndgra kommuner svarade att de haft otillrick-
liga resurser, att de inte utfért kontroller under det specifika &ret
eller att det saknas en rutin for bristhantering hos kommunen.

Vigledning frin Likemedelsverket

Av enkiten framgir att kommunerna 6nskar mer harmonisering
och vigledning, till exempel hjilp med grinsdragningar och tolk-
ningar av regelverket. Ndgra kommuner som hade deltagit 1 Like-
medelsverkets temainspektioner uttryckte att det varit mycket liro-
rikt och inspirerande att medverka i de inspektioner som Like-
medelsverket anordnat. Kommunerna uppgav att de girna ser en
fortsatt samverkan och girna i projektform.

Likemedelsverket anordnar bdde utbildning och s3 kallade aktuali-
tetsdagar f6r kommunernas kontrollansvariga. Sju av tio kommuner
hade deltagit 1 utbildningen och var fjirde hade varit p4 aktualitetsdag.
Det fanns 6nskemil om att utdka den geografiska spridningen, det
vill siga att utbildningarna skulle anordnas pd fler orter, och att
Likemedelsverket skulle delta ute pd kontroller i syfte att utbilda
handliggarna pa plats.

Likemedelsverkets skriftliga material fick varierande betyg, allt
ifrin 1 dll 5 pd en 5-gradig skala. En femtedel av kommunerna fram-
forde forslag pd férbittringar av materialet och minga tog ocksd upp
vikten av att férenkla och foérkorta vigledningen till handlarna. Ett
annat 6nskemil var en foérenklad, mer kortfattad checklista for
kommunerna.

Kommunerna saknar egna sanktionsméjligheter

Det framkom ocksd att kommunens anser att arbete inte kinns
effektivt och indamailsenligt eftersom de saknar sanktionsméjlig-
heter och dirmed inte kan utfirda féreligganden och forbud.
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Kommunerna framfoérde att det kindes onodigt kringligt att tva
myndigheter méste vara inblandade f6r att stilla krav pd en nirings-
idkare samt en 6nskan om bittre dterkoppling kring de irenden
som kommunen rapporterat till Likemedelsverket.

Likemedelsverkets analys av enkitsvaren

Mot bakgrund av vad som framkommit 1 enkitsvaren bedémde Like-
medelsverket att myndigheten bor prioritera foljande aktiviteter fér
en forbittrad tillsyn:

e En forstudie planeras for att utreda mojligheten att skapa en
webbportal. Detta for att utdka samverkan och kunskapsstéd till
de kommunala inspektorerna samt mojliggora erfarenhetsutbyte
mellan inspektdrerna.

e Ta fram en form av mall fér utformningen av egenkontroll-
program.

o Fortydliga och forenkla Vigledning till Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
for verksamhetsutdvare samt Gversitta den till flera vanligt fére-
kommande sprik i Sverige.

o Fortydliga Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel f6r kom-
munerna, bland annat med avseende pd kontrollfrekvens och
bristrapportering.

e Utoka filttllsynen 1 projektform i samverkan med kommunerna.

Utredningen kan konstatera att alla angivna aktiviteter fanns med i
Likemedelsverkets prioriterade tillsynsaktiviteter 2016.

14.7.2 Lakemedelsverkets forslag till forandringar

De storsta problem som Likemedelsverket har identifierat avseende
forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek ir att kun-
skapen om regelverket behover forbittras. Vissa aktorer kinner inte
till att de mdste anmila f6rsiljning av receptfria likemedel utan siljer
likemedel olagligt. Kunskapen ir ocksd bristande hos de som indi
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anmiler sin verksamhet. Kunskapen behéver ocksd 6ka om att for-
siljningsstillena inte far ge rdd om likemedelsanvindningen.

Likemedelsverket bedomer inte att det finns behov av att inféra
krav pd tillstdnd for att f8 bedriva forsiljning av receptfria like-
medel utanfoér apotek. Likemedelsverket ser flera nackdelar med
ett tillstdndsfoérfarande, exempelvis att det blir en administrativ
borda for bdde Likemedelsverket och foretagen och det ir inte
sjilvklart vilka kriterier som Likemedelsverket skulle bedéma som
grund for tillstdnd. Dirutdver har verksamheten varit igdng sedan
2009 och det skulle bli lite mirkligt att indra forutsittningarna fér
likemedelsférsiljningen nu.

Det har varit problem att {8 aktorer att betala drsavgift. M6jligen
skulle ekonomisk limplighet kunna vara avgérande for vilka som
kan {3 bedriva forsiljning. Men det riskerar att {3 till f6ljd att farre
foretag skulle bli aktuella for f6rsiljning av receptfria likemedel.

Med nuvarande regelverk, dir det ricker med en anmilan, ir det
litt att anmila verksamheten men sedan ir det minga krav att leva
upp till f6r den som bedriver verksamheten. Likemedelsverket har
upplevt att det ir otydligt vilket mandat Likemedelsverket har att
begira in uppgifter samt avvisa en ofullstindig anmilan om komplet-
teringar inte kommer in trots att sidana efterfrigats. Likemedels-
verket har tagit fram ett anmilningsformulir dir vissa omstindig-
heter ska framgd. De problem som finns idag ir relaterade till lig
foljsamhet till regelverket. Sddant dr svirt att kontrollera innan en
aktor paborjar sin verksamhet.

Sanktionsmdjligheter for kommuner

Kommunerna kan vid sina kontroller pitala brister till forsilj-
ningsstillena, och ofta rittar sig d& butiksigarna. Allvarliga brister ska
kommunerna anmala till Likemedelsverket. Om kommunerna skulle
f3 mojlighet att sjilva foreligga aktorerna krivs enligt Likemedels-
verket 6kad kompetens hos kommunerna och det skulle bli svirt att
f3 enhetliga bedémningar 6ver landet. Det skulle kunna gora det
besvirligt for kedjor med enhetligt butikskoncept som har férsiljning
av receptfria likemedel pd olika platser i landet om bedémningarna
skiljer sig 4t 1 olika kommuner. Likemedelsverket anser att det skulle
kriva att myndigheten fir i uppdrag att vigleda kommunerna och att
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det skulle krivas sirskild utbildning av kommunens inspektorer
innan de fick gora kontrollbesok.

Rapportering av forsiljningsstatistik

Den som bedriver detaljhandel ska till E-hilsomyndigheten limna de
uppgifter som ir nddvindiga for att myndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln.”? Cirka 80 procent av férsiljningsstillena
rapporterar in statistik som de ska, det ir frimst bland de mindre
aktorerna som det inte alltid sker rapportering 1 enlighet med regel-
verket. I dag ir det Likemedelsverket som ansvarar fér tillsynen av att
aktdrerna rapporterar in forsiljningsstatistik. Sedan E-hilsomyndig-
heten blev en myndighet 2014 har Likemedelsverket framfért att det
kan finnas anledning att &verviga om E-hilsomyndigheten sjilv bor
tillsyna inrapportering av forsiljningsstatistik.

Behov av tydligare rollférdelningen mellan Likemedelsverket
och kommunerna

Det finns behov av att fortydliga rollférdelningen mellan Like-
medelsverket och kommunerna. Det ir respektive kommun som
bestimmer vilken omfattning kontrollen ska ha. Likemedelsverket
har ett otydligt mandat att bestimma vad kommunerna ska gora.
Kommunerna och Likemedelsverket kan ocksd ha olika syn p8 vad
som ir en bra nivd f6r likemedelshantering. De flesta kommuner har
numera pdboérjat kontrollen av férsiljning av receptfria likemedel
utanfér apotek men Likemedelsverket kinner inte till hur regel-
bundet tillsynen sker.

Likemedelsverket har framfort att myndigheten skulle vilja ha
mojlighet att foreligga kommunerna att de till exempel inom sex
ménader frin att de har fitt uppgift om anmilan av ett f6rsiljnings-
stille frin Likemedelsverket ska ha gjort en forsta kontroll av det
forsiljningsstillet.

2216 § 4 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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Behov av uppgifter frin E-hilsomyndigheten for tillsyn

Likemedelsdistributérerna har en skyldighet att rapportera till
E-hilsomyndigheten vilka receptfria likemedel de har silt till for-
siljningsstillen”. Likemedelsverket har framfért att myndigheten for
sin tillsyn skulle behéva uppgift om vilka volymer distributérerna har
levererat till respektive férsiljningsstille f6r att jimfora butikens egen
rapportering med partihandlarens forsiljning till butiken. Likemedels-
verket skulle ha behov av att f8 uppgifter frin E-hilsomyndigheten
avseende partihandlarnas f6rsiljning till de aktdrer som har anmalt sin
forsiljning till Likemedelsverket. Det skulle vara av intresse 1 Like-
medelsverkets tillsyn exempelvis genom att myndigheten skulle kunna
se om det sker avledning av likemedel (likemedel f6rsvinner ur den
lagliga forsiljningskedjan) eller omfattande kassation.

Egenkontroller

Avsaknad av egenkontroll eller brister 1 egenkontrollen har enligt
Likemedelsverket varit ett problem sedan omregleringen.

Kommunerna vittnar om att handlarna inte foérstir syftet med
ett egenkontrollprogram fér likemedel. M3nga handlare menar att
de redan har egenkontrollprogram fér alkohol och tobak och att
det borde ricka. Likemedelsverket bedomer att det ir ett allvarligt
problem att en del handlare siljer likemedel utan att utéva den
lagstadgade egenkontrollen. Likemedelsverket har i dagsliget svirt
att bedéma hur utbrett problemet ir, men kommuner har féreslagit
att ett egenkontrollprogram specifikt fér det enskilda forsiljnings-
stillet borde inkrivas 1 samband med anmilan om handel.

Av Likemedelsverkets rapport med resultat frin enkiten till kom-
munerna framgir ocksd att kommunerna énskar att regelverket borde
kriva att vissa saker finns pd plats och att vissa handlingar skickas in
till myndigheten, s& att en bedémning av handlarens limplighet kan
goras for att ett tillstdnd for forsiljningsstillet ska kunna utfirdas,
istillet for att det som i dag ir ett anmilningsforfarande. Kom-
munens roll, den utan sanktionsméjligheter, skulle enligt kommunen
dirmed vara ren kontroll av att det som innefattas i tillstindet
faktiskt utfors och foljs. I nuliget krivs mycket mer dn kontroll av

2 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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kommunerna eftersom ménga handlare behéver upprepade besok for
att forstd vad som krivs av dem som verksamhetsutdvare.

Ett egenkontrollprogram ska upprittas s att det blir verksam-
hetsanpassat och forstdeligt f6r personalen. Som ett led i att hjilpa
handlarna har dirfér ett antal kommuner skapat egna mallar for egen-
kontrollprogram som handlarna kan utgd ifrdn. Det innebir att ett
egenkontrollprogram kan se vildigt olika ut. Aven svensk dagligvaru-
handels egenkontrollprogramsmall har anvints av minga handlare.
I Likemedelsverkets tillsyn har det ocksd framkommit att egenkon-
trollprogram kan finnas pd plats, framtaget centralt av kedjan, men att
forsiljningsstillet inte alltid forstdr eller f6ljer egenkontrollen. T vissa
fall tror handlaren att denne har insikt i regelverket, men vid nirmare
diskussion framkommer ofta brister 1 forstdelsen. Likemedelsverket
har tagit till sig synpunkterna och planerar att skapa en mall eller
liknande for egenkontrollprogram. En tydligare vigledning kommer
ocks3 att publiceras.

Likemedelsverket framhéller vikten av att ha ett egenkontroll-
program, att handlarna och deras personal kinner till regelverket och
vilka rutiner som miste f6ljas och att sparbarhet ir en viktig faktor 1
hanteringen av likemedel.

Det har dven framforts av bdde kommuner och handlare att vissa
skriftliga instruktioner inte anses nédvindiga, t.ex. instruktioner om
reklamationer eftersom vissa handlare aldrig tagit emot en kund-
reklamation. Likemedelsverket anger att instruktioner alltid ir av vike,
i synnerhet for de situationer som sillan intriffar. Den skriftliga
instruktionen hjilper personalen att ta emot och hantera reklama-
tionen.

14.8 SKL:s hemstdllan om kommunernas kontroll
av vissa receptfria lakemedel utanfér apotek

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har uppmirksammat ut-
redningen pd vissa problem f6r kommunerna i deras kontrollupp-
drag avseende vissa receptfria likemedel som siljs utanfor apotek.
Kommunerna saknar i1dag tydlig vigledning frdn Likemedels-
verket om vad kommunernas uppdrag innebir och avsikten ir att
kommunerna ska géra. Kommunerna upplever ocksi otydligheter
kring vilket mandat och formellt vigledningsansvar som Likemedels-
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verket har. Nir kommunerna har motsvarande operativa kontroll-
uppdrag pd andra omrdden sisom livsmedelskontroll ges tydlig vig-
ledning frdn ansvarig central myndighet och kommunerna fir dirmed
forutsittningar att genomféra sitt uppdrag.

For likemedelskontrollen har kommunerna inte lagligt stod att
samverka och kdpa tjinster av en annan kommun f6r att kunna utféra
kontrolluppdraget. Denna méjlighet finns inom andra omriden dir
kommunerna har motsvarande uppdrag och det ir en férutsittning
for att samtliga kommuner ska kunna ha tillgdng till kompetens for
denna typ av frigor.

Lagstiftningen medger inte heller att kontrollavgifter som inte
betalas 1 tid ska kunna verkstillas enligt utsokningsbalken. I stillet
fir det mer osikra forfarandet med ansékan om betalningsfore-
liggande anvindas. Med anledning av detta har SKL hemstillt att:

e Rollférdelningen mellan Likemedelsverket och kommunerna
betriffande tillsyns- och kontrollansvar klargérs.

e Kommunerna ska fi befogenhet att ha fullt ansvar for att be-
driva kontrollen éver receptfria likemedel med ritt att besluta
om foreligganden med eller utan vite.

e Likemedelsverkets mandat som vigledande myndighet madste
tydliggoras.

e Kommunerna ska {8 vigledning avseende vad det operativa kon-
trolluppdraget innebir angdende likemedelskontroll.

e Kommunerna ska fi ritt att samverka med andra kommuner for
utférande av kontrollen pd likartat sitt som inom livsmedels-
kontrollen, miljétillsynen med flera omriden.

SKL har framfért att om inte dessa problem kan dtgirdas bor inte

kommunerna vara ansvariga for kontroll enligt lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel.
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14.9 Indrivning av obetalda avgifter
14.9.1 Lakemedelsverkets avgifter

Den som siljer receptfria likemedel ska betala en &rsavgift om
1 600 kronor per forsiljningsstille till Likemedelsverket. Arsavgiften
ir densamma oavsett om hur minga likemedel niringsidkaren wvill
silja. Det framgdr av 22 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel och 4 § férordningen (2009:929) om handel med
vissa receptfria likemedel. I férordningen anges ocksi att ytterligare
foreskrifter om avgifter finns 1 avgiftsférordningen (1992:191).

14.9.2 Kommunernas avgifter

Av 23 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel framgdr att
kommunerna for sin kontroll enligt lagen fir ta ut avgift av den som
bedriver detaljhandel. Kommunerna fir sjilva bestimma storleken pd
avgifterna. Det gors genom att respektive kommun beslutar en taxa.
Av 8 kap. 3 ¢ § kommunallagen (1991:900) foljer att kommuner inte
far ta ut hogre avgifter in som svarar mot kostnaderna f6r de tjinster
och nyttigheter som kommunen tillhandahdller (sjilvkostnaden).
SKL har framfért att for att kommunerna ska kunna finansiera till-
synen via avgifter som det ir avsett ir det viktigt att kommunen ges
mojligheter att driva in avgifterna. Detta blir 4dn viktigare nir det rér
sig om ménga tillsynsobjekt inom en bransch med frekventa 6ver-
latelser av verksamheterna.

Kommunernas mojligheter att driva in andra avgifter
frin liknande verksamheter

Kommunerna har {or sin tillsyn enligt miljébalken och dess férord-
ningar mojlighet att med stéd av utsdékningsbalken och hjilp av
Kronofogdemyndigheten driva in avgifter for miljétllsynen. Grund
for att avgifter for tillsyn och prévning enligt miljobalken ska utgéra
exekutionstitel finns 1 9 kap. 4 § 1 férordningen (1998:940) om av-
gifter f6r provning och tillsyn dir det anges att en myndighets beslut
om betalning av avgifter fir verkstillas enligt utsékningsbalken.
Nigon motsvarande reglering finns inte f6r livsmedelstillsynen.
Vad giller livsmedelsavgifterna regleras 1 1 kap. 2 § utsdknings-
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férordningen (1981:981) att det ir ett allmint mil. Bestimmelsen
hinvisar ocks3 till avgiftsférordningen.

Foérordningen (2006:1166) om avgifter for offentlig kontroll av
livsmedel saknar dock en féreskrift som gor beslutet till en exeku-
tionstitel. Avgifterna kan dirmed inte drivas in direkt av Kronofogde-
myndigheten utan vid obetalda avgifter miste ansékan om betalnings-
foreliggande goras. Sddana drenden ska normalt inte hanteras som
allminna mal.

Avgifter for alkoholtillsyn blir enligt SKL sillan obetalda, efter-
som obetalda avgifter dr en grund for att neka tillstdnd. Avgifter fér
kontroll av tobak dr som SKL uppfattat det enkla taxor som ligger till
grund for debitering utan sirskild beslut, genom ren verkstillighet.

14.9.3 Gemensamma bestdmmelser om indrivning
av obetalda avgifter

Verkstillighet enligt utsokningsbalken

Utsokningsbalken ir tillimplig vid verkstillighet av dom eller annan
exekutionstite] som innefattar betalningsskyldighet. Utséknings-
balken kompletteras av bestimmelser 1 bland annat utsokningsfor-
ordningen (1981:981).

Det ir Kronofogdemyndigheten som ir ansvarig myndighet for
att handligga mal om verkstillighet, s3 kallade utsokningsmal.

Utsokningsmadl handliggs som enskilt eller allmint mal. Allminna
mal ir bland annat mél om uttagande av avgift och andra medel som
staten har ritt till och som fir utsékas utan féregdende dom samt,
enligt vad regeringen nirmare féreskriver, annan liknande fordran
som staten eller en kommun har ritt till. I annan lag kan féreskrivas
att dven mil om uttagande av ngon annan fordran ir ett allmint mil.
Andra mil in de som nu nimnts ir enskilda mal.

Enligt 3 kap. 1§ 6 utsdkningsbalken fir forvaltningsmyndighets
beslut verkstillas om det 1 den sirskilda forfattningen finns en fore-
skrift om det. Att ett beslut utgér en exekutionstitel uttrycks i olika
forfattningar tll exempel pd si sitt att verkstillighet fir ske enligt
utsdkningsbalken eller att beslutet fir verkstillas enligt utséknings-
balkens regler. I andra fall har lagstiftaren dven tydliggjort att
fordringen ska drivas in enligt bestimmelserna 1 lagen (1993:891) om
indrivning av statliga fordringar m.m. Nir forvaltningsmyndighetens
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beslut enligt en sirskild foreskrift fir verkstillas innebir det att
redan beslutet i sig blir att betrakta som en exekutionstitel. I friga
om verkstillighet av s3dana beslut tillimpas vad som giller f6r dom
om inte ndgot annat ir foreskrivet.”* Ett beslut som innebir
betalningsskyldighet eller en forpliktelse att utge 16s egendom fir
verkstillas genast, dvs. utan att invinta laga kraft. Gildeniren kan
dock hindra verkstillighet av s3dana beslut som innebir
betalningsskyldighet som inte har fitt laga kraft genom att nedsitta
pengar eller genom att stilla sikerhet.”

Forvaltningsmyndigheters beslut ir inte verkstillbara om det inte
finns en sirskild foreskrift om det.”® Ndgon sidan bestimmelse finns
inte for avgifter enligt lagen (2009:730) om forsiljning av vissa
receptiria likemedel.

Ansokan om betalningsféreliggande

Om det inte finns nigon uttrycklig bestimmelse som innebir att
férvaltningsmyndighetens beslut fir verkstillas enligt utsoknings-
balken miste férvaltningsmyndigheten anséka om betalningsfére-
liggande hos Kronofogdemyndigheten eller vicka talan vid allmin
domstol for att f8 en exekutionstitel. En ansékan om betal-
ningsféreliggande kostar 300 kronor. Om gildeniren invinder mot
skulden limnas irendet vidare till domstol som tar ut en avgift pd
antingen 600 eller 2 500 kronor beroende pa skuldens storlek efter-
som det paverkar hur médlet kommer att handliggas hos domstolen.

Nir det giller utslag i m3l om betalningsféreliggande eller hand-
rickning verkstills dessa sjilvmant av Kronofogdemyndigheten om
inte sokanden i méilet har angett att verkstillighet inte ska ske.
Ansdkan om verkstillighet anses i sddana fall gjord nir utslaget
meddelades.” 1 samband med det tas ytterligare en avgift pd
600 kronor ut, som Kronofogdemyndigheten férséker ta ut av den
som ska betala skulden, men om det inte gir far sokanden betala dven
den avgiften. Sammantaget kostar en ansdékan om betalningsfore-
liggande mellan 300 och 3 400 kronor f6r kommunerna och Like-

243 kap. 20 § forsta stycket utsékningsbalken.
% 3 kap. 6 § utsékningsbalken.
203 kap. 1 § forsta stycket 6 utsékningsbalken.
%2 kap. 1 § utsékningsbalken.
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medelsverket. Det ska relateras till att &rsavgiften till Likemedels-
verket ir 1600 kronor och kommunernas avgifter uppges ligga
mellan 400 och 3 000 kronor.

14.10 Reglering av kontroll- och tillsynsverksamheten
pa alkohol-, tobaks- och livsmedelsomradena

I avsnittet redovisas kontroll- och tillsynsverksamhet avseende
alkohol, tobak och livsmedel. Syftet ir att se om det finns metoder
och arbetssitt som kan dverforas till tillsynen avseende f6rsiljning
av vissa receptfria likemedel utanfér 6ppenvirdsapotek.

14.10.1 Krav pa verksamheten

I avsnittet redovisas vilka krav som stills pd verksamheten vid fér-
siljning av alkohol, tobak och livsmedel.

Forsiljning av alkohol

Forsiljning av alkoholhaltiga drycker regleras i alkohollagen
(2010:1622). Systembolaget Aktiebolag i Sverige innehar ensamritt till
detaljhandel med spritdrycker, vin och starkél. Ol med en alkoholhalt
som dverstiger 2,25 men inte 3,5 volymprocent benimns folksl och
fr siljas 1 vanlig detaljhandel. Detaljhandeln har anmilningsplikt till
den kommun dir forsiljningen ska ske. For att {8 silja folkol stills en
rad krav pd detaljhandeln, dessa framgir av alkohollagen. Den som
bedriver detaljhandel med folksl ska utdva sirskild kontroll (egen-
kontroll) éver forsiljningen och ansvarar for att personalen har till-
rickliga kunskaper om vad som giller f6r forsiljningen. Egenkon-
trollen genomférs utifrdn ett egenkontrollsprogram som handlarna
sjalva ansvarar fér att utforma. Egenkontrollprogrammet fokuserar
enbart pd forsiljningen av folkél, tll skillnad fr&n egenkontroll-
programmet for vissa receptfria likemedel som dven omfattar till
exempel mottagande av varor, dokumentation, spirbarhet, indrag-
ningar, kundreklamationer, férvaring, exponering och hantering av
utgdngsdatum.
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Forsiljning av tobak

Forsiljning av tobaksvaror regleras i tobakslagen (1993:581). En
niringsidkare fir inte tillhandahilla tobaksvaror fér forsiljning till
konsumenter utan att férst ha anmilt f6rsiljningen till den kom-
mun dir forsiljningen ska ske. Niringsidkaren ska utova sirskild
kontroll (egenkontroll) éver forsiljningen och ansvara for att det
finns ett f6r verksamheten limpligt egenkontrollprogram. En kopia
av egenkontrollprogrammet ska dven skickas med vid anmilan.
Niringsidkaren ansvarar {or att forsiljningsreglerna foljs 1 butiken
vilket innefattar ansvar for att personalen kinner till gillande regler.
Aven nir det giller tobak ska pipekas att egenkontrollprogrammet
inte ir lika omfattande som det egenkontrollprogram som ska upp-
rittas 1 enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa recept-
fria likemedel.

Forsiljning av livsmedel

Livsmedelslagen (2006:804) reglerar forsiljning av livsmedel. Livs-
medelslagstiftningen ir gemensam for hela EU (EG-forord-
ning 178/2002) men kompletteras pd vissa omriden med nationella
bestimmelser.

EU:s forordning (EG) nr178/2002 (ibland kallad EU:s livs-
medelslag) innehdller grundliggande principer och krav for livs-
medelslagstiftningen. Livsmedelsféretagare ska, om inte annat foljer
av 11a§, skriftligen anmila sina anliggningar till kontrollmyndig-
heten si att de kan registreras. For forsiljning av livsmedel ir
kommunen oftast kontrollmyndighet. Enligt artikel 14 1 férord-
ningen (178/2002) fr livsmedel inte slippas ut pd marknaden om de
ir skadliga for hilsan eller pd annat sitt inte duger som livsmedel.
Vidare innehdller férordningen krav pd att livsmedelsféretagare dr
skyldiga att se till att deras livsmedel uppfyller lagstiftningens krav.
De madste ocksd kunna se il att livsmedel dras tillbaka om det visar
sig att det inte dr sikert, samt kunna tala om frn vem de fitt en
rivara eller ett firdigt livsmedel. Kraven giller dven den som for-
medlar mat via internet, till exempel en nitbutik. Livsmedelstore-
tagaren maste dirfor utdva en efter verksamhetens art limpad egen-
kontroll av verksamheten.
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14.10.2 Ansvarsfordelning mellan myndigheter

I tabell 14.3 ges en sammanstillning av ansvariga myndigheter och
deras ansvarsomriden avseende alkohol, tobak och livsmedel.

Tabell 14.3 Ansvariga myndigheter per omrade

Omrade Nationell niva Regional niva Lokal niva Ovriga

Alkohol Folkhdlsomyndigheten  Lansstyrelser ~ Kommuner Polismyndig-
Nationellt tillsynsansvar. ~ Stddja/kontroll-  Kontroll av egen heten
era kommuner.  fdrséljning av
alkohol.
Tobak Folkhdlsomyndigheten  Lansstyrelser ~ Kommuner Polismyndig-
Nationellt tillsynsansvar. ~ Stddja/kontroll-  Kontroll av egen heten
era kommuner.  fdrséljning av

alkohol.
Livsmedel Livsmedelsverket Lansstyrelser ~ Kommuner
Samordning. Stddja/kontroll-  Kontroll, caféer,
Kontroll stérre era kommuner.  restauranger,
livsmedelsindustrier, Kontroll primér-  butiker, grossister,
mejerier m.m. producenter. transportdrer m.im.
Receptfria Lakemedelsverket Kommuner
ldkemedel Nationellt tillsynsansvar. Kontrollansvar.

utanfor apotek

Ansvariga myndigheter for tillsyn av alkohol och tobak

Folkhilsomyndigheten har nationellt tillsynsansvar 6ver att alkohol-
lagen (2010:1622) efterfsljs. Myndigheten ska garantera att all for-
siljning av alkohol sker ansvarsfullt och att lagar och bestimmelser pd
alkoholomridet efterlevs.

Linsstyrelsen ansvarar for tillsyn éver kommunerna 1 linet samt
bitrider kommunerna med information och rid i deras verksamhet.
Bide kommuner och Polismyndigheten ir tillsynsmyndigheter.
Polisens huvudsakliga uppgift ir att ingripa vid brott. Kommunens
uppgift dr 1 forsta hand forebyggande. Kommunerna ska uppritta en
tillsynsplan som ska skickas in till linsstyrelsen.” Ndgot motsvarande
krav pd tillsynsplan finns inte 1 tobakslagen. Manga kommuner upp-
rittar dock planer som giller for bde alkohol och tobak.

289 kap 2 § alkohollagen (2010:1622).
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Aven nir det giller tobak ir Folkhilsomyndigheten nationell
tillsynsmyndighet. Myndigheten har centralt tillsynsansvar enligt 19 §
tobakslagen (1993:581). Linsstyrelsen ansvarar for att utdva tillsyn
dver kommunerna i linet samt bitrida kommunerna med information
och rdd i deras verksamhet. Kommunerna har tillsammans med
polismyndigheten tillsynsansvaret éver férsiljningen av tobak. Kom-
munernas huvudsakliga uppgift dr i férsta hand férebyggande och
handlar om att informera och ge stod till niringsidkare som siljer
tobaksvaror, men iven att kontrollera och se till att reglerna om
tobaksforsiljning sker i enlighet med tobakslagen.” Polisens huvud-
sakliga uppgift ir att ingripa vid brott.

Kommunerna har inom kontrollen av alkohol och tobak ritt att
genomfora sd kallade kontrollkép for att kontrollera om handlaren
forvissar sig om att képaren idr 18 ar.”° Kontrollképen fir dock inte
utgora grund for kommunen att meddela forbud eller varning.

Ansvariga myndigheter for tillsyn av livsmedelsforsiljning

Livsmedelsverket har enligt livsmedelslagen (2006:804) i uppgift att
sikerstilla att livsmedelslagen och de EG-bestimmelser som kom-
pletteras av lagen efterfoljs. Livsmedelsverket har nationellt ansvar
for livsmedelskontrollen. Dirutéver finns kontrollmyndigheter pd
regional nivd 1 form av linsstyrelserna och lokal nivd i form kom-
munerna. Linsstyrelserna kontrollerar primirproduktionen och
kommunerna utfér huvuddelen av kontrollen inom livsmedels-
omridet och kontroller frimst butiker, restauranger och mindre
livsmedelsforetag.

Kommunerna ska kunna redovisa vilken kontroll som utférs och
att arbetet foljer den lagstiftning som siger att livsmedelsforetagen
ska kontrolleras. Den svenska livsmedelskontrollen i sin helhet sam-
manfattas och dterrapporteras drligen till EU-kommissionen av Livs-
medelsverket. Det sker ocksd en granskning av att kontrollen 1 varje
led fungerar. Linsstyrelserna granskar att kommunernas kontroll
foljer regelverket, Livsmedelsverket kontrollerar att linsstyrelsernas

# 19 a § i tobakslagen (1993:581).
922 a-b § i tobakslagen(1993:581) och 15 a-b § i alkohollagen (2010:1622).

860



SOU 2017:15 Forséljning av receptfria ldkemedel utanfor apotek — nuldgesbeskrivning

kontroll foljer regelverket och EU-kommissionen kontrollerar att
Sverige har ett effektivt kontrollsystem pa plats.

14.10.3 Samverkansmajligheter

Inom samtliga jimférda omriden (alkohol, tobak och livsmedel)
finns mojligheter fér en kommun att samarbeta éver kommun-
grinser. I samtliga fall ir samarbetets form reglerat i respektive lag.
Enligt 9 kap. 6 § alkoholagen (2010:1622) har en kommun ritt att
triffa avtal med en annan kommun om att tillsynsuppgifter som
kommunen har ska ombesdorjas helt eller delvis av en annan kom-
mun. Kommunen fir dock inte 6verlita befogenheter som beror
sanktionsmajligheter kopplat till lagen. Detsamma giller enligt
19 ¢ § tobakslagen (1993:581) och 14 § livsmedelslagen (2006:804).

14.10.4 Sanktionsmajligheter

I avsnittet redovisas sanktionsméjligheter som finns vid tillsyn av
forsiljning av alkohol, tobak och livsmedel.

Sanktionsmdjligheter forsiljning av alkohol

Sanktionsméjligheter vid férsiljning av alkohol regleras av alkohol-
lagen (2010:1622). Kommunen kan meddela beslut om varning
eller forbud att silja folkdl om bestimmelserna i alkohollagen inte
foljs. Det kan till exempel ske om niringsidkaren inte har ndgot
egenkontrollprogram eller har silt folkdl till ndgon under 18 &r.

Linsstyrelserna kan 1 sin tillsyn av kommunerna meddela brist,
kritik eller allvarlig kritik till kommunerna.

Sanktionsmojligheter forsiljning av tobak

Kommunerna fir meddela de forbud eller féreligganden som behdvs
for att tobakslagen (1993:581), eller foreskrift som meddelats med
stdd av lagen, ska f6ljas. Vid allvarliga eller upprepade 6vertridelser av
bestimmelserna i tobakslagen f&r kommunen férbjuda en nirings-
idkare som tillhandahiller tobaksvaror for forsiljning till konsu-
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menter att fortsitta med férsiljningen eller, om férbud anses vara en
alltfor ingripande &tgird, meddela varning. Kommunen kan ocksd
forena foreliggande eller forbud med vite. Enligt Linsstyrelsen 1
Stockholm ir férbud relativt ovanligt di det innebir att kommunen
till stor del inskrinker en niringsidkares verksamhet, da sirskilt f6r
mindre tobaksaffirer.

Linsstyrelserna kan 1 sin tillsyn av kommunerna meddela brist,
kritik eller allvarlig kritik till kommunerna.

Sanktionsmdjligheter forsiljning av livsmedel

Sanktionsméjligheterna vid forsiljning av livsmedel regleras av livs-
medelslagen (2006:804). En kontrollmyndighet kan meddela de
foreligganden och férbud som behévs for att lagen, de foreskrifter
och beslut som har meddelats med stéd av lagen, de EG-bestim-
melser som kompletteras av lagen och de beslut som har meddelats
med stdd av EG-bestimmelserna ska foljas. Ett férbud kan dven
férenas med vite.

I praktiken gér kommunerna skillnad mellan mindre och mer
allvarliga avvikelser. I regel pdtalar kommunerna for féretag som har
gjort sig skyldiga till en avvikelse och sedan féljer de upp om av-
vikelsen har dtgirdats. Om 4tgird inte har vidtagits kan kommunerna
besluta om féreligganden och férbud.

14.10.5 Tillsyn av distanshandel

I avsnittet redovisas reglering och tillsyn av distanshandel med

alkohol, tobak och livsmedel.

Distanshandel med alkohol och tobak

I regeringens promemoria om reglering av distanshandel med
alkoholdrycker framgir att det i dagsliget saknas reglering av till-
synen av distanshandel med alkohol.”’ Utredningen om tillsyn av
marknadsféring och e-handel med alkoholdrycker m.m. har limnat

3! Reglering av distanshandel med alkoholdrycker (Ds 2016:33).
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forslag pd hur tllsyn av e-handel och hemleverans av alko-
holdrycker, utifrdn nu gillande regler, ska bedrivas och hur &lders-
kontrollen i samband med sddan handel ska sikerstillas.”” Forslaget
innebir att den operativa tillsynen ska handhas inom kommunernas
befintliga organisation for tillsyn av folkolstérsiljning. Folkhilso-
myndigheten foreslds {3 det 6vergripande tillsynsansvaret for yrkes-
missiga leveranser av alkoholdrycker f6r privatpersoner.

Vad avser distanshandel med tobak finns ingen specifik reglering
for distanshandel 1 tobakslagen. Folkhilsomyndigheten ir ansvarig
for tillsynsvigledning till kommunerna. I intervju med Folkhilso-
myndigheten framkom att eftersom det inte finns mer in ett fital
allminna regler och inte heller ngon praxis s ir forutsittningar for
tillsynsvigledning 1 dagsliget begrinsade.

Distanshandel med livsmedel

Enligt regleringsbrevet for Livsmedelsverket 2016 ska myndigheten
arbeta for en effektiv kontroll av internethandel (e-handel) med
livsmedel. T dterrapporteringen konstaterar Livsmedelsverket att det
1 dagsliget inte finns ndgon sirreglering av den offentliga kontrollen
av e-handel med livsmedel. Det ir samma regelverk som reglerar
kontrollen av distanshandel som konventionell férsiljning av livs-
medel. Livsmedelsverket foresldr att det ska inrittas en nationell
funktion foér att dvervaka e-handeln men ocksd for att stodja kon-
trollen, informera féretag och konsumenter. Det finns inte nigot
sddant uppdrag i1 dag vilket innebir att det sker lite eller ingen upp-
sokande verksamhet for att finna icke tillitna handlare. I stillet f6r att
varje enskild lokal kontrollmyndighet miste ha tekniskt utbildade
inspektorer for att soka efter livsmedelsférsiljning pd internet som
mojligen kan ha verksamhet i deras kommun, bér arbetet enlig
Livsmedelsverket ske centralt och nationellt. Samordningens skulle
bli stérre och kompetensen samlas pd ett stille. Dessutom saknar
kontrollmyndigheterna i dagsliget mojligheter att genomféra den hir
overvakningen. De saknar den tekniska kompetensen och utrust-
ningen for att till exempel spara anonym livsmedelsforsiljning.

*2 Utredningen om tillsyn av marknadsféring och e-handel med alkoholdrycker m.m., En vig
till 6kad tillsyn: marknadsforing av och e-handel med alkohol och tobak (SOU 2013:50).
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14.10.6 Kunskapsspridning och vagledning

I avsnittet redovisas hur myndigheterna arbetar med kunskaps-
spridning och vigledningar for tillsyn av f6rsiljning av alkohol och

tobak.

Information och kunskapsspridning vid alkohol- och
tobakstorsiljning

Linsstyrelsen ir tillsynsmyndighet éver kommunerna och det ir
dven de som informerar och ansvarar {6r vissa utbildningsinsatser
riktat direkt till kommunerna. Linsstyrelsen tillhandahiller iven
visst material f6r kommunernas tillsyn och vigleder kommunerna.

Linsstyrelsens roll ir att ge stod il lokala och regionala aktorer
for att forbittra kunskap, dialog och samarbete inom frigor som rér
alkohol, narkotika, dopning och tobak (ANDT). Linsstyrelserna
arbetar for en effektivare samverkan i linet genom att skapa kontakt-
vigar, sprida metodik och material, ordna utbildningar och diskus-
sionsforum for kommuner. Linsstyrelserna fingar upp och vidare-
formedlar viktiga frdgor frin lokalt och regionalt hill upp till den
nationella nivdn. Uppdraget giller bide det férebyggande arbetet och
tillsynsarbetet. Vid varje linsstyrelse ska det enligt 2 § i férordningen
(2012:606) om samordning inom alkohol-, narkotika-, dopnings- och
tobaksomrddet m.m. finnas en sirskild samordningsfunktion fér
fragor som ror bland annat alkohol och tobak, en s kallad ANDT-
samordnare. Genom samordningsfunktionen ska linsstyrelserna
stotta bland annat utbildning och kompetensutveckling i linet och
utvecklingen av ett l8ngsiktigt kunskapsbaserat regional och lokalt
arbete samt stotta utvecklingen av tvirsektoriella insatser i kom-
munerna och landstinget.

Linsstyrelserna samarbetar dven med den nationella myndig-
heten pd omridet, Folkhilsomyndigheten. Folkhilsomyndigheten
tar fram olika tillsynsvigledningar, informationsskrifter och annat
material som stdd. Informationen distribueras bdde via myndig-
hetens webb och sprids direkt till linsstyrelserna. Informations-
spridning pd internet anses allt viktigare eftersom det ir snabbaste
vigen att fi ut information och ocksd enklast att foérindra vid
behov. Regelbundna moten sker pd chefsnivd mellan nationell och
regional nivd. P4 linsstyrelsernas nationella nitverksméten, som
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sker cirka fyra ginger per 4r, deltar Folkhilsomyndighetens
tillsynsenhet regelbundet genom enhetschef och beroende pd tema,
valda utredare.

14.10.7 Sammanfattning avseende kontroll och tillsyn
pa alkohol-, tobaks- och livsmedelsomradena

o Forsiljning av folksl och tobak ska anmilas till den kommun dir
forsiljningen ska ske innan férsiljning startar. Livsmedelsfore-
tagare ska skriftligen anmila sina anliggningar till kontrollmyn-
digheten sd att de kan registreras.

e Det finns krav pd egenkontroll och egenkontrollplan vid fér-
siljning av bide folkdl och tobak. Vid férsiljning av tobak ska
egenkontrollplanen bifogas anmilan.

e Ansvaret for tillsyn av forsiljning av alkohol och tobak samt
tillsyn enligt livsmedelslagstiftningen dr férdelat pd nationell,
regional och lokal nivd. Pi nationell niv8 har en myndighet
nationellt tillsynsansvar. Linsstyrelsen ir tillsynsmyndighet over
kommunerna samtidigt som de vigleder och ansvarar for vissa
utbildningsinsatser riktat till kommunerna. Kommunerna ansvarar
for tillsyn av férsiljning inom sitt geografiska omrade.

e Inom omridena alkohol, tobak och livsmedel har kommunerna
ritt att samverka med andra kommuner fér utférande av till-
synen.

e Kommunerna har sanktionsméjligheter i sdvil tillsynen av alkohol,
tobak som livsmedel.

e Det saknas i dagsliget sirskild reglering av tillsynen av distans-

handel med alkohol, tobak och livsmedel.
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15 Forsaljning av receptfria
lakemedel utanfor apotek —
Overvaganden och forslag

Med utgingspunkt frin bland annat nuligesbeskrivningen 1 kapitel
14, redovisas 1 detta kapitel utredningens 6verviganden och férslag
kring forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek samt till-
synen och kontrollen av denna verksamhet.

15.1 Allmanna utgangspunkter

Mojligheten for konsumenterna att kunna kopa vissa receptfria
likemedel pd andra f6rsiljningsstillen dn apotek har, som beskrivits
1 avsnitt 12.6 och 13.6, pd ett positivt sitt bidragit ull ullginglig-
heten till dessa likemedel. Detta giller inte minst i omriden dir
tillgingligheten till apotek och apoteksombud ir begrinsad. Det
finns enligt utredningen indikationer pd betydande efterfrdgan och
ett faktiskt behov hos konsumenterna av att kunna kopa receptfria
likemedel dven utanfor apotek. Samtidigt finns det potentiella
risker och problem vid sidan forsiljning. Liksom vid apotekens
detaljhandel med likemedel ska férsiljningen utanfér apotek be-
drivas s3 att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljo
samt s att likemedlens kvalitet inte forsimras. Det finns dirfér ett
sirskilt regelverk som reglerar denna verksamhet. En férutsittning
for att férsiljningen utanfor apotek bedrivs enligt regelverket ir en
effektiv och indamélsenlig tillsyn och kontroll éver verksamheten.
Utredningen limnar i det féljande flera férslag som bedéms effek-
tivisera och underlitta tillsynen och kontrollen.
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15.2 Inte motiverat att inféra tillstand for forsaljning
av receptfria lakemedel utanfér apotek

Utredningens bedémning: Det finns inte skil att infora ett
krav pd tillstdnd f6r att {8 silja receptiria likemedel utanfor apo-
tek enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Det
finns inte heller skil att inféra ett krav pd registrering.

Dagens anmilningsférfarande ir indamalsenligt, men behéver
utvecklas 1 vissa avseenden.

Dagens anmilningsforfarande

I dag krivs inget tillstdnd for att {3 silja vissa receptfria likemedel
utanfér apotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa recept-
fria likemedel, utan det ricker med att gora en anmilan till Like-
medelsverket.

Som beskrivits i kapitel 14 ir oanmild férsiljning den vanligaste
bristen som rapporteras till Likemedelsverket 1 samband med kom-
munernas kontroller. Oanmild forsiljning dr straffbar enligt 24 §
lagen om handel med vissa receptfria likemedel, men ansvar ska
inte utdémas i ringa fall. Med ringa fall avses enligt propositionen
till lagen att foérsiljningen har skett i liten omfattning'. Enligt
Likemedelsverkets tillsynsrapport 2014-2015 har bide kommunerna
och Likemedelsverket framfért att bristen pd anmilningar till
storsta del beror pd okunskap hos handlarna. Dirfér anmiler de
flesta handlare sina forsiljningsstillen nir de fir information om att
det krivs av dem. Bdde kommunerna och Likemedelsverket har
bedémt att det dr en mer framkomlig vig att informera handlarna
om att verksamheten méste anmilas in att polisanmila dem.

Nigra kommuner har 1 Likemedelsverkets enkit frin 2014
onskat att anmilningsforfarandet ersitts av ett tillstdndsforfarande,
eftersom det skulle kriva att Likemedelsverket gor en provning av
handlarens limplighet innan forsiljningen pabérjas. Ett krav for
tillstdnd skulle d& ocks3 vara att grundliggande dokument finns pd
plats och skickas in till Likemedelsverket.

' Handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190), s. 144.
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Likemedelsverket har inte sett ndgot behov av att inféra krav pd
tillstdnd for att 8 bedriva forsiljning av receptfria likemedel utan-
for apotek. Likemedelsverket har framfort att ett alternativ skulle
kunna vara att det i stillet fo6r anmilan skulle krivas att forsilj-
ningsstillet ir registrerat hos Likemedelsverket innan forsiljningen
far pdborjas. Likemedelsverket har 1 bland svirt att i in komplet-
teringar av uppgifter 1 anmilan vilket gor det svirt att avgdra om
verksamheten ska anses vara anmild eller inte i lagens mening. Det
skulle underlitta om Likemedelsverket kunde avvakta med att
registrera en verksamhet till dess att alla uppgifter har limnats in
frdn verksamhetsutévaren och anmilan ir komplett. Detta skulle
enligt Likemedelsverket kunna kompletteras med en mojlighet for
myndigheten att avregistrera ett forsiljningsstille om &rsavgiften
inte betalas.

TillstAndsforfarande?

Den nuvarande ordningen med ett anmilningsférfarande dr mindre
administrativt betungande f6r Likemedelsverket och berérda hand-
lare, 4in vad ett tillstindsférfarande skulle vara. Ett tillstinds-
forfarande skulle enligt utredningen innebira hogre kostnader for
Likemedelsverket och mer utdragna uppstartsprocesser fo6r nya
forsiljningsstillen.

En tillstindsprocess skulle kriva att Likemedelsverket gor en
férhandsprévning av verksamheten eller handlaren innan tillstind
kan ges. Frigan ir d& vilka omstindigheter som Likemedelsverket
skulle ligga till grund f6r en sidan tillstindsprévning. Det som ur
patientsikerhetsperspektiv ir viktigast r att tillsynsmyndigheterna
har uppgift om att férsiljning av receptfria likemedel sker hos
handlaren och att verksamheten skoter dlderskontroller, langnings-
forbud och egenkontrollen for verksamheten. Sidana omstindig-
heter kan vara svdra for Likemedelsverket att granska redan i sam-
band med en ansékan om tillstind. Ett tillstdndsforfarande skulle
ocksd innebira att den som soker tillstind f&r vinta med att starta
forsiljningen av likemedlen tll dess att Likemedelsverket har
handlagt tillstdndsansékan och beviljat tillstindet.

Utredningen bedémer att det inte ir indamé&lsenligt med ett till-
stindsforfarande for denna typ av forsiljning, Den administrativa
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borda som ett tillstindsférfarande skulle innebira fér Likemedels-
verket och f6r handlarna, talar ocksd mot ett sidant forslag.

Krav p3 registrering?

Likemedelsverket har framfort att ett krav pd registrering 1 stillet
féor anmilan skulle ge Likemedelsverket ett pdtryckningsmedel
gentemot niringsidkarna f6r att fi in kompletterande uppgifter 1
anmilan genom att forsiljningen inte fir piborjas férrin anmilan
ir registrerad. Niringsidkaren skulle beh6va invinta besked om att
anmilan ir registrerad innan forsiljningen kan inledas. Ett krav pd
registrering skulle ocksd behéva kompletteras av en ny bestimmelse
1 lagen om handel med vissa receptfria likemedel om att Like-
medelsverket far fora ett register for detta indamél.

Likemedelsverket har ocksd framfort att ett krav pé registrering
fore forsiljningen fir pdborjas skulle kunna forenas med en ritt for
myndigheten att avregistrera en niringsidkare om &rsavgiften inte
betalas. D3 skulle forsiljningen av receptfria likemedel hos nirings-
idkaren inte lingre vara tilldten.

Utredningen bedémer dock att dven ett krav pd registrering in-
nebir en o6kad administrativ bérda for Likemedelsverket och
niringsidkarna, och riskerar att férsena den tidpunkt nir handlaren
kan borja silja likemedel. Aven om Likemedelsverket inte behover
gora ndgon limplighetsprovning vid en registrering innebir det en
viss 6kning av administrationen. Myndigheten skulle ocksd behéva
ta fram ett register for detta.

Av 4§ 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om
handel med vissa receptfria likemedel framgar vilka uppgifter som
en anmilan om f{&rsiljning av receptfria likemedel ska innehilla.
Likemedelsverket skriver pd sin webbplats betriffande en sddan
anmilan att om det saknas uppgifter 1 en anmilan kommer Like-
medelsverket att kontakta anmilaren f6r komplettering. Det ir
férst nir anmilan ir komplett som den registreras och publiceras i
listan ”Anmailda forsiljningsstillen” som finns pd Likemedels-
verkets webbplats. Det ir foérst di som férsiljningen av vissa
receptfria likemedel kan pdbérjas.

Utredningen bedémer att det dirmed dr marginell skillnad mel-
lan ett anmilnings- och ett registreringsforfarande. Likemedels-
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verket har, enligt 7 § férordningen (2009:929) om handel med vissa
receptfria likemedel, ett bemyndigande att meddela verkstillig-
hetstoreskrifter till lagen. Med st6d av det bemyndigandet bedomer
utredningen att Likemedelsverket bér kunna meddela de fére-
skrifter som behovs for att tydliggora att forsiljningsstillet inte
anses som anmilt forrin anmilan ir fullstindig och att forsiljning
av sidana receptfria likemedel inte ir laglig {6rrin anmailan ir kom-
plett. Utredningen beddémer att det inte ir motiverat att indra
regelverket 1 denna del och att inféra bestimmelser om att skapa ett
formellt register 6ver anmilda forsiljningsstillen.

Utredningen har forstielse fér Likemedelsverkets 6nskem&l om
att kunna avregistrera forsiljningsstillen som inte betalar drsavgift,
men dterkommer till frigan om avgifter i avsnitt 15.12.

Anmilningsforfarandet ir indamalsenligt men bor utvecklas

Utredningen bedomer att dagens anmilningsférfarande dr inda-
mélsenligt. En anmilan uppfyller syftet med att tillsynsmyndighet-
erna, bdde kommunerna och Likemedelsverket, ska veta om p3 vilka
forsiljningsstillen som férsiljning av receptfria likemedel sker. De
problem som Likemedelsverket har att f8 in kompletteringar frdn
verksamhetsutévare 1 samband med att de anmiler verksamheten
pd forsiljningsstillet bor kunna hanteras genom att Likemedels-
verket 1 verkstillighetsforeskrifter till lagen om handel med vissa
receptfria likemedel anger vilka uppgifter som ska finnas i en
anmilan for att den ska anses vara komplett. Om visentliga upp-
gifter saknas 1 anmilan bér verksamheten inte betraktas som anmald.

Likemedelsverket har framfoért att myndigheten planerar att ta
fram ett elektroniskt anmilningsformulir som har flera obligatoriska
filt. Likemedelsverket bedomer att det kommer att minska antalet
anmilningar som behover kompletteras. Utredningen bedémer att
det ir ett positivt exempel pd hur myndigheten med olika medel kan
oka foljsamheten till regelverket inom de omriden dir bristerna ofta
beror pd okunskap frén verksamhetsutdvarna.
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15.3 Okad tillsyn av att det finns egenkontrollprogram

Utredningens bedémning: Likemedelsverket bor 6ka infor-
mationen till de som anmiler férsiljning av vissa receptfria
likemedel om att det ska finnas ett egenkontrollprogram for
verksamheten. Sdan information bér limnas i samband med
information om anmilan av forsiljningen. Dir bor det ocksd
forklaras vad syftet dr med att ha ett egenkontrollprogram for
verksamheten.

Den mall fér egenkontrollprogram som Likemedelsverket
arbetar med att ta fram bér underlitta f6r verksamhetsutévarna
att utforma ett egenkontrollprogram som ir anpassat till deras
verksamhet och bér finnas litt tillginglig bland information till
den som anmiiler {6rsiljning av receptfria likemedel.

Det bér framgd av Likemedelsverkets vigledning till kom-
munerna att ett forsiljningsstille bor {4 ett forsta tillsynsbesok
en kort tid efter att forsiljningen av receptfria likemedel har
anmilts. Det mojliggor att tidigt sikerstilla att verksamhets-
utdvaren tar fram ett egenkontrollprogram f6r verksamheten.

Enligt 16 § forsta stycket 1 lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, ska den som siljer receptfria likemedel utdva
sirskild kontroll (egenkontroll) 6éver detaljhandeln och hanter-
ingen i 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for verksam-
heten limpligt egenkontrollprogram. Som framgar av kapitel 14 har
avsaknad av egenkontroll eller brister i egenkontrollen varit ett
problem sedan omregleringen. Avsaknad av egenkontrollprogram
ir en av de vanligaste bristerna i kommunernas kontroller.

Kommunerna vittnar om att handlarna inte alltid forstdr syftet
med ett egenkontrollprogram for likemedel och minga handlare
menar att de redan har egenkontrollprogram fér alkohol och tobak
och att det borde ricka.

Likemedelsverket har konstaterat att det ir ett allvarligt pro-
blem att en del handlare siljer likemedel utan att utéva den lag-
stadgade egenkontrollen. I den enkit som Likemedelsverket genom-
fort har kommunerna foreslagit att ett egenkontrollprogram
specifikt f6r det enskilda forsiljningsstillet borde inkrivas 1 sam-
band med anmilan om handel med receptfria likemedel.
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Likemedelsverket arbetar med att ta fram en sirskild mall
for egenkontrollprogram

Behovet av vigledning och information om regelverket ir stort.
Detta visar resultatet av enkiten till kommunerna och uppgifter
som Likemedelsverket fitt frin handlarna och branschen. Kom-
munerna har framfért 6nskemdl till Likemedelsverket om att
underlitta f6r handlarna att skapa butiksspecifika egenkontrollpro-
gram, exempelvis genom att Likemedelsverket tar fram en mall for
egenkontrollprogram. Minga handlare har svirt att veta hur de ska
formulera rutinerna och hur omfattande ett egenkontrollprogram
bér vara. Likemedelsverket har i sin rapport konstaterat att myn-
digheten behéver prioritera att ta fram en sddan mall {or utform-
ningen av egenkontrollprogram.” Arbetet med att ta fram en sdan
mall ir enligt Likemedelsverket nu pdborjat.

Utredningen ser positivt pd att Likemedelsverket avser att ta
fram en mall for egenkontrollprogram och bedémer att en sddan
mall skulle vara till stor hjilp for att vigleda handlarna 1 att uppritta
ett egenkontrollprogram som ir anpassat for deras verksamhet.

Utredningen har overvigt ett lagstadgat krav p3 att
egenkontrollprogrammet ska bifogas anmailan

Det kan konstateras att avsaknaden av egenkontrollprogram hos
verksamheter som siljer receptfria likemedel har varit ett stort
problem sedan omregleringen. Utredningen delar den bedémning
som kommunerna och Likemedelsverket gjort att det ir allvarligt
att forsiljning av receptfria likemedel 1 stor omfattning sker helt
utan egenkontroll. Bestimmelserna om egenkontroll finns till av
patientsikerhetsskil och det ir en forutsittning for att forsilj-
ningen ska f3 ske. Eftersom férekomsten av egenkontrollprogram
inte har okat trots att regelverket har varit i kraft i minga &r,
beddémer utredningen att det finns behov av att uppmirksamma
handlarna pd vikten av att ha egenkontrollprogram fér férsilj-
ningen av receptfria likemedel.

? Likemedelsverket, Kontroll av handeln med vissa receptfria likemedel — Resultat frin
Likemedelsverkets enkit till kommunerna, (Dnr: 6.2.5-2014-049380, 2016-02-29), s. 47.
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Utredningen har dirfér 6vervigt att inféra ett krav 1 9 § lagen
om handel med vissa receptfria likemedel om att niringsidkaren, i
samband med att forsiljningen anmils till Likemedelsverket, ska
bifoga ett egenkontrollprogram foér verksamheten. En férutsittning
for ett sidant krav skulle vara att Likemedelsverket tar fram en
sddan mall for hur ett egenkontrollprogram kan utformas, som
nimns 1 avsnittet ovan.

Ett sddant krav pd att den som anmiler {6rsiljning av receptfria
likemedel ocksd ska bifoga ett egenkontrollprogram fér verksam-
heten skulle enligt utredningen kunna bidra il att 6ka kunskapen
hos handlarna om att det krivs ett egenkontrollprogram och att det
ir en forutsittning for att {4 pdborja forsiljningen. For de handlare
som redan bedriver forsiljning av receptfria likemedel kan en mall
for egenkontrollprogrammet, och information om mallen, 6ka férut-
sittningarna for att de tar fram egenkontrollprogram fér like-
medelsforsiljningen.

Agarforindringar ir vanliga bland de férsiljningsstillen som ir
anmilda till Likemedelsverket. Likemedelsverket hanterar cirka
1 000-1 500 igarforindringar per &r. Eftersom det krivs en ny
anmilan nir verksamheten 6vergir till en ny dgare, skulle kravet pd
att ta fram och skicka in ett egenkontrollprogram dven att medféra
att minga av de verksamheter som bedriver forsiljning enligt lagen
om handel med vissa receptfria likemedel i dag, men saknar ett
egenkontrollprogram, skulle behéva ta fram ett sidant.

Likemedelsverket informerar minadsvis kommunerna om vilka
nya anmilningar som har kommit in till myndigheten. I samband
med att Likemedelsverket limnar sidan information till kom-
munerna skulle verket ocks3 vidarebefordra inlimnade egenkontroll-
program till berérda kommuner, som underlag fér deras kontroller.
Likemedelsverket skulle 1 foreskrifter kunna ange att om en anmilan
inte innehller ett egenkontrollprogram ir den inte komplett och att
forsiljningen inte fir pdboérjas forrin egenkontrollprogrammet har
skickats in.

Likemedelsverket har emellertid framfért att ett sidant forslag
skulle innebira en omfattande administrativ bérda fér myndig-
heten. I dag skickar Likemedelsverket minadsvis ett och samma
registerutdrag till samtliga kommuner. Det skulle enligt Likemedels-
verket vara en utmaning bide sekretessmissigt och tekniskt att
skicka egenkontrollprogrammen till berérda kommuner. Mot
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bakgrund av Likemedelsverkets invindningar har utredningen har
valt att inte ligga ndgot sidant forslag.

Okat fokus pd att det ska finnas egenkontrollprogram

Aven om utredningen inte ligger nigot férslag kopplat till egen-
kontrollprogrammet bedémer utredningen att informations-
insatserna kring och tillsynen av att det finns egenkontroll for for-
siljningen av vissa receptfria likemedel bor 6ka.

Likemedelsverket bor kunna 6ka informationen till de som
anmiler forsiljning av vissa receptfria likemedel om att det ska
finnas ett egenkontrollprogram for verksamheten. Sidan informa-
tion bér limnas 1 samband med information om anmalan av f6rsilj-
ningen, exempelvis pd samma webbsida som anmilan. Eftersom det
har framkommit att minga verksamhetsutévare inte forstdr varfor
det ska finnas ett egenkontrollprogram bor det ocksd finnas infor-
mation som pd ett enkelt sitt forklarar vad syftet ir med att ha ett
egenkontrollprogram fér verksamheten.

Den mall fér egenkontrollprogram som Likemedelsverket
arbetar med att ta fram bor underlitta for verksamhetsutévarna att
utforma ett egenkontrollprogram som ir anpassat till deras verksam-
het. En sidan mall bor ocksd finnas litt tillginglig bland infor-
mation till den som anmiler f6rsiljning av receptfria likemedel.

Utredningen bedémer 1 avsnitt 15.9 att Likemedelsverket kan
rekommendera kommuner att géra en férsta inspektion inom en
viss tid frdn det att forsiljningen anmaildes. Det bor kunna framgi
av Likemedelsverkets vigledning till kommunerna att ett forsilj-
ningsstille bor {4 ett forsta tillsynsbesok en kort tid efter att for-
siljningen av receptfria likemedel har anmilts. Det méjliggor for
kommunerna att tidigt sikerstilla att verksamhetsutévaren tar fram
ett egenkontrollprogram for verksamheten.

15.4 Kommunerna far sanktionsmajligheter

Utredningens forslag: Tillsynsansvaret enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel ska delas upp mellan Like-
medelsverket och kommunerna. Kommunerna ska {8 ritt att
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besluta om féreligganden som kan férenas med vite nir det giller
utebliven anmilan av verksamheten och nir kraven pd verk-
samheten enligt 16 och 16 a §§ lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel inte ir uppfyllda. Kommuner som har beslutat i
ett drende ska skicka kopia pd beslutet till Likemedelsverket.
Kommunernas beslut fir 6verklagas till allmin foérvaltnings-
domstol pd samma sitt som Likemedelsverkets beslut.

Kommunerna ska rapportera allvarliga brister till Like-
medelsverket som di tar dver ansvaret for att driva drendet
vidare. Likemedelsverket bemyndigas att férskriva om vad som
ska anses utgora allvarliga brister.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har framfért att kom-
munerna behéver befogenhet att ha fullt ansvar for att bedriva
kontrollen &ver receptfria likemedel, med ritt att besluta om fére-
ligganden med eller utan vite. Aven i Likemedelsverkets enkit
2014 framkom att kommunerna framférde kritik mot, och frustra-
tion over, bristen pd sanktionsmojligheter. Kommunerna fram-
forde ocksd att deras arbete med kontroller inte ir effektivt eller
indamailsenligt, eftersom de inte kan utfirda foreligganden eller
forbud. Det nuvarande regelverket dir bdde kommunerna och
Likemedelsverket miste vara inblandade fér att stilla krav pd en
niringsidkare, ansigs vara onédigt kringligt.’

15.4.1 Kommunernas beslut om forbud och férelagganden
pa alkohol- och tobaksomradena

Kommunerna har enligt 20 § tobakslagen (1993:581) mojlighet att 1
sin tillsynsverksamhet meddela de foreligganden eller forbud som
behovs f6r att lagen eller en foreskrift som har meddelats med stod
av lagen ska foljas. Beslut om foreliggande fir férenas med vite.
Enligt 20 a § tobakslagen f&r kommunen vid allvarliga eller upprep-
ade overtridelser av bestimmelserna 1 lagen férbjuda en nirings-
idkare som tillhandahiller tobaksvaror for férsiljning till konsu-
menter att fortsitta forsiljningen eller meddela varning. Enligt 21 §

’ Likemedelsverket, Kontroll av handeln med wvissa receptfria likemedel — Resultar frin
Likemedelsverkets enkit till kommunerna, (Dnr: 6.2.5-2014-049380, 2016-02-29), s. 32 {.
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tobakslagen kan en tillsynsmyndighet besluta att en tobaksvara ska
tas om hand om den bjuds ut till {6rsiljning eller uppenbart ir av-
sedd att bjudas ut till férsiljning 1 strid med lagen eller anslutande
foreskrifter.

Kommunerna har enligt alkohollagen bland annat méjlighet att
enligt 9 kap. 19 § besluta om férbud fér den som bedriver forsilj-
ning av folkdl att fortsitta verksamheten eller meddela en varning
om detaljhandeln med folksl féranleder oligenheter 1 friga om
ordning och nykterhet. Som utgdngspunkt ir det den kommun dir
forsiljningsstillet dr beliget som beslutar om ett sidant ingripande.

Nigon motsvarande bestimmelse som ger kommunerna ritt att
besluta om foreligganden eller forbud finns inte 1 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. I stillet ska kommunen
enligt 21 § tredje stycket i lagen rapportera brister 1 efterlevnaden
av lagen, och av de foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till
lagen, till Likemedelsverket. Efter en sddan anmilan ir det i stillet
Likemedelsverket som enligt 19 § har mojlighet att meddela fore-
ligganden och férbud som kan férenas med vite.

I propositionen till lagen om handel med vissa receptfria like-
medel angavs att skilet till att det bara ir Likemedelsverket som fir
utfirda forbud och foreligganden ir att det medfér att en mer en-
hetlig praxis utvecklas, vilket bor vara till gagn for rittssikerheten
pd omridet.*

15.4.2 Finns det skal att behandla tillsyn 6ver receptfria
lakemedel annorlunda an tillsyn 6ver livsmedel,
alkohol och tobak?

Utredningen har évervigt om det finns omstindigheter kring for-
siljningen av receptfria likemedel som motiverar att beslutande-
ritten hanteras pd ett annat sitt for likemedel dn for forsiljningen
av tobak och alkohol.

Likemedelsverket har framfért att det av patientsikerhetsskil dr
viktigt att det endast ir Likemedelsverket som ska kunna besluta
om sanktioner vid brister i efterlevnaden av regelverket fér handel
med vissa receptfria likemedel.

* Handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190), s. 104.
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Likemedelsverket har ocksd framfért att likemedel dr potenta
produkter som finns till fér att bota och lindra och som kan medféra
allvarliga risker for patientsikerheten om de tillhandahills, férvaras
eller anvinds fel. Likemedel anvinds enligt Likemedelsverket i ett
annat syfte dn livsmedel, alkohol och tobak och omfattas av ett mer
omfattande regelverk dn de andra varorna nir det giller godkin-
nande. Likemedel ir ocksd forenade med hogre krav pd kvalitet,
sikerhet, dokumentation och spdrbarhet vid indragningar.
Likemedelsverket anser ocksd att det finns skillnader i kompetens
och bedémningar betriffande likemedel mellan kommunerna, och
mellan kommunerna och Likemedelsverket som motiverar att det
endast bor vara Likemedelsverket som har mojlighet att besluta om
sanktioner. Likemedelsverket bedémer att det dirfér dr motiverat
med en annan ordning for tillsyn av likemedel in for livsmedel,
alkohol och tobak.

Utredningen konstaterar att forutsittningarna for att vissa
receptfria likemedel ska fi siljas utanfér apotek anges 1 6 § lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Dir anges att
humanlikemedel bara far siljas pd andra forsiljningsstillen dn 6ppen-
virdsapotek om likemedlet ir limpligt for egenvird, om allvarliga
biverkningar ir sillsynta vid anvindning av likemedlet och om det
ir limpligt med hinsyn till patientsikerheten och skyddet for folk-
hilsan. Enligt 7 § samma lag 4r det Likemedelsverket som beslutar
om vilka likemedel som uppfyller kraven fér att 3 siljas utanfor
apotek.

Utifrén de kriterier som anges 1 6 § lagen om handel med vissa
receptiria likemedel har Likemedelsverket frihet att utveckla en egen
praxis kring vad som kan anses limpligt med hinsyn till patient-
sikerheten. Det bér dirmed finnas utrymme f6r Likemedelsverket
att 1 samband med bedémningen av om en produkt ir limplig att
silja pd andra stillen dn apotek viga in omstindigheter av betydelse
for patientsikerheten som exempelvis om produktens egenskaper
indras avsevirt efter att utgdngsdatum passerats. De receptiria
likemedel som fir siljas utanfor apotek ir dirmed sddana produkter
som Likemedelsverket har bedémt ir limpliga fér egenvird och
som kan siljas utan farmaceutisk ridgivning utan risk fér patient-
sikerheten.

Utredningen delar Likemedelsverkets uppfattning att det finns
vissa omstindigheter som skiljer férsiljning av receptfria likemedel
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frén forsiljning av livsmedel, tobak och alkohol. Det finns ocks
ménga kriterier av betydelse for tillsynen av verksamheterna som ir
gemensamma. Regelverket f6r tobak och alkohol innehéller ocksa,
precis som regelverket for forsiljning av vissa receptfria likemedel,
bestimmelser om 3lderskontroll {6r att £8 kopa varorna, f6rbud mot
langning och krav pd skyltning med information om att det finns
sidana regler. Regelverken for tobak och alkohol innehiller ocks
bestimmelser kring hur varorna fir tillhandahillas och har krav pi
att det ska finnas egenkontrollprogram fér verksamheten. Utred-
ningen bedomer dirfér att sdvitt det avser de moment som kom-
munerna ska kontrollera i sin tillsyn finns minga likheter mellan
regelverken for férsiljningen av tobak, alkohol och livsmedel.

15.4.3 Kommunerna ska ges ratt att besluta om sanktioner
dven inom likemedelsomradet

Utredningen konstaterar att kommunerna inom ramen fér sitt till-
synsuppdrag inom bide alkohol- och tobaksomridet har ett visst
mandat att besluta om foreligganden och férbud som kan kombi-
neras med vite. Utredningen bedémer att kommunerna iven inom
likemedelsomrddet bér f& ett visst mandat att besluta om fére-
ligganden och férbud som kan kombineras med vite. Det ger kom-
munerna mojlighet att utdva tillsyn 6ver likemedelstorsiljningen
pd liknande sitt som tillsynen éver forsiljning av alkohol och tobak
som ofta sker pd samma forsiljningsstillen. Det kan ocksd 6ka kom-
munernas engagemang 1 kontrollen av forsiljningen av likemedel.
Onm tillsynen av forsiljningen av receptfria likemedel okar i kom-
munerna leder det till att fler handlare blir kontrollerade. Det i sin
tur bor medféra 6kad patientsikerhet i detaljhandeln med recept-
fria likemedel. Okad tillsyn bor ocksi medféra okad kunskaps-
spridning bland handlarna om vilka krav som regelverket stiller pd
sidan forsiljning.

Det innebir att det inte lingre finns en tydlig uppdelning i re-
gelverket mellan Likemedelsverkets tillsynsansvar och kommuner-
nas kontrollansvar. I stillet f8r Likemedelsverket det centrala till-
synsansvaret och kommunerna ansvar fér den omedelbara till-
synen. En liknande uppdelning av tillsynsansvaret finns i tobaks-
lagen (1993:581).
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Likemedelsverket har framfért att om kommunerna ska f3
beslutanderitt inom likemedelsomrddet behéver kommunernas
kompetens hojas och det bor krivas att kommunernas inspektorer
har gdtt sirskild utbildning innan de utfér kontroller.

Utredningen bedémer att det inte finns skil att tro att
kommunernas praxis skulle variera mer inom likemedelsomridet
in inom alkohol-, tobaks- och livsmedelsomrddena. Genom en tyd-
lig styrning frin Likemedelsverket, som den centrala tillsynsmyn-
digheten, och en god dialog mellan Likemedelsverket och kom-
munerna bér det skapas goda forutsittningar {6r en enhetlig praxis
over landet. Nir det giller utbildning fér kommunernas
inspektérer behandlas det 1 avsnitt 15.7.

15.4.4 Kommunerna ska fa besluta om sanktion vid canmald
férsaljning och vid avvikelse fran krav pa verksamheten

Av den checklista som Likemedelsverket har tagit fram for kom-
munal kontroll av handel med vissa receptfria likemedel framgir
att vissa brister ska anmilas omgiende till Likemedelsverket medan
andra ska anmalas bara om uppféljning inte ger dnskat resultat. De
brister som omgdende ska anmilas till Likemedelsverket ir om
forsiljningsstillet inte dr anmilt, om likemedel képs in frin andra
in partihandlare med tillstdnd, om férsiljning sker av andra like-
medel in de som finns pd den av Likemedelsverket beslutade listan,
om forsiljningsstillet inte skoter dlderskontrollen och foljer lang-
ningsférbudet samt om férsiljning av andra likemedel dn nikotin-
likemedel sker i utrymme som omfattas av serveringstillstind. Ut-
redningen bedémer att denna uppdelning kan utgora en utgings-
punkt for fordelning av mandat mellan Likemedelsverket och
kommunerna eftersom det av den framgir vilka omstindigheter
som Likemedelsverket har bedémt att kommunerna ska hantera
sjilva 1 forsta hand och vilka brister som Likemedelsverket vill {4
kinnedom om omedelbart.

880



SOU 2017:15 Forséljning av receptfria lakemedel utanfor apotek — dvervdaganden och forslag

Oanmiild f6rsiljning

Som framgdr av kapitel 14 ir det relativt vanligt att kommunerna
uppticker oanmild forsiljning av receptfria likemedel. Det ir
grundliggande for patientsikerheten att forsiljningen av receptfria
likemedel anmils. Kravet pd anmilan finns 1 9 § lagen om handel
med vissa receptfria likemedel. Om tillsynsmyndigheten inte vet
att det sker forsiljning av receptfria likemedel hos en verksamhets-
utdvare kan det inte ske ndgon tillsyn till exempel av att forsil)-
ningsstillet tillimpar 8lderskontroll. Sddana verksamheter nds inte
heller av information vid indragningar av likemedel.

Kommunerna bedémer att kunskapen om att verksamheten ska
anmilas dr relativt 13g bland de handlare som inte har anmilt sin
forsiljning av receptfria likemedel och att de oftast efter tillsigelse
frdin kommunen anmiler forsiljningen eller upphér med den. Ut-
redningen bedémer att oanmild férsiljning ir ett omride dir det ir
rimligt att kommunerna fir besluta om féreliggande eller f6rbud.
Utrymmet f6r varierande praxis ir begrinsat eftersom en verksam-
het antingen dr anmaild till Likemedelsverket eller inte. Nir anmil-
an ir komplett fors forsiljningsstillet in pd den lista som Like-
medelsverket tillhandahdller 6ver anmilda forsiljningsstillen.
Oanmild férsiljning dr ocksd en brist som oftast rittas till vid kom-
munens forsta kontakt med verksamhetsutdvaren.

Oanmild férsiljning dr straffbar enligt 24 § lagen om handel
med vissa receptfria likemedel. I bestimmelsen stdr att det inte ska
démas till ansvar 1 ringa fall. Med ringa fall avses enligt proposi-
tionen till lagen exempelvis att forsiljningen har skett 1 liten om-
fattning. Det ir rimligt att de fall som ska polisanmilas rapporteras
till Likemedelsverket. De fir betraktas som allvarliga brister 1
efterlevnaden av lagen och féreskrifter som har meddelats med st6d
av lagen. Likemedelsverket foreslds f& bemyndigande att foreskriva
om vad som ska utgora allvarliga brister och som ska rapporteras
till Likemedelsverket. Det kan exempelvis avse omfattningen pd
forsiljningen eller hur linge forsiljningen har pdgitt.

Kommunerna har ocksd framfort att det ir otydligt om det ir
kommunerna eller Likemedelsverket som har ansvar for att upp-
ticka oanmild forsiljning av receptbelagda likemedel. Kommun-
erna har framfért att oanmild {6rsiljning uppticks 1 samband med
kontroller av férsiljning av folksl och tobak. P4 mindre orter har

881



Forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek — 6vervdaganden och forslag SOU 2017:15

oanmild férsiljning dven upptickts genom att kommunens kon-
trollanter rér sig 1 kommunen och kinner till vilka handlare som
har anmilt f6rsiljning av receptfria likemedel.

Det framgdr av 20 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel att det ir den kommun dir detaljhandeln bedrivs som ska
kontrollera efterlevnaden av lagen. I den vigledning som Like-
medelsverket har tagit fram till foreskrifterna (LVES 2009:20) om
handel med vissa receptfria likemedel som riktar sig till kommun-
erna anges att vid distanshandel med likemedel ska forsiljningen
anmilas pd samma sitt som ovriga férsiljningsstillen. Det framgir
ocks? att det ir den kommun dir handeln bedrivs, det vill siga dir
den fysiska forsiljningslokalen eller lagerlokalen ligger, som
ansvarar for kontrollen. Utredningen bedémer dirfor att det ligger
inom kommunernas ansvar att uppticka oanmild férsiljning som
sker inom kommunen.

Nir det giller oanmaild distanshandel som sker genom e-handel
bedémer utredningen att Likemedelsverket bor ta ett sirskilt
ansvar, se vidare avsnitt 15.7.3.

Krav pd verksamheten

Dirutover ir de krav pd verksamheten som anges 1 16 § och 162§
lagen om handel med vissa receptfria likemedel, och de foreskrifter
som meddelats 1 anslutningen till dem, ocksd av sddan karaktir att de
limpar sig f6r beslut 1 kommunernas tillsyn. Det avser egenkontroll-
programmet, lokalernas indamalsenlighet, att likemedlen tillhanda-
hills pd limpligt sitt, att forsiljningsstillet rapporterar sin forsilj-
ning till E-hilsomyndigheten och kontrollerar sikerhetsdetaljer’.
Vidare giller enligt 16 a § vissa ytterligare regler f6r de som bedriver
forsiljning av receptfria likemedel genom e-handel. De flesta av
dessa krav dr sidana som i nuliget bara ska rapporteras till Like-
medelsverket om uppféljning inte ger onskat resultat. Det ligger
dirmed redan i dag i férsta hand inom kommunernas ansvar att se
till att sidana brister rittas till. Kommunerna bér dirfér {8 rite att
besluta om sanktioner inom detta omride.

> Med sikerhetsdetaljer avses sidana sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§ andra stycket
likemedelslagen (2015:315).
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Kommuner som har fattat beslut enligt lagen ska skicka kopia pa
beslutet till Likemedelsverket

Mojligheten f6r kommuner att besluta om foreligganden och for-
bud bér kombineras med skyldighet f6r en kommun som har fattat
beslut i ett drende enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel att skicka en kopia av beslutet till Likemedelsverket. Det
ir en forutsittning for att Likemedelsverket ska kunna folja til-
limpningen av regelverket och uppticka inom vilka omriden det
finns behov av sirskilda informations- eller tillsynsinsatser. Det
bidrar ocks3 till att Likemedelsverket genom information till kom-
munerna kan sikerstilla en enhetlig praxis ver landet.

Det kan forekomma redan 1 dag att kommunerna gor olika be-
domningar avseende de olika kraven i regelverket, men det har
Likemedelsverket inte mojlighet att f3 kinnedom om. Nir kom-
munerna ges mojlighet att besluta om sanktioner féreslar utred-
ningen att det inférs en bestimmelse 1 lagen om att kommunerna
ska skicka en kopia av beslutet till Likemedelsverket. Det ger
Likemedelsverket en 6verblick éver vilka bedémningar kommun-
erna gor. Likemedelsverket kan vid behov mot bakgrund av vad
som framkommer 1 besluten fértydliga vigledningar och informa-
tionsmaterial till kommunerna.

Kommunens beslut fir 6verklagas pd samma sitt som
Likemedelsverkets beslut

Kommunens beslut om féreligganden eller forbud foreslds 3 dver-
klagas p&8 samma sitt som Likemedelsverkets beslut enligt nuvar-
ande regelverk. Det innebir att besluten kan 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol. P4 samma sitt som Likemedelsverkets beslut
bér dven kommunernas beslut bérja gilla omedelbart, om inte
annat anges 1 beslutet.

Allvarliga brister ska anmilas till Likemedelsverket

Vissa brister vid forsiljning av receptfria likemedel ir av s8 allvarlig
karaktir att de bor rapporteras till Likemedelsverket omgdende.
Utredningen bedémer att det exempelvis skulle kunna vara nir
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e oanmild férsiljning sker som inte ir av liten omfattning

o likemedel kops in frdn andra leverantérer dn sidana som har
partihandelstillstdnd

e andra likemedel siljs in de som finns pd listan 6ver likemedel
som far siljas pd andra forsiljningsstillen dn apotek

e regler om dlderskontroller eller langningsférbudet inte efterlevs

e andra likemedel dn nikotinlikemedel siljs i utrymmen som om-
fattas av serveringstillstind.

Aven andra brister skulle enligt utredningen kunna bedémas vara s3
allvarliga att kommunerna omedelbart bor rapportera dem till
Likemedelsverket. Likemedelsverket bor dirfér bemyndigas att
foreskriva om vad som ska utgéra allvarliga brister. Nir sddana
allvarliga brister har rapporterats till Likemedelsverket tar Like-
medelsverket Gver ansvaret for att driva drendet vidare.

15.5 Samverkan mellan kommuner

Utredningens foérslag: Kommuner ska genom avtal kunna upp-
dra 4t en annan kommun att utféra kontroller av {érsiljningen
av vissa receptfria likemedel. En sidan mojlighet ska inféras 1
lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

En kommun ska inte kunna overldta beslutanderitten 1
irenden till en annan kommun.

Som framgar av avsnitt 14.8 har SKL framfort att det finns en rad
brister 1 kommunernas férutsittningar att utféra kontroller enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. SKL
har bland annat pétalat att kommunerna behéver f ritt att sam-
verka med andra kommuner f6ér utférande av kontrollen pa likartat
sitt som inom livsmedelskontrollen, miljétillsynen med flera om-
riden. Inom de andra omridena har kommunerna méjlighet att
képa tjinster av en annan kommun f6r att kunna utféra kontroll-
uppdraget. SKL menar att det ir en férutsittning for att alla kom-
muner ska kunna ha tillgdng till kompetens f6r denna typ av frigor.
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Samordningsférdelar talar for att kommunerna ska fa 6verlita
tillsynsansvaret till en annan kommun

I propositionen Handel med vissa receptfria likemedel (prop.
2008/09:190) som ligger till grund for lagstiftningen om férsiljning
av vissa receptfria likemedel utanfér apotek, berors inte frigan om
samverkan mellan kommunerna. Diremot anges att ett av motiven
till att kommunerna bor ha en roll i kontrollen av handel med like-
medel utanfér apotek var, att de redan hade en tillsynsorganisation
for bland annat detaljhandel med folkél och tobak. Det antogs att
méinga niringsidkare som silde folkdél och tobak ocksd skulle
komma att silja vissa receptbelagda likemedel, vilket innebir sam-
ordningstordelar f6r kommunerna och bidrar till att begrinsa kost-
naderna fér kontrollerna.

Utredningen beddmer att just dessa samordningsférdelar talar
for att kommunerna bér ha samma méjlighet att avtala med en
annan kommun om att den ska skéta tillsynsuppgifterna avseende
receptfria likemedel pd motsvarande sitt som vid tillsynen av alko-
hol och tobak.

En kommun som har éverlatit 8t en annan kommun att tillsyna
niringsidkare enligt alkohollagen och tobakslagen fir 1 dag inte
samordna det med tillsynen av receptfria likemedel utanfér apotek
utan miste sjilv utéva kontroll éver handeln med vissa receptfria
likemedel. Det medfér att niringsidkarna utsitts for flera inspek-
tioner frin kommunen och kan fé6rmodas medféra att kommunen
inte har mojlighet att bygga upp samma kunskap om metoder for
tillsyn av sddana niringsidkare. Det kan finnas anledning att anta
att niringsidkare som har 13g f6ljsamhet till regelverket inom alko-
hol- och tobaksomridet dven har 1ag foljsamhet till regelverket om
handel med receptfria likemedel. Den kunskap om niringsidkarna
och i vilken utstrickning de efterlever regelverken som en kommun
far vid tllsyn enligt alkohollagen och tobakslagen bor vara av in-
tresse dven for tillsyn enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel. Det finns dirfor skil att mojliggora f6r kommuner som
har éverlatit sin tillsyn enligt till exempel alkohollagen och tobaks-
lagen till en annan kommun, att géra det dven nir det giller till-
synen over forsiljning av vissa receptfria likemedel.

Aven kommuner som sjilva bedriver kontroll 6ver alkohol- eller
tobaksforsiljning kan vilja 6verldta till en annan kommun att utféra
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kontroller enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
Det ger mojlighet f6r kommuner som bygger upp hog kompetens
kring likemedelsférsiljning att kunna utféra kontroller 1 stérre
omfattning genom uppdrag frin andra kommuner som sjilva sak-
nar sddan kompetens, vilket skapar férutsittningar f6r en effektiv-
are tillsyn.

Kommunerna ska f3 ritt att overlata tillsynsansvaret
till en annan kommun

Utredningen foreslar att det 1 en ny 20 a § i lagen om handel med
vissa receptfria likemedel ska inféras en mojlighet f6r en kommun
att triffa avtal med en annan kommun om att tillsynsuppgifter som
kommunen har enligt denna lag ska skétas helt eller delvis av den
andra kommunen. En motsvarande mgjlighet fé6r kommunerna
finns 1 14§ livsmedelslagen (2006:804), 9 kap. 6§ alkohollagen
(2010:1622) och 19 ¢ § tobakslagen (1993:581).

En sidan bestimmelse mojliggoér f6r kommunerna att genom
kommunala samverkansavtal ¢verldta tillsynen 6ver forsiljningen av
receptfria likemedel till varandra. Kommunerna fir d4 samma méj-
lighet att anlita andra kommuner fér att utféra uppgifter inom like-
medelstillsynen som inom tobaks-, alkohol- samt livsmedelstill-
synen. En sddan mojlighet finns dven inom miljdomridet. Det
mojliggdr exempelvis f6r kommuner som har 6verlitit tillsyn inom
alkohol- och tobaksomridet till en annan kommun att dven over-
l3ta kontrollen &ver forsiljningen av vissa receptfria likemedel. De
kommuner som tar emot sidana uppdrag frdn andra kommuner
kan dirmed bygga upp hég kompetens inom omridet och uppritta
nirmare relationer till Likemedelsverket. Kostnaderna fér kon-
troller boér ocksd kunna begrinsas till f6ljd av sidana samordnings-
fordelar. Mojligheten till samordning av tillsynen mellan kommun-
erna bor ocksd kunna leda till att fler handlare blir kontrollerade.
De kommuner som av olika skil innu inte har kommit igdng med
ndgon regelbunden tillsyn 6ver forsiljning av receptfria likemedel
fir mojlighet att 6verldta ansvaret till en kommun som bedriver
aktiv tillsyn. En 6kad kontroll av férsiljningen kan ocksd férvintas
oka patientsikerheten 1 férsiljningen av receptfria likemedel utan-
for apotek.
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15.6  Sanktionsavgifter

Utredningens bedomning: Det finns inte behov av att inféra
en mojlighet for Likemedelsverket att besluta om sanktionsav-
gifter mot handlare som inte foljer regelverket fér forsiljning av
vissa receptfria likemedel.

I utredningens uppdrag ingdr att se 6ver om Likemedelsverket bor
kunna besluta om sanktionsavgifter mot handlare som bryter mot
regelverket. Likemedelsverket har framfért att myndigheten inte
ser ndgot behov av sanktionsavgifter pd detta omride. Bdde kom-
munerna och Likemedelsverket har uppfattningen att orsaken till
oanmild forsiljning och andra brister 1 f6ljsamheten till regelverket
till stérsta del beror pd okunskap om vilka krav som giller for for-
siljningen. De allra flesta brister rittas oftast till efter pdpekande
frin kommunerna eller frin Likemedelsverket.

Det har inte framkommit att det finns ndgra avsiktliga eller
systematiska brister 1 efterlevnaden av regelverket. Det dr ocksd
endast i ett fital drenden per ir som Likemedelsverket bedémer att
det finns behov av att besluta om foreligganden eller f6rbud. Ut-
redningen bedémer dirfér att det {6r nirvarande inte finns behov
av att infora sanktionsavgifter vid brister 1 efterlevnaden av lagen
om handel med vissa receptfria likemedel.

15.7 Lakemedelsverkets ansvar for information
och radgivning fortydligas

Utredningens forslag: Det ska anges i lagen om handel med
vissa receptfria likemedel att Likemedelsverket ska bistd kom-
munerna med information och rdd i deras verksambhet.

Bide SKL och Likemedelsverket ser behov av en tydligare
rollférdelning

SKL har framfért att rollférdelningen mellan Likemedelsverket
och kommunerna betriffande tillsyns- och kontrollansvaret behéver
klargéras och att Likemedelsverkets mandat som vigledande
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myndighet méste tydliggdras. Kommunerna behéver {8 vigledning
om vad det operativa tillsynsuppdraget innebir angdende like-
medelskontroll.

Aven Likemedelsverket anser att det finns behov av att fortyd-
liga rollférdelningen mellan Likemedelsverket och kommunerna.
Det ir respektive kommunfullmiktige som bestimmer vilken om-
fattning tillsynen ska ha. Likemedelsverket har ett otydligt mandat
att bestimma vad kommunerna ska gora inom ramen fér sitt till-
synsansvar. Kommunerna och Likemedelsverket skulle ocksd kunna
ha olika syn pd vad som ir en god likemedelshantering. De flesta
kommuner har numera pibérjat kontrollen av férsiljning av recept-
fria likemedel utanfér apotek men Likemedelsverket kinner inte
till hur regelbundet kontrollen sker.

Nir lagen om handel med vissa receptfria likemedel inférdes
angav regeringen som argument for att kommunerna skulle ha
kontrollansvaret 6ver likemedelsforsiljningen utanfér apotek att
kommunerna redan har en uppbyggd tillsynsorganisation fér detalj-
handel med folkél, tobak och nikotinlikemedel. Minga av de nir-
ingsidkare som siljer dessa varor kommer dven att silja vissa
receptfria likemedel. Losningen innebir enligt regeringen samord-
ningsférdelar och medfér att kostnaderna fér kontrollen kan
begrinsas.®

I propositionen 2008/09:190 angav regeringen att kommunerna
1 sitt kontrolluppdrag kommer att ha behov av stéd frin Like-
medelsverket 1 form av till exempel riktlinjer och forskrifter pd
omrddet och dven vissa utbildningsinsatser. Det framholls att det ir
angeliget att Likemedelsverket bistdir kommunerna med vigled-
ningar for att de ska kunna bedriva ett samordnat och enhetligt
kontrollarbete.” Nigon uttrycklig lagreglering av detta uppdrag
inférdes dock inte 1 lagen om handel med vissa receptfria like-
medel.

¢ Proposition 2008/09:190, Handel med vissa receptfria likemedel, s. 103.
7 Proposition 2008/08:190, Handel med vissa receptfria likemedel, s. 103.
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15.7.1 Samordnande myndigheter inom
alkohol- och tobaksomradet

Bide inom alkohol- och tobaksomridet har Folkhilsomyndigheten
det 6vergripande tillsynsansvaret medan linsstyrelsen har tillsyn
inom linet. Linsstyrelsen ska f6lja kommunernas verksamhet och
bitrida kommunerna med information och rdd samt frimja samar-
bete mellan olika tillsynsmyndigheter.

Linsstyrelsens roll dr att ge stod till lokala och regionala aktorer
for att forbittra kunskap, dialog och samarbete inom frigor som
ror alkohol, narkotika, dopning och tobak. Linsstyrelserna arbetar
for en effektivare samverkan i linet genom att skapa kontaktvigar,
sprida metodik och material, ordna utbildningar och diskussions-
forum fér kommuner. Linsstyrelserna samarbetar dven med den
nationella tillsynsmyndigheten pd omradet, Folkhilsomyndigheten.
Folkhilsomyndigheten tar fram olika informationsskrifter och
annat material som stdd. Informationen distribueras bide via myn-
dighetens webb-plats och sprids direkt till linsstyrelserna.

15.7.2 Lakemedelsverkets uppdrag att stédja och vagleda
kommunerna fortydligas

Likemedelsverket har framfért att myndigheten, trots att de inte
har ndgot uttalat uppdrag, har anordnat utbildning och samrids-
moten for kommuner. Likemedelsverket har ocksd tagit initiativ
till temainspektioner dir kommunerna har kunnat delta tillsam-
mans med Likemedelsverket, nigot som kommunerna har lyft
fram som positivt.

Utifrdn skrivningarna i propositionen kring Likemedelsverkets
informationsuppdrag bedémer utredningen att det inte rider nigon
tvekan om att avsikten med regleringen var att Likemedelsverket
skulle ta en tydlig roll i att vigleda och samordna kommunernas
kontrollarbete. Eftersom bdde kommunerna och Likemedelsverket
uppfattar att det ind3 inte ir tydligt 1 dagens regelverk ir det moti-
verat att inféra en bestimmelse i lagen som tydliggor att Like-
medelsverket har detta uppdrag. Utredningen féresldr dirfor att
det infors ett nytt andra stycke 1 17 § lagen om handel med vissa
receptfria likemedel som anger att Likemedelsverket ska bistd
kommunerna med information och rid i deras verksamhet. Lik-
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nande bestimmelser finns 1 9 kap. 1§ andra stycket alkohollagen
(2010:1622) och 19 a § tobakslagen (1993:581).

Bestimmelsen ger Likemedelsverket ett tydligt uppdrag och
mandat att ta fram exempelvis riktlinjer, vigledningar och andra
informationsdokument till stéd fér kommunerna 1 deras tillsyns-
uppdrag enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Det
ger ocksd Likemedelsverket ett tydligt mandat att samordna kom-
munernas tillsyn exempelvis genom sidana temainspektioner som
Likemedelsverket har genomfort 1 samarbete med vissa kommuner.
Det mojliggér ocksd for Likemedelsverket att skapa exempelvis
regionala nitverk for den kommunala tillsynen, forum fér kun-
skapsoverforing och samverkan mellan kommunerna eller en platt-
form for kommunikation och informationsutbyte mellan Like-
medelsverket och kommunernas handliggare, vilket kommunerna
har framfért 6nskemdl om.* De samridsmoten, aktualitetsdagar
och utbildningar som Likemedelsverket hittills har ordnat inryms
ocksd 1 detta uppdrag.

P4 alkohol- och tobaksomridet har linsstyrelserna en samord-
nande roll pd regional nivd. Kommunerna har framfért 6nskemil
om en motsvarande samordning pd regional nivd fér tillsynen 6ver
forsiljningen av receptfria likemedel utanfér apotek. Kommunerna
upplever att avstindet till Likemedelsverket kinns ldngt. Utred-
ningen bedémer dirfér att det kan finnas anledning fér Like-
medelsverket att éverviga om det bor skapas regionala nitverk dir
Likemedelsverket och kommunerna kan triffas. Likemedelsverket
kan 6verviga om det kan vara limpligt att arbeta mer strukturerat i
sddana nitverk med information, vigledning och erfarenhetsutbyte.

15.7.3 Oanmald forséljning av receptfria lakemedel som sker
genom e-handel

Lagen om handel med vissa receptfria likemedel giller oavsett om
forsiljningen sker 1 butikslokaler eller genom distanshandel.
Begreppet distanshandel definieras i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel. Det
omfattar bland annat férsiljning som sker genom e-handel.

¥ Likemedelsverket, Kontroll av handeln med wvissa receptfria likemedel — Resultar frin
Likemedelsverkets enkit till kommunerna, (Dnr: 6.2.5-2014-049380, 2016-02-29), s. 45.
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Nir det giller oanmild férsiljning enligt lagen om handel med
vissa receptfria likemedel som sker genom e-handel har kommun-
erna framfort att det dr svirt att veta om det finns oanmild e-handel
med receptfria likemedel i kommunen. Inom fysisk detaljhandel har
kontrollanterna férdelen att de ofta rér sig 1 butikerna dir férsilj-
ning kan ske, men det ir storre risk att distanshandel med recept-
fria likemedel inte uppticks. Utredningen bedémer att det kan finnas
anledning for Likemedelsverket som central tillsynsmyndighet att ta
ett sirskilt ansvar for att uppticka oanmild distanshandel med
receptfria likemedel som bedrivs genom e-handel. E-handel med
receptfria likemedel sker sillan enbart inom kommunen. Like-
medelsverket har pd nationell nivi tillsyn éver distanshandel med
likemedel och det dr rimligt att den kompetensen utnyttjas dven
for att uppticka oanmild e-handel som sker enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel. Utredningen bedémer dirfor att
Likemedelsverket bor ta ett sirskilt ansvar for att uppticka oan-
mild férsiljning enligt lagen om handel med vissa receptfria like-
medel som bedrivs genom e-handel, men att tillsynen 6ver sddan
forsiljning, nir den upptickts, kan ske 1 samverkan den kommun
dir forsiljningsstillet eller lagerlokalen finns.

15.8 Likemedelsverket far tillgang till ytterligare
uppgifter for sin tillsyn

Utredningens forslag: Det ska inféras en skyldighet for E-hilso-
myndigheten att limna uppgifter om forsiljning av vissa recept-
fria likemedel till Likemedelsverket for verkets tillsyn.

Uppgiftsskyldigheten ska omfatta sddana uppgifter som den
som bedriver detaljhandel med vissa receptfria likemedel ska
limna till E-hilsomyndigheten enligt 16 § 4 lagen om handel
med vissa receptfria likemedel och uppgifter som den som be-
driver partihandel med likemedel ska limna till E-hilsomyndig-
heten enligt 3 kap. 3 § 2 lagen om handel med likemedel avse-
ende leveranser av likemedel till den som har anmilt detalj-
handel med vissa receptfria likemedel.

Bide kommunerna och Likemedelsverket har ritt att {6r sin kon-
troll och tillsyn fi de upplysningar och handlingar som de behéver
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frdn verksamhetsutdvaren enligt 18 § forsta stycket och 21 § forsta
stycket lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Utéver det
finns ocksd uppgifter om férsiljningen av receptfria likemedel hos
E-hilsomyndigheten.

Den som siljer receptfria likemedel till konsument ska enligt
16 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel rapportera
uppgifter om forsiljningen till E-hilsomyndigheten. De uppgifter
som ska rapporteras in framgér av 5 § férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria likemedel. Varje minad ska verksam-
hetsutévaren limna uppgift om likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, férpackningsstorlek, antal silda férpackningar, for-
siljningsdatum och férsiljningspris. Vid distansférsiljning ska
dessutom kundens postnummer anges. Uppgifterna ska redovisas
per forsiljningstransaktion separat foér varje férsiljningsstille.
Dessa uppgifter hanteras direfter 1 E-hilsomyndighetens verksam-
het med likemedelsstatistik.

Den som bedriver partihandel med likemedel ska ocksd enligt
3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel limna upp-
gift till E-hilsomyndigheten om leveranser till den som har anmilt
detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Det preciseras 1 12 §
férordningen (2009:659) om handel med likemedel vilka uppgifter
som den som bedriver partihandel med likemedel ska rapportera in
till E-hilsomyndigheten.

S&dana uppgifter som den som har anmilt detaljhandel med vissa
receptfria likemedel och den som bedriver partihandel med like-
medel limnar till E-hilsomyndigheten omfattas dir av sekretess
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), si
kallad statistiksekretess. Sekretess hindrar dock inte att en uppgift
limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet féljer av lag
eller forordning.” Det finns i dag ingen lagreglerad uppgiftsskyldig-
het fér E-hilsomyndigheten gentemot Likemedelsverket betriff-
ande dessa uppgifter. Om Likemedelsverket 1 sin tillsyn skulle
behéva uppgifter om en verksamhetsutdvares forsiljning har myn-
digheten enligt dagens regelverk ingen ritt att i dessa frin E-hilso-
myndigheten. Utdver att det kan vara svirt for Likemedelsverket att
f3 ut uppgifterna eftersom de omfattas av sekretess medfor det ocksd

% 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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att E-hilsomyndigheten, som ir en uppdragsfinansierad myndighet,
ska ta ut en avgift f6r att ta fram och limna ut sidana uppgifter.

Det ir Likemedelsverket som har ansvar fér tillsynen éver att alla
anmilda foérsiljningsstillen rapporterar in sin férsiljning av recept-
fria likemedel tll E-hilsomyndigheten. Fér att kunna kontrollera
det pd ett effektivt sitt bor Likemedelsverket kunna {3 tillgdng till
uppgifter om att aktdren har rapporterat in sidan statistik.

Likemedelsverket har ocksd framfért ett behov av att 1 sin till-
syn kunna jimfora de uppgifter om leveranser till férsiljningsstillen
som partihandlare rapporterar till E-hilsomyndigheten enligt lagen
om handel med likemedel med de uppgifter som Likemedelsverket
far frin verksamhetsutdvaren.

15.8.1 E-hélsomyndigheten far en uppgiftsskyldighet
gentemot Likemedelsverket

Det boér dirfor i en ny 18 a § 1 lagen om handel med vissa receptfria
likemedel inforas en skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna
sddana uppgifter till Likemedelsverket om forsiljningen enligt
lagen som verket behver f6r sin tillsyn.

De uppgifter som omfattas av uppgiftsskyldigheten ir uppgifter
som avses 1 16 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel
och uppgifter som den som bedriver partihandel med likemedel ska
limna till E-hilsomyndigheten enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366)
om handel med likemedel avseende leveranser av likemedel till den
som har anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel.

Nir det giller de uppgifter som avses 1 16 § 4 lagen om handel
med vissa receptfria likemedel avser uppgiftsskyldigheten bide upp-
gift om ifall verksamhetsutévaren limnar uppgifter till E-hilsomyn-
digheten pd det sitt regelverket anger och vilka uppgifter verksam-
hetsutévaren har limnat. Sidana uppgifter behover Likemedels-
verket f4 tillgdng till f6r att kunna utéva tillsyn 6ver om verksam-
hetsutévaren limnar uppgifter enligt 16 § 4 lagen om handel med
vissa receptfria likemedel och for att vid misstanke om att Like-
medelsverket 1 sin tillsyn inte f&r korrekta uppgifter frén verksam-
hetsutdvaren kunna kontrollera om de éverensstimmer med de upp-
gifter som verksamhetsutévaren har limnat till E-hilsomyndigheten.

De uppgifter som den som bedriver partihandel med likemedel
ska limna till E-hilsomyndigheten enligt 3 kap. 3§2 lagen om

893



Forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek — 6vervdaganden och forslag SOU 2017:15

handel med likemedel avser bland annat uppgifter om leveranser
till den som har anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel.
Utredningen bedomer att Likemedelsverket for sin tillsyn enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel behéver kunna fa
tillgdng till sddana uppgifter frin E-hilsomyndigheten f6r att vid
behov jimfoéra uppgifterna om leveranser av likemedel till f6rsilj-
ningsstillet med de uppgifter om férsiljning som verksamhets-
utdvaren limnar till E-hilsomyndigheten.

Genom att det inférs en skyldighet 1 lag for E-hilsomyndig-
heten att limna uppgifter till Likemedelsverket mojliggor det for
E-hilsomyndigheten att limna ut sddana uppgifter till Likemedels-
verket trots att de omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

15.9 Likemedelsverkets mojligheter att paverka en
kommun som inte bedriver aktiv kontroll

Utredningens bedomning: Det bor inte inféras ndgon méjlig-
het fér Likemedelsverket att besluta om forligganden mot en
kommun som inte utdvar kontroll enligt lagen om handel med
vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket bor i stillet genom
information och vigledning till kommunerna tydliggora kom-
munernas kontrollansvar enlig lag.

Av kapitel 14 framgir att det finns indikationer pi att det fort-
farande, sju r efter att regelverket infordes, ir flera kommuner
som inte bedriver en aktiv tillsyn éver handeln med receptfria
likemedel utanfor apotek.

Likemedelsverket har framfort att man dirutdver inte kinner
till med vilken regelbundenhet tillsynen i de olika kommunerna
genomfors. Likemedelsverket har ocksd konstaterat att eftersom
det dr f8 kommuner som rapporterar brister till Likemedelsverket
ir omfattningen av bristerna ute i landet oklar.'

Likemedelsverket har framfért att en mojlighet f6r att 6ka om-
fattningen av kommunernas tillsyn skulle kunna vara att Like-

1% Likemedelsverket, Kontroll av handeln med wvissa receptfria likemedel — Resultar frin
Likemedelsverkets enkit till kommunerna, (Dnr: 6.2.5-2014-049380, 2016-02-29), s. 47.
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medelsverket ges mojlighet att foreligga kommunerna att de till
exempel inom sex ménader frin att de har fitt uppgift om en
anmilan av ett forsiljningsstille frin Likemedelsverket ska ha gjort
en forsta tillsyn av forsiljningsstillet.

SKL har framfért att det méste bli tydligare vad Likemedels-
verket forvintar sig att kommunerna ska gora for att hoja statusen
pa tillsynen enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. Ett tydligare definierat uppdrag innebir enligt SKL att
det prioriteras 1 hogre utstrickning 1 kommunerna. Kommunerna
efterfrigar forslag pd kontrollmetoder och vigledning avseende
vilka omrdden som ir viktigast att kommunerna inriktar sina kon-
troller pd. Kommunerna efterfrigar ocksd vigledning frin Like-
medelsverket om hur ofta kontrollerna bor ske. Det skulle ocksi
behovas en gemensam maélbild fér tillsynen av forsiljningen av
receptfria likemedel utanfér apotek.

Motsvarande bestimmelser inom andra omriden

I 18§ livsmedelslagen (2006:804) finns en mojlighet fér Livs-
medelsverket att féreligga kommuner som inte fullgér de skyldig-
heter som f6ljer av kontrolluppdraget att avhjilpa bristen. Ett
sddant foreliggande ska innehdlla uppgifter om de itgirder som
Livsmedelsverket anser nédvindiga fér att bristen ska kunna av-
hjilpas.

Nir det giller kontrollen av vissa anliggningar far Livsmedels-
verket ocksd enligt 15 § 1 samrdd med en kommun besluta att den
offentliga kontroll av en viss anliggning som kommunen annars
har ska flyttas over till Livsmedelsverket. Sidant beslut fir fattas
om verksamheten har stor omfattning, ir sirskilt komplicerad eller
om det finns andra sirskilda skil.

Om en kommun grovt eller under lingre tid har sidosatt sin
kontrollskyldighet nir det giller en viss anliggning fir regeringen
med stéd av 17 § livsmedelslagen, pd ansdkan av Livsmedelsverket,
besluta att ansvaret f6r den offentliga kontrollen av den anligg-
ningen ska flyttas dver till Livsmedelsverket.

Varken tobakslagen (1993:581) eller alkohollagen (2010:1622)
innehiller ndgra verktyg for tillsynsmyndigheterna att f6rmd kom-
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muner som inte genomfor aktiv tillsyn enligt dessa lagar att borja
gora det.

Likemedelsverket bor informera och vigleda kommunerna

Forsiljningen av vissa receptfria likemedel utanfér apotek har stora
likheter med férsiljning av alkohol och tobak i samma verksam-
heter. Nigon mojlighet for de statliga tillsynsmyndigheterna att
foreligga kommuner som inte utdvar aktiv tillsyn finns inte, varken
1 alkohollagen eller tobakslagen. Utredningen bedémer dirfor att
det inte heller bér inforas i lagen om handel med receptfria like-
medel. Det skulle dessutom innebira ett ingrepp 1 den kommunala
sjilvstyrelsen som inte dr motiverat.

Likemedelsverket bor i stillet genom information och vigled-
ning till kommunerna tydliggéra kommunernas tillsynsansvar enlig
lag. Kommunerna har efterfrgat tydligare riktlinjer och vigledning
frin Likemedelsverket i sin tillsyn av férsiljningen av receptfria
likemedel utanfér apotek. Med det fértydligade uppdrag som
Likemedelsverket foreslds f3 enligt avsnitt 15.7 ges Likemedels-
verket en tydlig roll f6r att ta fram riktlinjer f6r kommunernas till-
syn som kan innehilla en gemensam mélbild for tillsynen, rekom-
menderad omfattning och frekvens av kommunernas tillsyn samt
vilka omrdden som kommunerna bor prioritera. Likemedelsverket
kan exempelvis rekommendera att kommunerna ska ha gjort ett
forsta tillsynsbesok inom en viss tid frin att de har fitt uppgift om
anmilan av ett forsiljningsstille frin Likemedelsverket. Like-
medelsverket kan ocksi lyfta fram exempel pi kontrollmetoder
som har varit framgdngsrika och effektiva.

Likemedelsverket har redan i dag i sin vigledning till féreskrift-
erna (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
som riktar sig till kommunerna vissa rekommendationer kring
intervall och uppféljning av kontrollerna. Dir anges exempelvis att
tiden mellan kontrollerna inte bor dverstiga 2-3 ir och att om det
vid kontrollbes6k uppticks ett stort antal brister bor ett dterbesok
goras inom sex minader. Dessa rekommendationer kan utvecklas
ytterligare till stdd f6r kommunernas prioriteringar i sin verksam-

het.
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15.10 Kommunerna ska uppratta en tillsynsplan
och lamna uppgift om utférda inspektioner
till Likemedelsverket

Utredningens forslag: Det ska 1 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel inféras en skyldighet fé6r kommuner att
uppritta en tillsynsplan. Tillsynsplanen ska pd begiran frin
Likemedelsverket ges in till Likemedelsverket.

Kommunerna ska ocksi &rligen limna uppgift till Like-
medelsverket om antal utférda inspektioner och antal identifi-
erade brister i efterlevnaden av regelverket. Uppgifterna ska
kunna ligga till grund fér Likemedelsverket bedémning av om-
fattningen av kommunernas tillsyn av férsiljningen av vissa
receptfria likemedel och fér bedémningen av vilka kommuner
som kan behova extra stéd och vigledning frin Likemedels-
verket 1 sin tillsyn.

Kommunernas tillsynsansvar enligt lagen om handel med receptfria
likemedel har ménga likheter med tillsynen enligt tobakslagen och
alkohollagen. Det férekommer ocksd att kontroll- och tillsyns-
insatserna inom dessa omriden samordnas inom kommunerna. Det
finns dirfor stora fordelar f6r kommunerna om regelverken 1
administrativt hinseende ir utformade pa ett likartat sitt.

Som redovisats i kapitel 14 finns det indikationer pi att flera
kommuner inte bedriver en aktiv kontroll enligt lagen. Like-
medelsverket har forsokt att genom en enkitundersdkning kart-
ligga omfattningen av kommunernas kontroller, men bara 197 av
Sveriges 290 kommuner svarade pd enkiten. Likemedelsverket har
dirfor inte tillgdng till information om hur omfattande kommun-
ernas kontroller dr 6ver landet, men har konstaterat att antalet rap-
porterade brister dr lagt.

Utredningen har 1 avsnitt 15.9 bedémt att det inte dr motiverat
att ge Likemedelsverket mojlighet att besluta om féreligganden mot
kommuner som inte utévar aktiv tillsyn enligt regelverket. Dir-
emot delar utredningen Likemedelsverkets uppfattning att det
behovs 6kad aktivitet frén vissa kommuner nir det giller kontroller
av forsiljningen av receptfria likemedel och att Likemedelsverket
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behéver bittre underlag kring omfattningen av kommunernas
kontroller.

15.10.1 Kommunerna ska uppratta en tillsynsplan

For att f8 de kommuner som inte utdvar aktiv tillsyn enligt lagen
om handel med vissa receptfria likemedel att komma igdng med
inspektioner, och for att inspektioner ska ske 1 stérre omfattning
in 1 dag, ska det inféras en skyldighet f6r kommunen att uppritta
en tillsynsplan. Tillsynsplanen ska pd begiran limnas in till Like-
medelsverket. Mnga kommuner har redan 1 dag upprittat tillsyns-
planer och for dem innebir kravet inget ytterligare arbete. De
kommuner som inte har tagit fram nigon tillsynsplan kommer att
behéva uppritta en sddan. Likemedelsverket kan vid behov begira
in kommunernas tillsynsplaner, exempelvis som stickprovskon-
troller foér att fi en bild av hur olika kommuner jobbar med sitt
tillsynsuppdrag. Likemedelsverket skulle, 1 sin roll som samord-
nande tillsynsmyndighet, kunna ordna regionala nitverkstriffar fér
kommuner. Infér sddana triffar skulle Likemedelsverket kunna
begira in berorda kommuners tillsynsplaner for att utifrdn det
stddja och vigleda kommunerna i att utveckla sin tillsyn av forsilj-
ningen av receptfria likemedel utanfér apotek.

En motsvarande bestimmelse om att kommuner ska uppritta en
tillsynsplan finns 1 9 kap. 2 § tredje stycket alkohollagen (2010:1622).
Tillsynsplanen behéver inte upprittas pd nytt varje ir, men varje
kommun ska ta fram en sdan plan och revidera den vid behov.

Genom att infora en skyldighet f6r kommunerna att ta fram en
tillsynsplan stills det krav pd kommunerna att planera fér inspek-
tioner enligt regelverket. Det ger ocksd Likemedelsverket mojlig-
het att {4 dverblick éver hur olika kommuner arbetar med sin till-
syn enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel och ger
underlag for dialog mellan Likemedelsverket och kommunerna om
omfattningen pa tillsynen. Det bor ocksd bidra till att lyfta fram
tillsynsansvaret foér forsiljningen av vissa receptfria likemedel i
kommunernas interna prioriteringsarbete.
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15.10.2 Kommunerna ska lamna uppgift till Lakemedelsverket
om utforda inspektioner

Som framgdr av kapitel 14 har Likemedelsverket inte kinnedom
om i vilken omfattning kommunerna utévar kontroller 6éver for-
siljningen av vissa receptfria likemedel, eller med vilken frekvens
sddana kontroller sker i kommunerna. Endast ett fital brister per ar
rapporteras av kommunerna till Likemedelsverket. I den enkit-
undersdkning som Likemedelsverket genomférde dir enkiten
skickades ut till alla 290 kommuner var det drygt 30 procent av
kommunerna som inte svarade pd enkiten. For att Likemedels-
verket ska kunna ta det nationella ansvaret f6r tillsynen 6ver for-
siljningen av vissa receptfria likemedel, dir den operativa tillsynen
1 stor utstrickning skéts av kommunerna, krivs att myndigheten
far kunskap om vilken tillsyn som finns p4 lokal nivd och vad som
framkommer i1 den tillsynen. Enkitundersékningar till kommun-
erna har inte varit ett tillrickligt effektivt verktyg for att 3 en upp-
fattning om 1 vilken omfattning kommunerna bedriver tillsyn enligt
regelverket for forsiljning av vissa receptfria likemedel.

Likemedelsverket bor ges forutsittningar att regelbundet samla
in information om kommunernas tillsyn fér att f8 underlag om
vilka kommuner som kan behéva extra stéd 1 sin verksamhet och
inom vilka omrdden det kan behovas extra vigledning, utbildning,
informationsmaterial eller tillsyn. Utredningen foresldr dirfor att
kommunerna arligen ska limna uppgift till Likemedelsverket om
antal utférda inspektioner och vilka brister som har framkommit i
tillsynen. Likemedelsverket bor ta fram ett format f6r sddan rap-
portering och som minimerar den insats kommunerna behéver
ligga pd att limna sidana uppgifter.

15.11 Kunskapen om regelverket for forsaljning av
vissa receptfria lakemedel behover 6ka

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér i samarbete
med kommunerna 6ka informationsinsatserna till verksamhets-
utdvare om regelverket fér handel med vissa receptfria like-
medel.
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En sirskild satsning bor goras pd information om att sddan
forsiljning méiste anmilas och att personalen pd férsiljnings-
stillena ska informera konsumenterna om var de kan {8 farma-
ceutisk rddgivning i stillet for att sjilva ge rdd om likemedels-
anvindning. Informationsmaterial till handlare bér ocksd tas
fram pd flera olika sprik.

Likemedelsverket har framfort att ett av de stérsta problem med
forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek ir att kun-
skapen om regelverket behover 6ka. Vissa aktorer kinner inte till
att de miste anmila férsiljning av receptfria likemedel utan siljer
likemedel olagligt. Kunskapen ir ocksé bristande hos de som inda
anmiler sin verksamhet. Det finns ocksd behov av att 6ka kinne-
domen bland handlarna om att férsiljningsstillena ska informera
konsumenterna om var de kan 3 farmaceutisk ridgivning i stillet
for att sjilva ge rdd om likemedelsanvindningen.

Oanmild férsiljning har sedan regelverket inférdes varit den
vanligaste bristen som kommunerna ser 1 sina kontroller. Eftersom
ett oanmilt forsiljningsstille inte kan gora likemedelsinkop frdn en
godkind partihandlare — dessa fir endast silja likemedel till anmilda
forsiljningsstillen — utan koper frén annat hill, hamnar likemedlen
utanfér den legala likemedelskedjan. Likemedelsverket har kon-
staterat att konsekvensen av det kan bli att {orsiljningsstillet inte
nds av meddelanden om indragning av defekta likemedel. Det
faktum att verksamhetsutdvaren inte har kunskap om regelverket
eller aktivt har valt att ignorera regelverket kan innebira patient-
sikerhetsrisker. Det skulle exempelvis kunna innebira bristande
uppsikt 6ver likemedlen eller utebliven dlderskontroll som kan leda
till att barn och ungdomar kommer 6ver likemedel med forgift-
ning, felaktig anvindning eller missbruk som foljd."" Utredningen
foresldr 1 avsnitt 15.7 att Likemedelsverket fir ett tydligt uppdrag
att ansvara for att ge information och rdd till kommunerna i deras
tillsynsverksamhet. Utredningen foresldr i avsnitt 15.3 o6kade
informationsinsatser kring egenkontrollprogrammen.

" Likemedelsverket, Tullsynsrapport 2014-2015: Detaljhandel med vissa receptfria likemedel
(Dnr: 6.2.6-2016-040857), s. 6.
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Informationsmaterial frin Likemedelsverket

Kommunerna har framfért 6nskemdl om forbittringar 1 det skrift-
liga materialet som Likemedelsverket tillhandahiller. Enligt kom-
munerna dr det bland annat tidsbrist hos handlarna och svarigheter
att ta till sig den detaljerade informationen som ir orsakerna till att
ménga handlare inte kinner till kraven {6r forsiljning av receptfria
likemedel.

Likemedelsverket instimmer 1 att det kan finnas behov av att
férenkla det informationsmaterial som Likemedelsverket tillhanda-
hiller 1 dag. Men Likemedelsverket bedomer ocksd att det finns
utrymme f6r kommunerna att i stérre utstrickning dn 1 dag fak-
tiskt anvinda sig av det informationsmaterial som finns.

Av 2§ forsta stycket 8 1 forordningen (2007:1205) med
instruktion for Likemedelsverket framgdr att myndigheten sirskilt
ska ansvara f6r information inom sitt ansvarsomridde till andra
myndigheter och enskilda. Utredningen konstaterar dirfor att det
bér ligga inom Likemedelsverkets nuvarande ansvar att bland annat
1 samverkan med kommunerna ta fram informationsmaterial till
handlare om regelverket for forsiljning av receptfria likemedel.
Med det fortydligade ansvar foér information och vigledning som
utredningen féreslir att Likemedelsverket fir enligt avsnitt 15.7
blir detta uppdrag tydligt bdde vad avser information till kommun-
erna och till enskilda handlare.

Likemedelsverket har i sin tillsynsrapport f6r 2014-2015 kon-
staterat att myndigheten sjilv har ett ansvar {6r att pd ett enkelt,
tydligt och kortfattat sitt vigleda verksamhetsutdvarna sd att deras
mojligheter att forstd och kunna f6lja reglerna ékar. Likemedels-
verket konstaterar att genom att fortydliga och forenkla vigled-
ningen till féreskrifterna och 6versitta den till de vanligaste in-
vandrarspriken skulle myndighetens servicenivd 6ka och bidra il att
uppni en dkad féljsamhet till regelverket.

Eftersom det storsta problemet med féljsamheten till regel-
verket dr att handlarna inte kinner till vilka krav som giller for for-
siljning av receptfria likemedel utanfér apotek bedémer utred-
ningen att en sidan informationssatsning med enkel information
om reglerna bor prioriteras.
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Informationssatsning om radgivning i samband med forsiljning
av vissa receptfria likemedel

Nir receptfria likemedel siljs utanfér apotek finns 1 normalfallet
inte personal med farmaceutisk kompetens pa plats. Om konsu-
menter behover rdd om val av likemedel, dosering eller interak-
tioner med andra likemedel ska personalen informera konsu-
menten om var hen kan f§ farmaceutisk rddgivning. Av den studie
som Likemedelsverket gjorde nigra &r efter omregleringen, som
redovisas 1 avsnitt 14.3, framgdr att butikspersonal, trots att de ska
informera konsumenten om var den kan fi farmaceutisk
ridgivning, sjilva ger information om receptfria likemedel. Det
férekom att personalen foreslog likemedel som inte dr limpliga f6r
den aktuella patientgruppen. Det férekom dven att personalen re-
kommenderade en annan substans dn den som konsumenten efter-
frigade. Personalen hinvisade oftast inte vidare till apotek eller
sjukvdrd nir det skulle ha gjorts.

Likemedelsverket har bedémt att det dr av storsta vikt att den
information som konsumenten fir i samband med kép av receptfria
likemedel dr korrekt och tillricklig. Utredningen bedémer att
Likemedelsverket och kommunerna bér éka informationen om
vilka regler som giller avseende verksamhetsutévarens ansvar for
att hinvisa till farmaceutisk ridgivning vid medicinska frigor frin
konsumenter. I det sammanhanget kan Likemedelsverket exempel-
vis uppmirksamma verksamhetsutévarna pd att alla likemedel som
far siljas utanfor apotek inte ir limpliga for alla patientgrupper och
att det bland annat ir dirfér som konsumenterna ska hinvisas till
farmaceutisk rddgivning om de har frigor.

15.12 Indrivning av obetalda avgifter

Utredningens bedémning: De férslag som limnas i betink-
andet Ett modernare utsokningsforfarande (SOU 2016:81) bor
tillgodose kommunernas och Likemedelsverkets behov av att pd
ett effektivare sitt dn 1 dag driva in obetalda drsavgifter och till-
synsavgifter. Utredningen limnar dirfér inte ndgra forslag i
denna del.
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Som framgar av avsnitt 14.10 ir det 1 nuvarande regelverk tidskriv-
ande for bdde kommunerna och Likemedelsverket att driva in
obetalda avgifter frdn de som bedriver forsiljning med vissa recept-
fria likemedel. Det ir ocksd forenat med relativt héga kostnader 1
forhillande till avgifternas storlek att anséka om betalningsfére-
liggande. Eftersom tillsynsverksamheten finansieras genom avgifter
ir det en forutsittning for en vil fungerande tillsyn bdde hos kom-
munerna och hos Likemedelsverket att avgifterna betalas.

Utsokningsutredningen har nyligen gjort en 6versyn av utsok-
ningsférfarandet och foresldr 1 betinkandet Etr modernare utsik-
ningsforfarande (SOU 2016:81) forindringar av verkstilligheten av
forvaltningsmyndigheters beslut. Forslagen innebir att en forvalt-
ningsmyndighets beslut som avser betalningsskyldighet alltid ska
kunna verkstillas nir det har fitt laga kraft om myndigheten fattat
beslutet inom ramen fér sin myndighetsutévning. Det ska alltsd
inte lingre krivas en sirskild foreskrift f6r att en forvaltningsmyn-
dighets beslut ska kunna utgéra en utsokningstitel. Forvaltnings-
myndigheter behodver dirmed inte lingre anséka om betalnings-
foreliggande eller vicka talan vid allmin domstol fér att f3 en
utsdkningstitel."”

Om dessa forslag genomfors ger det méjlighet fér bide kom-
muner och Likemedelsverket att kunna fi sina beslut om avgifter
verkstillda enligt utsékningsbalken. Utredningen bedémer att det
ger forutsittningar f6r en effektivare indrivning av avgifterna for
forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek och limnar
dirfér inte ndgra forslag i denna del.

15.13 Effekter och konsekvenser av utredningens
forslag

Bide kommunerna och Likemedelsverket har pdtalat att det finns
problem 1 tillsynen av receptfria likemedel utanfér apotek som
behéver dtgirdas. Utredningens forslag syftar till att fértydliga och
gora ansvarsfordelningen mellan kommunerna och Likemedels-
verket mer indamadlsenlig, effektivisera tillsynen och 6ka informa-
tionen till niringsidkare om gillande krav.

12 Utsdkningsutredningen, Ett modernare utsokningsforfarande(SOU 2016:81), avsnitt 4.3.2.

903



Forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek — 6vervdaganden och forslag SOU 2017:15

15.13.1 Férvantade effekter till foljd av utredningens forslag

Det har framkommit att minga forsiljningsstillen saknar egen-
kontrollprogram fér verksamheten. Utredningen bedémer att Like-
medelsverket bor 6ka informationen till de som anmaler {6rsiljning
av vissa receptfria likemedel om att det ska finnas ett egenkontroll-
program for verksamheten. Vidare bedémer utredningen att det
bor framgd av Likemedelsverkets vigledning till kommunerna att
ett forsiljningsstille bor £ ett forsta tillsynsbesok en kort tid efter
att forsiljningen av receptfria likemedel har anmilts. Genom att
oka tillsynen och informationen bor antalet f6rsiljningsstillen som
saknar egenkontrollprogram kunna minska.

For att komma till ritta med att flera forsiljningsstillen inte har
anmilt sin verksamhet féresldr utredningen att kommunerna fir
mojlighet att utfirda foreligganden eller forbud mot en handlare
som bedriver forsiljning av vissa receptfria likemedel utan att ha
anmilt verksamheten. Eftersom oanmild férsiljning av receptfria
likemedel ir straffbar enligt 24 § lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel dven vid oaktsamhet bor sidana foreligganden och
forbud bara bli aktuella 1 ringa fall. Med ringa fall avses enligt
propositionen till lagen att forsiljningen har skett 1 liten omfatt-
ning.

Skarpare tillsynsinsatser frn kommunerna avseende oanmild
forsiljning, 1 kombination med utredningens forslag om okade
informationsinsatser till handlarna om krav p& anmilan, bedémer
utredningen kan komma att minska antalet oanmilda férsiljnings-
stillen. Det finns flera risker férknippade med oanmilda férsilj-
ningsstillen, som beskrivs 1 avsnitt 14.5.1, och genom att minska
forekomsten av dessa kan patientsikerheten vid férsiljningen av
receptfria likemedel utanfér apotek oka.

15.13.2 Foérvantade kostnadsmassiga konsekvenser av
utredningens forslag

Forslagens konsekvenser for det offentliga

Utredningens forslag om att Likemedelsverkets ansvar fortydligas
innebir ett tydligt uppdrag och mandat fé6r myndigheten att bland
annat ta fram riktlinjer, vigledningar och andra informations-
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dokument tll stéd for kommunerna 1 deras tillsynsuppdrag. De
samrddsmoten och utbildningar som Likemedelsverket hittills har
ordnat inryms ocksd i detta uppdrag. Utifrdn skrivningarna i pro-
positionen till lagen om handel med receptfria likemedel bedémer
utredningen att det inte rider nigon tvekan om att avsikten med
regleringen var att Likemedelsverket skulle ta en tydlig roll i att
vigleda och samordna kommunernas kontrollarbete. Eftersom
bide kommunerna och Likemedelsverket uppfattar att det indd
inte ir tydligt i dagens regelverk ir det motiverat att fortydliga det.

Utredningens forslag om att kommunerna fr sanktionsmojlig-
heter bor leda till att Likemedelsverket behover hantera firre till-
synsirenden och firre féreligganden. Myndigheten kommer 1 stillet
fd en tydligare roll i att folja kommunernas tillimpning av regel-
verket, uppticka inom vilka omrdden det finns behov av sirskilda
informations- eller tillsynsinsatser och for att sikerstilla en relativt
enhetlig praxis. Kommunerna ska fortsatt rapportera allvarliga
brister till Likemedelsverket, som d3 tar 6ver ansvaret for att driva
irendet vidare. De minskade kostnaderna till foljd av att Like-
medelsverket kommer hantera firre irenden bedéms motsvara myn-
dighetens okade kostnader for att folja tillimpningen av regelverket
genom kommunernas beslut samt bistd kommunerna med infor-
mation och rdd i deras verksamhet. Fér kommunerna innebir
forslaget en ny uppgift 1 att handligga tillsynsirenden, de kan dir-
for behova utbilda personal. Det boér dock handla om mer be-
grinsade utbildningsinsatser eftersom kommunerna redan utfor
liknande uppgifter vid tillsyn enligt alkohollagen och tobakslagen.
En 6kad handliggning av tillsynsirenden och féreligganden med-
for okade kostnader. Kommunerna bestimmer sjilva vilken avgift
de ska ta ut f6r tillsynen och har dirmed mojlighet att finansiera de
kostnader som forslaget kan medfora.

Utredningens férslag om att kommuner ska uppritta tillsyns-
planer som pd begiran ska limnas in till Likemedelsverket samt
drligen limna uppgifter till Likemedelsverket om antal utférda
inspektioner och antal identifierade brister 1 f6ljsamheten till regel-
verket beddms underlitta myndighetens arbete. Likemedelsverket
fir insyn 1 kommunernas arbete och kan rikta insatser till de kom-
muner eller omriden dir behovet ir stérst. Huvudsyftet med for-
slaget dr att stodja dialogen mellan kommunerna och Likemedels-
verket, vars uppgift ir att stddja kommunerna i tillsynsarbetet. For
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kommunerna innebir férslaget en viss administrativ bérda, den bor
dock vara marginell.

Utredningens forslag om att kommunerna fir ritt att samverka
nir det giller tillsyn av receptfria likemedel utanfér apotek bor
medfora stordriftsfordelar och en mojlighet att effektivisera till-
synen, vilket kan leda till ligre kostnader f6r kommunernas tillsyn.

E-hilsomyndigheten fir enligt utredningens férslag en skyldig-
het att till Likemedelsverket limna sidana uppgifter om forsiljning
enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel som Like-
medelsverket behover for sin tillsyn. Kostnaderna for E-hilso-
myndigheten beror bland annat pd hur rapportering av data till
Likemedelsverket ska ske samt 1 vilken omfattning som myndig-
heten kommer anvinda data fér tillsyn.

Forslagets konsekvenser {or forsiljningsstillen utanfor apotek

Utredningens forslag innebir att kommunernas tillsyn av receptfria
likemedel utanfor apotek blir mer lik kommunernas tillsyn 1 enlig-
het med alkohollagen och tobakslagen. Forutsittningarna for kom-
munerna att gora saminspektioner av alla tre omriden vid ett besok
okar, vilket kan leda till firre stérningar i niringsidkarnas verksamhet.

Forslagets konsekvenser f6r konsumenter

Utredningen gér bedémningen att forslagen inte medfér négra
ytterligare direkta kostnader fér konsumenterna.
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16 Konsekvenser av utredningens
forslag

I det hir kapitlet sammanstills kostnadsberikningar och andra
konsekvensanalyser f6r utredningens forslag i enlighet med kom-
mittéforordningen (1998:1474) och utredningens direktiv. Konse-
kvenserna beskrivs pd en évergripande nivi. For en mer detaljerad
redovisning av effekter och konsekvenser, se respektive forslags-
kapitel. T kapitel 17 redovisas om sirskild hinsyn behover tas vad
giller tidpunkt for ikrafttridande.

16.1 Konsekvenser for intressenter och aktorer
pa apoteks- och likemedelsomradena

Det finns ménga intressenter och aktérer pd apoteks- och like-
medelsomridena. Utredningen har identifierat de intressenter och
aktorer som kan paverkas av forslagen 1 betinkandet. Dessa ir staten,
landstingen, kommunerna, konsumenterna, apoteksaktérerna, like-
medelstillverkarna, partihandlare med likemedel och forsiljnings-
stillen utanfor apotek.

16.1.1 Konsekvenser for staten

Utredningens férslag 1 avsnitt 9.2 om att folja upp direktexpe-
dieringsgraden systematiskt och regelbundet, medfér kostnader for
den myndighet som regeringen viljer att tilldela uppdraget. Utred-
ningen har haft kontakt med olika myndigheter och aktorer pd
apoteksmarknaden angiende en kostnadsberikning av uppdraget.
Utifrin den information som utredningen tagit del av bor kostnad-
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erna under den inledande fasen beriknas till 2—3 000 000 kronor
beroende pd metod och omfattning

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten fir en utokad uppgiftsskyldighet till Like-
medelsverket 1 enlighet med forslagen i avsnitt 9.6, 11.5. och 15.8
samt till Tandvards- och likemedelsf6rmansverket (TLV) i avsnitt
11.8. De nirmare férutsittningarna for inrapportering av data, hur
data ska struktureras och hur rapportering till myndigheterna ska
ske behover analyseras vidare av de berérda myndigheterna. E-hilso-
myndigheten behover genomfora viss teknisk utveckling for att
leverera nya uppgifter till TLV, kostnaden bedéms preliminirt av
E-hilsomyndigheten som liten. Kostnaderna for E-hilsomyndig-
heten till {6]jd av den 6kade uppgiftsskyldigheten till Likemedels-
verket kommer bero pd vilka férindringar som behéver géras och 1
vilken omfattning som myndigheten kommer anvinda data for
tillsyn.

Utredningens forslag 1 avsnitt 13.5.20 innebir att apoteksaktor-
erna till E-hidlsomyndigheten ska sirredovisa den del av apotekens
forsiljning som sker genom apoteksombud. Fér nirvarande saknas
det tekniska forutsittningar hos E-hilsomyndigheten att ta emot
sirredovisning av den del av apotekens forsiljning som sker genom
ombud. Under forutsittning att det dven fortsittningsvis ir apo-
teken som ska rapportera den férsiljningen som sker genom
ombuden, bedémer dock E-hilsomyndigheten att en teknisk 16s-
ning fér sirredovisning inte behéver vara sirskilt komplicerad att ta
fram. Kostnaden bedéms vara liten.

Likemedelsverket

Utredningens forslar 1 avsnitt 5.9.2 att Likemedelsverket ska {3 i
uppdrag att se dver krav avseende personer som inte kan 3 tillstdnd
att bedriva 6ppenvérdsapotek. Utredningen bedémer att kost-
naderna f6r uppdraget uppgar till cirka 500 000 kronor.
Utredningen goér bedémningen att forslaget 1 avsnitt 9.4 om en
férindrad 24-timmarregel inte innebir nigra tillkommande kost-
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nader fér Likemedelsverket eftersom myndigheten redan i dag
ansvarar for tillsyn av 24-timmarsregeln.

Likemedelsverket ska enligt utredningens forslag i avsnitt 9.5
ansvara for tillsynen av det foreslagna regelverket av returer, vilket
kommer medfora vissa tillkommande kostnader. Det kan iven
inkludera kostnader fér att handligga och avgora enskilda drenden
till foljd av skiljaktiga uppfattningar mellan apotek och likemedels-
bolag. Enligt utredningen bér samtliga kostnader kopplade till retur-
reglerna finansieras genom den &rsavgift som Likemedelsverket fir
ta ut enligt likemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Utredningen féresldr 1 avsnitt 11.2 att Likemedelsverket fir i
uppgift att initiera samverkan 1 en tillsynsgrupp samt samordna
redovisningar av plan {6r samverkan och iakttagelser frin tillsynen.
Utredningen féreslar ocksd i avsnitt 11.4 att Likemedelsverket ska
f ett antal regeringsuppdrag for att utveckla sin tillsynsverk-
samhet. Utredningen har i samrid med Likemedelsverket beriknat
att kostnaden sammantaget motsvarar 1-2 &rsarbetskrafter vilket
motsvarar 1 000 000-2 000 000 kronor.

Utredningens forslag 1 avsnitt 13.5 till reglering av apoteks-
ombudsverksamhet beriknas medféra kostnader for Likemedels-
verket. Forberedelsekostnader av engingskaraktir uppgir till
1250000 kronor och permanenta kostnader uppgir till 200 000
kronor per &r.

Utredningens forslag i avsnitt 15.4 om att kommunerna fir
sanktionsmojligheter bor leda till att Likemedelsverket behover
hantera firre tillsynsirenden och firre féreligganden. Myndigheten
kommer 1 stillet {8 en tydligare roll i att bland annat f6lja upp de
beslut som kommunerna fattar och bistd kommunerna med infor-
mation och rdd i deras verksamhet. De minskade kostnaderna till
foljd av att Likemedelsverket behéver hantera firre tillsynsirenden
bedéms motsvaras myndighetens 6kade kostnader for att félja upp
kommunernas beslut samt bistd kommunerna med information och
rad.

Av de kostnader som férslagen medfér for Likemedelsverket, ir
3000 000-3 500000 kronor av engingskaraktir och 500 000—
1000 000 kronor permanenta arliga kostnader. Utredningens alla
forslag kommer inte att trida i kraft eller utféras vid samma tid-
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punkt. Det ir dirfor svirt att berikna exakt hur stor kostnaden fér
myndigheten blir férdelat per &r.

Flera av utredningens forslag kommer att medféra att Like-
medelsverket ocksd behover revidera befintliga foreskrifter. Det far
anses ligga inom ramen f6r myndighetens ordinarie verksamhet.

Sammantaget gér utredningen bedémningen att Likemedels-
verkets kostnader kan finansieras inom befintlig verksamhet. De &rs-
avgifter som apoteken betalar till Likemedelsverket har inte revi-
derats sedan de infordes. Eftersom apoteksmarknaden utvecklas
kontinuerligt och nigra av de forslag som utredningen ligger kan
innebira vissa dkade kostnader kan det pd ndgra irs sikt finnas
anledning att se dver drsavgiften.

Tandvards- och likemedelsforminsverket

Uppdraget i avsnitt 5.10 att TLV ska férvalta apoteksindikatorer
bedéms medféra uppbyggnadskostnader av engdngskaraktir som
uppgdr till cirka 2 000 000-3 000 000 miljoner kronor per &r under
1-2 &r och direfter permanenta kostnader som beriknas uppg till
1000 000 kronor per &r. En osikerhetsfaktor 1 kostnadsberik-
ningen ir att det ir oklart vilken IT-utveckling som ir nédvindig.

Utredningen féresldr i avsnitt 7.3 att TLV ska initiera och ut-
virdera en farmaceutisk tjinst. Mot bakgrund av kostnaderna fér
liknande uppdrag, exempelvis Likemedelsverkets uppdrag om struk-
turerade likemedelssamtal och Stockholms lins landstings projekt
Statinstddet, bedémer utredningen att kostnaderna fér uppdraget
till TLV kommer att uppg3 till 1 500 000-2 000 000 kronor.

Utredningens forslag i avsnitt 11.8 om utdkade méjligheter for
TLV att ta ut sanktionsavgift kommer leda till en viss minskning 1
myndighetens kostnader samt 6kade intikter f6r staten.

Av de kostnader som forslagen medfér fér TLV, dr 3 500 000~
8000000 kronor av engingskaraktir och 1000000 kronor
permanenta arliga kostnader. Utredningens alla férslag kommer inte
att trida 1 kraft eller utforas vid samma tidpunkt. Det ir dirfor
svart att berikna exakt hur stor kostnaden fér myndigheten blir
fordelat per 4r.

Utredningen redovisar 1 avsnitt 13.3.1 att endast hilften av de
medel som ir avsatta for bidrag till apotek 1 glesbygd férbrukats
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under de tre dr som stodet funnits. Det finns enligt utredningen
inget som talar for att det utbetalade stédet kommer att hamna
nira det avsatta beloppet 20 miljoner kronor eller stiga dramatiskt
frén dagens nivd, under de allra nirmsta &ren. S&vil antalet bidrags-
sokande som bidragsbeviljade apotek har varit relativt stabilt 6ver
tid. Utredningen bedémer dirfor att det finns utrymme att omfér-
dela en del av dessa medel for att finansiera utredningens forslag.

Apoteket AB

Utredningens forslag om reglering av apoteksombud kan innebira
kostnader fér Apoteket AB.

Det ir enligt utredningens forslag frivilligt f6r apoteksaktérerna
att inritta och driva apoteksombud. Utredningen foresldr dock att
Apoteket AB tillsvidare ska fortsitta ha en sirskild dgaranvisning
med innebérden att bolaget ska bedriva verksamhet genom ombud,
1 den utstrickning som behdvs for att uppritthdlla en god like-
medelsforsorjning 1 hela landet. Om regeringen beslutar om en
fortsatt dgaranvisning med denna innebérd kan det, som beskrivits
1 avsnitt 13.5.6, inte uteslutas att bolagets ombudsverksamhet kan
komma att g& med visst underskott. Det skulle kunna uppst3 till
foljd av minskade stordriftsférdelar om andra aktdrer 6vertar en
del ombud, eller att Apoteket fir en stoérre andel olénsamma om-
bud. Som utredningen pekat pd kan det emellertid inte heller ute-
slutas att bolagets ombudsverksamhet fortsitter att ge ett visst dver-
skott, dven vid en férindrad marknadssituation. Utredningen kan i
dag inte bedéma hur forslaget kommer att paverka Apoteket AB:s
kostnader.

Om regeringen viljer att lita Apoteket AB fortsitta driva verk-
samhet genom apoteksombud kommer det att innebira en engings-
kostnad fér bolaget med att anmila befintliga ombud 1 enlighet med
det nya regelverket. For att ge utrymme for att mingden anmil-
ningar f6r befintliga apoteksombud sprids ut under en viss period,
foresldr utredningen att det 1 lagen om handel med likemedel
inféras en vergdngsbestimmelse som innebir att den verksamhet
som Apoteket bedriver genom ombud nir regelverket trider i
kraft, ska anmilas till Likemedelsverket inom sex manader efter
regelverket tritt 1 kraft.
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16.1.2 Konsekvenser fér landstingen

Utredningens forslag bedéms inte medféra ndgra direkta
konsekvenser for landstingen.

16.1.3 Konsekvenser for kommunerna

Utredningen férslir 1 avsnitt 15.4 att kommunerna ska f3
sanktionsméjligheter vid tillsyn av vissa receptfria likemedel utan-
for apotek. Det kan medfora vissa 6kade kostnader fé6r kommun-
erna. Utredningen féresldr vidare 1 avsnitt 15.10 att 1 lag infora en
skyldighet fér kommuner att uppritta en tillsynsplan som pi
begiran frin Likemedelsverket ska ges in till myndigheten samt att
kommunerna 3rligen ska limna uppgift till Likemedelsverket om
antal utférda inspektioner och vilka brister som har framkommit i
tillsynen. Forslagen innebir 6kade kostnader f6r kommunerna och
en viss administrativ bérda. Kommunerna bestimmer sjilva vilken
avgift de ska ta ut for tillsynen och har dirmed mojlighet att
finansiera de kostnader som férslagen kan medfora.

16.1.4 Konsekvenser for konsumenterna

De f6rslag som utredningen limnar i betinkandet forvintas {3 flera
positiva konsekvenser fér konsumenterna. Bland annat bedéms
forslagen i avsnitt 5.4.1 om okade krav i samband med recept-
expeditionen, leda till bittre rddgivning och hégre kvalitet. De
okade kraven pd apotekens lokaler kommer att innebira mindre
risk for att den personliga integriteten krinks f6r de konsumenter
som besoker ett dppenvirdsapotek. Utredningen limnar dven flera
forslag som kommer innebira en 6kad tillginglighet till likemedel
for konsumenterna, bland annat en férindrad 24-timmarregel och
ett varaktigt regelverk f6r apoteksombud.

Utredningen bedémer inte att forslagen kommer leda till nigra
direkta kostnadsékningar f6r konsumenterna.
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16.1.5 Konsekvenser for apoteksaktorerna

I avsnitt 3.6 redovisar utredningen antal apoteksaktorer och apotek
samt struktur och igande pd apoteksmarknaden.

Utredningens forslag 1 avsnitt 5.8 om 6kade krav pd fysiska
oppenvirdsapoteks lokaler bedéms inte medféra ndgra stora kost-
nader for apoteksaktdrerna. Utredningen bedémer att med relativt
enkla medel gdr det att 3stadkomma mycket f6r att oka integritets-
skyddet for konsumenterna 1 samband med receptexpedition. Efter-
som utformningen av apotekslokalerna varierar stort mellan olika
apotek, kommer det att krivas olika stora insatser beroende pd
lokalernas nuvarande utformning.

Utredningens forslag 1 avsnitt 5.4.1 om att bara farmaceuter fir
expediera recept, innebir att det bara ir farmaceuter som fir ge
information och rddgivning i samband med receptexpedition. Vissa
apotek har redan i dag enbart farmaceuter som utfér receptexpe-
ditioner. Andra apotek har en farmaceut som gor de forfattnings-
enliga kontrollerna, men dir exempelvis en apotekstekniker tar
hand om kundmétet. Fér apotek som anvinder andra personal-
kategorier dn farmaceuter i samband med receptexpedition, kan
kravet medféra behov av att omfoérdela arbetsuppgifter inom apo-
teket. For en del apotek kan det dven innebira behov av att rekryt-
era ytterligare farmaceuter, vilket leder till 6kade kostnader. Obe-
fordrade receptarier har som genomsnittlig grundlén 32 000 kronor
per minad medan obefordrade apotekare har 33 800 kronor. Apo-
tekstekniker har en genomsnittlig 16n pd 26 200 kronor. De apo-
tekstekniker som 1 dag hjilper till i receptexpeditionen fir i enlig-
het med utredningens bedémning i avsnitt 5.6. en ny tydligare roll i
egenvirden.

Utredningens férslag i avsnitt 9.4 om en foérindrad 24-timmars-
regel kommer innebidra att vissa apotek tvingas anpassa sina IT-
system. En forutsittning for att partihandlarna ska kunna leverera
inom 24-timmar efter orderstopptiden ir att kundreservationer
liggs in I6pande. Det ir i dag inte tekniskt mojligt f6r samtliga apo-
tek och 6ppenvirdsapoteken behover dirfér anpassa sina IT-system
med anledning av férslaget. Sveriges Apoteksforening uppger att
det i dag ir en apotekskedja som ligger in bestillningar 16pande
och en kedja som har ett system som mojliggor bestillning 16p-
ande, men som inte anvinder det. Ovriga apotekskedjor har inte
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IT-system for 16pande bestillningar. Kostnaderna f6r utveckling och
implementering av IT-system beriknas till 1,5-2 miljoner per kedja,
det vill siga 4,5-6 miljoner kronor fér att utveckla och implementera
systemstdd for de tre kvarvarande kedjorna. De fristdende apo-
teken, som ingdr 1 Sveriges oberoende apoteksaktorers férening
(SOAF), anvinder redan i dag ett IT-system dir det ir mojligt att
ligga bestillningar pd kundreservationer 16pande.

Forslaget 1 avsnitt 5.10 om apoteksindikatorer innebir att apo-
teken bor medverka i processen att ta fram indikatorer och data.
Det kan medfora en viss administrativ bérda f6r apoteksaktdrerna.

Forslaget 1 avsnitt 7.3 om att initiera och utvirdera en farma-
ceutisk tjinst pd apotek, beriknas medféra en kostnad f6r apoteks-
aktorer 1 de fall de viljer att delta i forséksverksamheten. De hand-
lar frimst om kostnader fér den personal som deltar i forsoks-
verksamheten och som utfér den farmaceutiska tjinsten.

16.1.6 Konsekvenser fér partihandlare med lakemedel

Forslaget 1 avsnitt 9.4 om en foérindrad 24-timmarsregel kommer
att innebira kostnader f6r de partihandlare som berors av forslaget,
i form av bland annat transportomliggningar och vissa utokade
lonekostnader. De partihandlare som distribuerar likemedel och
andra varor frin likemedelsforetagen till 6ppenvirdsapoteken har
gjort beddmningen att forslaget innebir en ytterligare kostnad pd
7-20 miljoner kronor per féretag. 24-timmarsregeln ir bara avsedd
att triffa de aktdrer som mottar bestillningar av kundreservationer
frén 6ppenvirdsapotek. Regeln kommer aldrig att aktualiseras for de
som bedriver partihandel med likemedel, men inte mottar bestill-
ningar frin Oppenvirdsapotek av kundreservationer. I praktiken
kommer regeln framfor allt att bli tillimplig mot de tv3 stora distri-
butérer som levererar den absoluta majoriteten av de receptbelagda
likemedlen till apotek.

16.1.7 Konsekvenser for lakemedelstillverkare

Den kostnad som uppstdr hos partihandlarna till f6ljd av en for-
indrad 24-timmarsregel, 7-20 miljoner kronor per foretag, kan p
lingre sikt komma att finansieras genom 6kade kostnad fér like-
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medelstillverkare att anvinda partihandlarnas tjinster. I férling-
ningen kan det inte uteslutas att likemedelstillverkarna pd sikt
finansierar de ©kade kostnaderna genom hdogre priser pd nya

likemedel.

16.1.8 Konsekvenser for forsaljningsstallen utanfér apotek

Utredningens forslag 1 kapitel 15 avseende férsiljning av vissa
receptfria likemedel utanfor apotek bedéms inte medféra nigra
betydande konsekvenserna for férsiljningsstillen utanfér apotek.

16.2 Andra konsekvenser
16.2.1 Konsekvenser av nya eller dndrade regler

Om betinkandet innehiller férslag till nya eller indrade regler, ska
forslagens kostnadsmissiga och andra konsekvenser anges i betink-
andet. Konsekvenserna ska anges pd ett sitt som motsvarar de krav
pd innehillet 1 konsekvensutredningar som finns i 6 och 7 §§ for-
ordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
Utredningen redovisar dessa konsekvenser 1 anslutning till respek-
tive forslag som avser nya eller indrade regler.

Forslagens 6verensstimmelse med EU-ritten

Utredningen bedémer att alla forslag till nya eller indrade regler
overensstimmer med de skyldigheter som foljer av EU-ritten. Ut-
redningen har sirskilt redovisat detta vad giller forslaget om en
forindrad 24-timmarsregel, en reglerad returritt av likemedel och
statligt bidrag till 65ppenvirdsapoteksservice.

16.2.2 Férdelningspolitiska effekter

Utredningens férslag om hogre krav pd apotekens ridgivning 1
samband med receptexpedition 1 avsnitt 5.4 férvintas leda till mer
och bittre rddgivning. Det finns studier som tyder pd att hogut-
bildade patienter fir mer medicinsk ridgivning in ligutbildade. Lig-
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utbildade stiller i allminhet firre frigor och behéver mer tid for
dialog om likemedel och hilsa." Utredningens foérslag forvintas
leda till mer och bittre rddgivning fér alla patienter, dock kan for-
slaget forvintas f3 storst effekt for de grupper som 1 dag fir lite
eller ingen rddgivning.

16.2.3 Sysselsattning och offentlig service i olika delar
av landet

Utredningens forslag om reglering av apoteksombud syftar till att
sikerstilla tillgingligheten till likemedel 1 omrdden och delar av
landet dir tillgingligheten till fysiska ppenvardsapotek ir begrinsad.
Forslaget innebir att det ska goras mojligt for alla apoteksaktorer att
inritta och driva apoteksombud. Effekten av att forslaget kan bli
att antalet apoteksombud okar eftersom fler aktdrer fir mojlighet
att driva ombud, men det kan ocks3 leda till att de minskar eller
omlokaliseras. Det skulle innebira en férsimrad offentlig service i
de delarna av landet dir ombuden férsvinner. For att sikerstilla att
detta inte sker foresldr utredningen att Apoteket AB bor fortsitta
ha en sirskild dgaranvisning med innebérden att bolaget ska
bedriva verksamhet genom ombud i den utstrickning som behévs
for att uppritthilla en god likemedelsforsérjning 1 hela landet.

Utredningen bedémer att det behovs ett ekonomiskt stod till
apotek 1 glesbygd samt att dagens konstruktion pd stédordningen
ir indamélsenlig och bor behdllas. Forordningen om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse, anger att
mélet med bidraget dr att uppritthdlla en god likemedelsforsor-
ning 1 hela landet. Bidraget gor en reell skillnad for apotek i1 gles-
bygd, mer in hilften av de apotek som 2014 fick stodet (15 av 29
apotek) gick frin ett negativt till ett positivt rérelseresultat. Om
stodet skulle upphora dr det sannolikt att flera apotek i glesbygd pd
sikt skulle stinga. Det skulle fi negativa konsekvenser fér bide
offentlig service och sysselsittning i glesbygden.

! Williams MV, et al. The role of health literacy inpatient-physician communication. Fam
Med. 2002;34(5):383-9 och Kripalani S, et al. Teaching about health literacy and clear
communication. ] Gen Intern Med. 2006;21(8):888-90.
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16.2.4 Sma foretag

Utredningens férslag 1 avsnitt 5.5.1 om att det ska krivas flerdrig
yrkeserfarenhet for bide receptarier och apotekare for att bli like-
medelsansvarig innebir att farmaceuter som saknar apotekserfaren-
het inte kan bli likemedelsansvariga. Det innebir till exempel att en
nyutexaminerad apotekare eller receptarie inte kan etablera sig med
eget apotek pd marknaden utan att behova anstilla en erfaren far-
maceut.

Forslaget 1 avsnitt 9.5 om lagstadgade regler kring returer av
sddana likemedel som omfattas av 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet, kommer innebira en minskad risk fér forluster
for sma apoteksaktorer. I dag finns det riktlinjer {6r returer, men
de ir inte bindande. Den begrinsade returritten drabbar sm3 fore-
tag hirdare, di de inte kan sprida eventuella forluster av osdlda
likemedel pd flera enheter.

Forslaget 1 avsnitt 13.5.6 om att alla apoteksaktdrer ska f8 moj-
lighet att inritta apoteksombud ger smd apoteksaktérer mojlighet
att genom ombudsverksamhet dka sin f6rsiljning och utveckla lokala
l6sningar for att nd ut med likemedel till konsumenter 1 niromradet.

Bidraget till apotek i glesbygd, kan ses som sirskilt viktigt fér
sméiforetagare som driver apotek i glesbygd. De har inte samma
mojligheter som de stora apotekskedjorna att férdela ekonomisk
risk och kostnader f6r enskilda olénsamma apotek pd andra apotek.
De stér sjilva for den ekonomiska risken.

16.2.5 Jamstilldhet mellan kvinnor och man

Det ir ndgot vanligare att kvinnor besoker apotek dn min. I en
konsumentundersdkning 2013 uppgav 96 procent av kvinnorna och
88 procent av minnen att de under det senaste &ret hade kopt eller
himtat ut likemedel pd apotek.” Det kan dirfér antas av vissa av
forslagen generellt kommer pdverka kvinnor i hogre utstrickning
adn man.

Flera av utredningens forslag piverkar personalen pd apotek. Av
de forvirvsarbetande utbildade apotekare 2014 var 75 procent
kvinnor och 25 procent min. Av de férvirvsarbetande utbildade

2 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 37.
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receptarier 2014 var 35 procent kvinnor och 5 procent min. Samma
ar var 86 procent kvinnor och 14 procent min av de férvirvsarbet-
ade apoteksteknikerna. De foérslag som pdverkar apotekens per-
sonal kommer att piverka kvinnor mer in min.

16.2.6 Det kommunala sjalvstyret

Utredningen féresldr 1 avsnitt 15.10 att 1 lag inféra en skyldighet
for kommuner att uppritta en tillsynsplan som pd begiran frin
Likemedelsverket ska ges in till myndigheten samt att kommun-
erna drligen ska limna uppgift tll Likemedelsverket om antal
utférda inspektioner och vilka brister som har framkommit i
tillsynen. Det innebir en utdkad regelstyrning 6ver kommunal
verksamhet. Syftet dr att underlitta dialogen mellan kommunerna
och Likemedelsverket, vars uppgift ir att stodja kommunerna i
tillsynsarbetet.

Utredningen forsldr vidare 1 avsnitt 15.4 att kommunerna fir
sanktionsmojligheter vid tillsyn av receptfria likemedel utanfor
apotek. Det innebir att kommunerna fir utékade befogenheter i
tillsynen.

Kommunerna bestimmer sjilva vilken avgift de ska ta ut for till-
synen och har dirmed méjlighet att finansiera de kostnader som
forslagen kan medféra.

16.2.7 Samhallsekonomiska konsekvenser

Felaktig likemedelsanvindning ir enligt Socialstyrelsen den
vanligaste orsaken till att patienter skadas i virden, efter fallskador.
Det handlar framfér allt om biverkningar och interaktioner. De
medicinska konsekvenserna ir tydligast f6r skora patienter, framfér
allt dldre och multisjuka. Nedsatt kognitiva fé6rmiga, som ir van-
ligare 1 denna grupp dn bland yngre och friskare patienter, bidrar
till att ménga har svirt att sjilva hilla koll p8 vilka likemedel de ska

ta. Samtidig anvindning av minga likemedel utgér ocksd en risk-
faktor.’

3 Socialstyrelsen, Aldre med regelbunden medicinering — antalet Likemedel som risk-markor.
(2012), 5. 14.
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Felaktig likemedelsanvindning leder ocksi till kostnader for
hilso- och sjukvirden. Likemedelsrelaterad sjuklighet orsakar vird-
kostnader pd mellan 12 och 19 miljarder kronor varje ir. Ungefir
hilften av kostnaderna uppstir utanfér sjukhusen.* Socialstyrelsen
pekar pd att andelen idldre kommer att 6ka kraftigt framéver, fram-
for allt de som kommer att vara &ver 80 &r 2020-2030.° Detta inne-
bir att dagens kostnader kan férvintas vixa pdtagligt, om ingenting
gors.

Utredningen foreslag fokuserar i stora delar pd att oka kvalitet
och sikerhet pd apoteksmarknaden. Det ir utredningens uppfatt-
ning att férslagen sammantaget kommer kunna bidra till en bittre
likemedelsanvindning. Detta leder 1 sin tur till ett minskat lidande
for patienter och minskade kostnader foér det offentliga, sirskilt
inom hilso- och sjukvirden. Om utredningens férslag skulle bidra
till att minska kostnaderna for likemedelsrelaterad sjuklighet med
1 procent, skulle det innebira besparingar pid mellan 120-190
miljoner kronor.

16.3  Ovrigt

Utredningen bedémer inte att forslagen i betinkanden har nigon
betydelse for det brottsforebyggande arbetet eller for mojlighet-
erna att nd de integrationspolitiska mdlen. Dirfér finns ingen redo-
visning av konsekvenserna pd dessa omriden.

* Gyllensten, H. Economic impact of drug-related morbidity in Sweden. Gdteborgs
Universitet, 2014.

> Socialstyrelsen, Likemedelsorsakad sjuklighet hos dldre — kartliggning och frslag till drgérder,
(2014) s. 25-26.
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17 lkrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: Forfattningsindringarna ska trida i kraft
den 1 juli 2018, férutom i friga om kravet pd farmaceutisk
kompetens for att 3 expediera likemedel 1 2 kap. 9 a § lagen om
handel med likemedel som trider i kraft den 1 juli 2020.

En overgingsbestimmelse ska inféras f6r Apoteket AB:s
anmilningar av apoteksombud som innebir att befintliga apo-
teksombud ska anmalas senast den 31 december 2018.

Innan de férfattningsindringar som foreslds 1 detta betinkande kan
trida 1 kraft mdste forslaget remissbehandlas, bli foremdl for
Lagrddets granskning samt slutligen liggas fram for riksdagen.

Det finns behov fér berérda myndigheter, framfér alle Like-
medelsverket som berérs av minga av utredningens forslag, att for-
bereda sig utifrin forslagen. Likemedelsverket behéver ta fram nya
foreskrifter och revidera befintliga f6reskrifter.

Utredningens foérslag om en forindrad 24-timmarsregel medfér
skirpta krav pd partihandlarnas leveranser av kundreservationer till
oppenvardsapoteken. Aktorerna miste dirfor {3 tid att anpassa sig
till de nya reglerna. Mot bakgrund av det bér forfattningarna trida i
kraft tidigast den 1 juli 2018.

Utredningens forslag far ocksd konsekvenser fér éppenvards-
apoteken framfor allt nir det giller kompetenskrav for att {4 expe-
diera receptbelagda likemedel och for att ge rid om likemedel i
egenvird. Eftersom dessa krav kan féranleda omférdelning av arbets-
uppgifter pd apoteken och kan pdverka sammansittningen av
bemanningen pa apotek bedémer utredningen att apoteksaktdrerna
boér ges tid att stilla om sina rutiner kring receptexpedition. For-
slaget 1 2 kap. 9 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel om
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att bara farmaceuter fir expediera recept ska dirfér trida 1 kraft den
1 juli 2020, tv4 &r senare dn 6vriga forslag. i friga om 2 kap. 9a§
och 1 6vrigt den 1 juli 2018.

Utredningens forslag om att alla aktdrer ska kunna inritta apo-
teksombud kombineras med en bestimmelse om att apoteksombud
ska anmilas till Likemedelsverket innan verksamheten p&borjas.
Det stiller sirskilda krav p& bdde Likemedelsverket och Apoteket
AB att hantera anmilningar av de cirka 650 befintliga apoteksom-
bud som Apoteket har 1 nuliget i samband med att regelverket
trider 1 kraft. Utredningen foreslir dirfor att det inférs en over-
gingsbestimmelse som mojliggor for Apoteket att anmila befintliga
ombud under ytterligare sex ménader efter att regelverket trider i
kraft. Apoteket och Likemedelsverket bor limpligen komma 6ver-
ens om hur de bist férdelar anmilningarna under den perioden fér
att skapa goda férutsittningar bide for Apoteket och for Like-
medelsverket vid granskningarna av anmilningarna. Den verksamhet
som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud nir regelverket
trider 1 kraft den 1 juli 2018 ska dirmed anmilas till Likemedels-
verket enligt 2 akap. 4§ lagen om handel med likemedel senast
den 31 december 2018.

922



18  Forfattningskommentar

18.1 Forslag till lag om a@ndring i lag (1996:1156)
om receptregister

6§

I forsta stycket punkten 10 liggs till att registrering och redovisning av
uppgifter dven fir ske for TLV:s tillsyn éver dppenvirdsapotekens
tillimpning av de priser myndigheten har faststillt enligt 7 § lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m., och fér tillsyn 6ver utbyte
som sker utan stéd 1 bestimmelserna 1 lagen om likemedelsférméner
m.m. Andringen ir féranledd av att det infors maojlighet for TLV att
besluta om sanktionsavgifter i de fall 5ppenvérdsapotek inte tillimpar
de av TLV faststillda priserna inom likemedelsférmanerna och nir
oppenvérdsapotek byter ut varor utan stdd i lagen om likemedels-
forméner m.m. Forslaget behandlas 1 avsnitt 11.8.3.

I forsta stycket punkten 11 gors ett tilligg som innebir att registrer-
ing och redovisning av uppgifter fir ske dven for Likemedelsverkets
tillsyn 6ver 6ppenvirdsapotekens uppgiftslimnande vid expediering av
en férskrivning 1 enlighet med 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Avsikten med dndringen ir att uppgifter 1 receptregistret dven
ska fi behandlas for att Likemedelsverket ska kunna verifiera att
uppgifterna som limnas frin enskilda apotek 6verensstimmer med
de som har rapporterats till E-hilsomyndigheten. Behov av att veri-
fiera sidana uppgifter har bland annat uppkommit i samband med
tillsyn av ett visst apotek nir Likemedelsverket har misstinkt att
apoteket har forfalskat recept, exempelvis pa likemedel inneh&llan-
de narkotika.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 11.5.
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18§

Eftersom indamélsbestimmelsen 1 6 § forsta stycket 10 utdkas med-
for det att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV ocksd
utdkas genom att uppgifter fir limnas ut f6r fler indamil. De kate-
gorier av uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna ut utokas
med att den dven ska omfatta uppgifter om forskriven vara och
expedierad vara. Priser pd expedierad vara finns redan med bland de
befintliga uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna till TLV. For-
slaget behandlas 1 avsnitt 11.8.3.

18a§

Paragrafen indras genom att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldig-
het till Likemedelsverket utdkas s att den dven omfattar uppgifter
for de indamal som anges i den foérindrade punkten 11 1 6 §. Det
mojliggor f6r Likemedelsverket att f3 ta del av uppgifter frin E-
hilsomyndigheten dven fér att verifiera att uppgifterna som limnas
frdn enskilda apotek dverensstimmer med de som har rapporterats
till E-hilsomyndigheten.
Forslaget behandlas i avsnitt 11.5.

18.2 Forslag till lag om andring i lag (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

25a§

I forsta stycket infors tvd nya punkter som ger Tandvirds- och like-
medelsforménsverket (TLV) mojlighet att ta ut sanktionsavgifter i
tvd nya situationer. Den férsta ir nir apoteken inte tilllimpar de pri-
ser inom likemedelsférminerna som TLV har faststillt enligt 7 §.
Den andra situationen ir nir apotek byter ut férordnade varor som
inte omfattas av 21 §. Det ir bara med stéd av 21 § lagen om like-
medelsférmaner m.m., och foérskrifter som har meddelatas 1 anslut-
ning till den, som utbyte av likemedel f&r ske. Utdver vad som anges
1 21§ och den mojlighet apoteken har enligt Likemedelsverkets
foreskrift (HSLF-FS 2016:34) om foérordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit att indra en férskrivning av tekniska
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skil, finns det ingen annan laglig mojlighet for apoteken att expe-
diera nigot annat likemedel eller nigon annan vara in den for-
skrivna. Utbyte av varor omfattas inte av 21 § lagen om likemedels-
féormaner m.m. och ir dirmed inte mojligt. Det ir dirfoér motiverat
att TLV fir ta ut sanktionsavgift frin de apotek som byter ut sidana
varor. Forslaget behandlas 1 avsnitt 11.5.

18.3  Forslag till lag om andring i lag (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel

17§

I forsta stycket liggs till att Likemedelsverket har den centrala
tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen. Andringen foranleds av att
Likemedelsverket och kommunerna fir ett delat tillsynsansvar.

I paragrafen infors ett nytt andra stycke dir det anges att Like-
medelsverket ska bistd kommunerna med information och rdd i
deras verksamhet. Paragrafen har utformats med 9 kap. 1§ andra
stycket alkohollagen  (2010:1622) och 19a§ tobakslagen
(1993:581) som forebild.

Bestimmelsen ger Likemedelsverket ett tydligt uppdrag och
mandat att ta fram exempelvis riktlinjer, vigledningar och andra in-
formationsdokument till stéd fér kommunerna i deras tillsyns-
uppdrag enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Det
ger Likemedelsverket ett uppdrag att ta fram férslag till samordnade
temainspektioner 6ver landet. Det skapar ocksd mojlighet f6r Like-
medelsverket att 1 riktlinjer ange vad Likemedelsverket bedomer ir
en rimlig omfattning pd tillsynsverksamheten, exempelvis inom
vilken tidsperiod det dr rimligt att ett anmilt forsiljningsstille ska ha
fatt ett forsta tillsynsbesok fran kommunen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.7.2.

18a§

I paragrafen som ir ny infors en uppgiftsskyldighet f6r E-hilso-
myndigheten.
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Enligt punkten 1 ska E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket
limna ut sidana uppgifter som forsiljningsstillen rapporterar in till
E-hilsomyndigheten enligt 16 § 4 lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel. Alla anmilda forsiljningsstillen ir skyldiga att
rapportera sin forsiljning av receptfria likemedel till E-hilso-
myndigheten enligt 16§ 4. I 5§ forordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria likemedel preciseras vilka uppgifter det
ir som ska rapporteras och att rapporteringen ska ske manadsvis.
Det ir Likemedelsverket som utovar tillsyn éver att alla anmilda
forsiljningsstillen limnar uppgifter till E-hilsomyndigheten. For
att kunna utféra sidan tillsyn behdver Likemedelsverket kunna 3
veta 1 vilken utstrickning ett férsiljningsstille limnar uppgifter
enligt lagen. Det kan ocksd forekomma att Likemedelsverket 1 sin
tillsyn misstinker att ett forsiljningsstille limnar felaktiga uppgifter
till Likemedelsverket och myndigheten bor d ocksd kunna 3 upp-
gift frdn E-hilsomyndigheten om vilka uppgifter som har rapport-
erats in frdn forsiljningsstillet.

Enligt punkten 2 ska E-hilsomyndigheten ocksd for Likemedels-
verkets tillsyn &ver forsiljningsstillenas uppgiftslimnande enligt
16 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel limna ut
sddana uppgifter till Likemedelsverket som den som bedriver parti-
handel med likemedel ska limna till E-hilsomyndigheten enligt
3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel. De upp-
gifter som avses 1 punkten 2 ir uppgifter om leveranser av like-
medel till den som har anmilt detaljhandel med vissa receptfria like-
medel enligt 9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

De uppgifter som partihandlare limnar till E-hilsomyndigheten
enligt 3 kap. 3 § 2 lagen om handel med likemedel och de uppgifter
som verksamhetsutévare limnar till E-hilsomyndigheten enligt 16 §
4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel omfattas av sekre-
tess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Den nu féreslagna uppgiftsskyldigheten f6r E-hilsomyndigheten
till Likemedelsverket ger dels Likemedelsverket mojlighet att f8 ut
dessa uppgifter utan hinder av sekretess, dels kan Likemedels-
verket fa ta del av uppgifterna utan att betala en sirskild avgift for
det till E-hilsomyndigheten. Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.8.1.

926



SOU 2017:15 Forfattningskommentar

19§

Ett nytt andra stycke inférs som ger kommunerna ritt att meddela
de foreligganden och férbud som behdvs for att bestimmelserna i
98, 16 § eller 16 a § eller foreskrifter som har meddelats med stod
av dem ska foljas. I tredje stycket anges att en kommun som har
fattat beslut om foreliggande eller f6rbud i ett drende enligt denna
lag ska skicka en kopia av beslutet till Likemedelsverket. Skilet till
att Likemedelsverket ska fi kopia pd kommunernas beslut ir att
det ir en forutsittning for att Likemedelsverket ska kunna félja
tillimpningen av regelverket. Likemedelsverket kan dirmed upp-
ticka inom vilka omriden det finns behov av sirskilda informations-
eller tillsynsinsatser. Det bidrar ocksd till att Likemedelsverket
genom information till kommunerna kan sikerstilla en enhetlig
praxis 6ver landet. Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.4.

2§

I forsta stycket anges att kommunen, i stillet for att som 1 dag utdva
kontroll, ska utéva omedelbar tillsyn éver efterlevnaden av lagen.

I paragrafen inférs ett nytt andra stycke dir det anges att kom-
munen ska uppritta en tillsynsplan som pd begiran frin Like-
medelsverket ska ges in ull verket. Skilen till att bestimmelsen
infors dr att det finns indikationer pd att flera kommuner inte utfor
nigra kontroller enligt lagen. En skyldighet f6r kommunerna att ta
fram en tillsynsplan som ska ges in till Likemedelsverket gor att
kommunerna behéver planera for tillsyn enligt regelverket och det
ger Likemedelsverket en ¢verblick éver hur olika kommuner arbe-
tar med sin tillsyn enligt lagen. En motsvarande bestimmelse finns
19 kap. 2 § tredje stycket alkohollagen (2010:1622).

Det inférs ocksa ett tredje stycke som anger att kommunen ska
limna uppgift till Likemedelsverket om omfattningen pa den till-
syn som kommunen har utfért under &ret och vilka brister som har
identifierats vid tillsynen. Uppgifterna ska kunna ligga till grund
for att Likemedelsverket ska {3 kunskap om hur tillsynen bedrivs 1
kommunerna och skapa underlag foér Likemedelsverkets informa-
tionsinsatser bide mot kommuner och mot verksamhetsutdvare.
Likemedelsverket kan genom verkstillighetsfoéreskrifter till lagen
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foreskriva om vilka uppgifter som kommunerna ska limna in. Fér-
slaget behandlas 1 avsnitt 15.10.

20a§

Paragrafen ir ny. I forsta stycket infors en mojlighet for en kommun
att genom samverkansavtal 6verldta hela eller delar av tillsynsansvaret
enligt lagen till en annan kommun. Paragrafen har utformats med
motsvarande bestimmelser 1 alkohollagen (2010:1622), tobakslagen
(1993:581) och livsmedelslagen (2006:804) som forebild.

I andra stycket begrinsas ritten att dverldta tillsynsansvaret till
en annan kommun genom att kommunen inte fir 6verldta ritten att
fatta beslut 1 drenden. Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.5.

21§

I forsta stycket indras ordet "kontrollen” till tillsynen” som en f6l;d
av att kommunernas kontrollansvar évergdr till att bli ett tillsyns-
ansvar som en konsekvens av forslagen till indringar i 19 och 20 §§.
I tredje stycket indras kommunens skyldighet att rapportera
brister till Likemedelsverket till att kommunen ska rapportera
allvarliga brister 1 efterlevnaden av lagen och av de féreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen. Vad som avses med allvarliga
brister fir Likemedelsverket precisera i foreskrifter med st6d av
det nya bemyndigandet 1 28 §. Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.4.

27§

Ett nytt andra stycke inférs som anger att dven en kommuns beslut
enligt lagen fir 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol om det
avser foreliggande eller forbud. Forslaget ir en konsekvens av att
kommunerna ges mojlighet att besluta om foreligganden och for-
bud inom vissa omriden.

I sista stycket anges att dven en kommuns beslut enligt lagen
borjar gilla omedelbart om inte annat anges 1 beslutet. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 15.4.
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28§

I forsta stycket infors en ny punkt 5 som anger att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer fr meddela foreskrifter
om vad som utgér en allvarlig brist enligt 21 § tredje stycket. Med
stdd av detta bemyndigande kan regeringen bemyndiga Like-
medelsverket att foreskriva om vilka brister som ir sd allvarliga att
de bor rapporteras till Likemedelsverket s& att Likemedelsverket
kan &verta tillsynsansvaret frdin kommunerna. Forslaget behandlas i
avsnitt 15.4.

18.4 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Thap. 1§

I paragrafen foreslds en ny andra strecksats som anger att det i lagen
dven finns bestimmelser om apoteksombud 1 ett nytt 2 a kapitel och
en ny femte strecksats som anger att det finns bestimmelser om
retur av likemedel och varor fr&n Oppenvirdsapotek 1 ett nytt
3 b kapitel.

Forslaget om apoteksombud behandlas 1 avsnitt 13.5 och forslaget
om retur av likemedel frin dppenvirdsapotek behandlas i avsnitt 9.5.

Lkap. 4§

I paragrafen inférs en definition av begreppet ”Apoteksombud”,
som placeras forst 1 upprikningen.

Apoteksombud definieras som ”inrittning utan farmaceutisk be-
manning som pd uppdrag av ett Oppenvirdsapotek férmedlar
bestillningar av likemedel och varor, limnar ut likemedel och andra
varor som har firdigstillts for utlimnande pd ett 6ppenvirdsapotek
och som p& uppdrag av 6ppenvirdsapoteket fir silja receptfria like-
medel som 6ppenvirdsapoteket viljer”. Den omstindigheten att ett
apoteksombud har ritt att frin lager silja samtliga receptfria like-
medel skiljer apoteksombudet frdn detaljhandelsinrittningar som
siljer vissa receptiria likemedel 1 enlighet med lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel genom att apoteksombudet
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kan ha ett storre sortiment av receptfria likemedel 1 lager. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 13.5.

Det inférs ocksd en definition av begreppet "Farmaceut”. Med
farmaceut avses den som ir behorig att utéva yrke som apotekare
eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659).
En motsvarande definition av farmaceut finns i 1kap. 7§ Like-
medelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Forslaget behandlas i
avsnitt 5.4.1.

Vidare inférs en definition av begreppet "Retur”. Retur defini-
eras som en mojlighet for 6ppenvirdsapotek att utan avgift genom
den som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel sinda tillbaka ett likemedel eller en vara
som samma partihandlare har levererat och krediteras det inkops-
virde som likemedlet eller varan hade nir det képtes av 6ppenvirds-
apoteket. Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.

2kap. 3a§

Paragrafen ir ny och innebir att 6ppenvirdsapotekens huvudsak-
liga uppdrag och ansvar, som i dag framgir av olika lagar, av peda-
gogiska skil fortydligas och samlas i en enda bestimmelse. Utred-
ningen foresldr inte ndgon utvidgning eller littnad av nuvarande
uppdrag och ansvar f6r apoteken nir det giller punkterna ett och
tre. Punkten ett om tillhandahillande av likemedel framgir sedan
tidigare av 2 kap. 6 § 3 i lagen om handel med likemedel. Punkten
tre att apoteken 1 férekommande fall ska genomféra utbyte av
likemedel och upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och
om patientens ritt att mot betalning & det forskrivna likemedlet
eller nigot annat utbytbart likemedel framgir sedan tidigare av 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Kravet i punkten tvd pd att apoteken ska ge individuellt anpassad
ridgivning till konsumenten framgdr ocksd redan idag av 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med likemedel och av 13 kap. 1 § likemedels-
lagen (2015:315). Utredningen férslir att 2 kap. 6 11 kompletteras
med att apoteken dven ska informera och ge rdd om utbyte av like-
medel.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.2 och 5.4.4.
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2 kap. 6 §

I paragrafen foreslds en dndring 1 punkten 2 som innebir att utéver
att tillstdndsinnehavaren ska bedriva verksamheten i lokaler som ir
limpliga f6r sitt indamail ska tillstdndsinnehavaren ocksd sikerstilla
att de delar av apotekets lokaler dir information och ridgivning om
likemedel, likemedelsanvindning, utbyte av likemedel och egenvird
limnas ir utformade s& att konsumentens integritet skyddas. En
motsvarande bestimmelse finns redan i dag i 11 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid éppenvérdsapotek.
Av vigledningen till Likemedelsverkets foreskrifter framgdr att det
innebir att konsumenten 1 lokalerna ska ges mojlighet att {3 infor-
mation och rdgivning samt diskutera kinsliga frigor utan att obeho-
riga kan ta del av samtalet. Det innebir att platser for receptexpedi-
tion och ridgivning om receptfria likemedel ska vara anpassade for
detta. Det framgdr ocksd av vigledningen att det inte ir apoteks-
personalen som kan eller ska avgora vad som ir integritetsmissigt
kinsligt f6r en kund eller patient, utan alla kunder ska behandlas
med respektfull omsorg. Att detta krav lyfts upp 1 lag innebir att det
dnnu tydligare blir en forutsittning for att {4 apotekstillstdnd enligt
2 kap. 4§ lagen om handel med likemedel. Det ger ocksi Like-
medelsverket utrymme att 1 férskrifter stilla nirmare krav pd loka-
lernas utformning. Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

Punkten 3 indras s att det anges att dppenvirdsapoteken ska
tillhandahilla samtliga forordnade likemedel, och samtliga férord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférm3-
ner m.m. sd snart det kan ske. Motsvarande bestimmelse finns i dag
1 9§ forordningen (2009:659) om handel med likemedel, men
flyttas nu till lag. Vad som avses med ett tillhandah8llande s snart
det kan ske preciseras 19 § foérordningen om handel med likemedel.
Eftersom apotekens skyldighet att tillhandahilla likemedel inom
24 timmar frin kundreservationen foreslis tas bort, ersitts den av
en skyldighet fér apoteken att gora en bestillning av kundreserva-
tioner samma dag fore klockan 16. Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.4.

Vidare foreslds en indring i punkten 4 som innebir att den like-
medelsansvariga som ska finnas f6r apoteket ocksd ska ha inflytan-
de over hur verksamheten organiseras. En beskrivning av pd vilket
sitt den likemedelsansvariga har inflytande 6ver hur verksamheten
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organiseras ska finnas tillginglig for tillsyn pd apoteket. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 5.5.2.

Det foreslds vidare en dndring 1 punkten 11 som innebir att bland
den information och ridgivning som apoteket ska limna liggs till
att apoteket ocksd ska limna information och rddgivning om utbyte
av likemedel. Trots att information och rddgivning om vad utbytet
innebir for patienten kan ha stor betydelse for patientens like-
medelsanvindning ingdr det inte uttryckligen 1 dag bland den infor-
mation som apoteken ska limna. Utredningen bedémer att det ir en
naturlig del av den information och ridgivning som apoteken ska
limna och att bestimmelsen dirfér bor kompletteras med att apote-
ken ocksd ska informera om utbyte av likemedel. Det medfér att
det blir tydligt att Likemedelsverket dven ansvarar fér att tillsyna
apotekens skyldighet att ge information och ridgivning om vad ut-
bytet innebir for patientens likemedelsanvindning. Information
om de ekonomiska aspekterna av utbyte regleras i lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. och faller dirfér formellt inom TLV:s
tillsyn. Likemedelsverket har redan tillsynsansvar éver apotekens
ridgivningsskyldighet vilket innebir att detta utvidgade tillsyns-
ansvar 1 praktiken inte pdverkar tillsynen nimnvirt. Likemedels-
verket har ocksd bemyndigande enligt 12 § férordningen (2002:687)
om likemedelsférminer m.m. att féreskriva om under vilka férut-
sittningar som en farmaceut kan motsitta sig utbyte enligt lagen
om likemedelsfé6rminer m.m. Att bdde Likemedelsverket och TLV
berérs av kraven pd apoteken att informera konsumenterna om
olika aspekter av utbyte av likemedel kriver samordning mellan TLV
och Likemedelsverket avseende tillsynen av utbytet och information
och ridgivning om vad utbytet innebir. S&dan samordning sker
redan 1 dag. Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.4.4.

2kap. 9§

I andra stycket gors en indring till f6ljd av utredningens forslag i
avsnitt 5.5.5 att det ska krivas erfarenhet av bidde apotekare och
receptarier for att kunna bli likemedelsansvarig. Begreppet farmaceut
foreslds definieras i 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel. Like-
medelsverket har, enligt 2 kap. 11 § 3 lagen om handel med likemedel
i kombination med 14 § 2 férordningen (2009:659) om handel med
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likemedel, bemyndigande att foreskriva om vilken erfarenhet som
ska krivas av farmaceuter for att bli likemedelsansvarig. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 5.5.5.

2kap.9a§

Paragrafen ir ny. I forsta stycket anges att bara farmaceuter, det vill
siga legitimerade apotekare eller legitimerade receptarier, fir expe-
diera recept och i samband med det limna information och ridgiv-
ning enligt 2 kap. 6 § 11. Kravet innebir att det ir farmaceuter som
ska gora alla kontroller, bide forfattningsmissig, teknisk och farma-
kologisk kontroll, i samband med receptexpeditionen och vara den
som har dialog med konsumenten. I nuvarande regelverk finns krav
pd att bara en farmaceut fir firdigstilla expeditionen, men andra
delar av receptexpeditionen, t.ex. kundmétet kan genomféras av
annan personal. Utredningen har bedémt att receptexpeditionen
bor betraktas som en sammanhingande process dir farmaceutisk
kunskap har betydelse 1 alla led och att det dirfér av patientsiker-
hetsskil bara ir farmaceuter som fir genomfora receptexpeditionen
och ge information och ridgivning 1 samband med det. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 5.4.1.

Av andra stycket framgdr att farmaceuten 1 samband med recept-
expeditionen s8 ldngt det ir mojligt ska sikerstilla att konsumenten
kan anvinda likemedlet pd ritt sitt. Ett motsvarande krav finns
redan 1dag i 8 kap. 26 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit, men avser dir ett krav pd all apotekspersonal. Det ir dir-
med inget nytt krav som stills pd apoteken men kravet lyfts in 1 lag
och det preciseras att kravet stills pd farmaceuten. Med s langt
det ir mojligt” avses att farmaceuten ska anpassa informationen till
konsumentens behov och instillning till rddgivning. Konsumenter
som tydligt talar om att de inte vill ha nigon ridgivning ska inte
heller behéva f§ det, utéver den information om likemedlet som
farmaceuten bedémer ir nédvindig for likemedelsanvindningen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.4.4.
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2kap. 10b §

I paragrafen foreslds ett nytt andra stycke som mojliggor for E-
hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till Likemedelsverket fér
Likemedelsverkets tillsyn ver att apoteken faktiskt limnar upp-
gifter enligt 2 kap. 6 § 7 och att de uppgifterna 6verensstimmer med
de uppgifter som finns i apotekens system. De {orsiljningsuppgifter
som E-hilsomyndigheten samlar in frdn apotek enligt punkten 7
hanteras som regel inom ramen fér myndighetens statistikverk-
samhet. Det betyder att de omfattas av s kallad statistiksekretess
enligt 24 kap 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Enligt
10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar inte sekretess
att en uppgift limnas tll en annan myndighet, om uppgifts-
skyldighet foljer av lag eller férordning.

Eftersom det ir Likemedelsverket som har tillsyn éver att till-
stindshavaren limnar uppgifter till E-hilsomyndigheten i enlighet
med 2 kap. 6 § 7 bor Likemedelsverket ocksd kunna {3 ta del av
uppgifter som tillstindshavaren limnar till E-hilsomyndigheten.
For att mojliggora for Likemedelsverket att tillsyna att tillstdnds-
havaren limnar korrekta uppgifter, eller att tillstdindshavaren fak-
tiskt rapporterar till E-hilsomyndigheten i enlighet med kravet i
2 kap. 6 § 7 foreslds en uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten
for detta indamal.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 11.5.

2kap. 11 §

I paragrafen inférs 1 en ny punkt 5 ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att féreskriva om
sddan information och rddgivning som avses 1 2 kap. 6 § punk-
ten 11. Likemedelsverket saknar fér nirvarande ett uttryckligt
bemyndigande att féreskriva om information och ridgivning. Mot
bakgrund av hur viktigt information och rddgivning ir for apo-
tekens grunduppdrag anser utredningen att Likemedelsverket bor
fa ett uttryckligt bemyndigande att foreskriva om krav pd informa-
tion och rdgivning utifrdn bestimmelsen 1 2 kap. 6 § 11. Som en
konsekvens av att det inférs en ny punkt 5, fir de nuvarande punk-
terna 5 och 6 nya nummer. Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.4
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2 a kap. Apoteksombud
2akap. 1§

Syftet med apoteksombud ir att sikra tillgdngen till likemedel 1 om-
riden dir befolkningsunderlaget inte medger etablering av ett fysiskt
oppenvardsapotek. Det bor av lagen framgd vad syftet dr med att
inféra en mojlighet att silja likemedel via ombud utan att de krav
som normalt stills pd apoteksverksamhet ir uppfyllda. Ombuden
utgor en sirskild 16sning som ir ett komplement till apotek och som
finns tll f6r att sikerstilla konsumenternas tillgdng till likemedel.
Syftesbestimmelsen kan ligga till grund for Likemedelsverkets
bedémningar enligt 2 a kap. 2 § av vad som kan utgora sirskilda skal
for att apoteksombud ska {8 inrittas nirmare dn 5 kilometer frin ett
oppenvardsapotek. Forslaget behandlas i avsnitt 13.5.10.

2akap. 2§

Bestimmelsen innebir en begrinsning av var apoteksombud fir
inrittas. Apoteksombud fir inte inrittas i nirheten av befintliga
fysiska dppenvérdsapotek, om det inte finns sirskilda skil. I for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel preciseras att
apoteksombud inte fir inrittas nirmare in fem kilometers bilvig
fran ett befintligt fysiskt 6ppenvirdsapotek.

Skilet till att en sddan begrinsning foreslds ir att det inte kan
uteslutas att ett nytt ombud 1 enstaka fall piverkar de ekonomiska
forutsittningarna hos ett dppenvirdsapotek s att det tvingas stinga.
Resultatet av det skulle bli en férsimrad tillginglighet till likemedel
for berérda konsumenter trots att det etablerats ett nytt ombud.
Detta skulle direkt strida mot det ursprungliga syftet med apoteks-
ombud, som har varit att ge konsumenter i omriden dir det inte
finns forutsittningar for ett apotek en si god tillginglighet till like-
medel som ind3 ir mojligt.

Aven om etableringen av nya ombud inte leder till att befintliga
nirliggande apotek konkurreras ut ir det inte motiverat med ett
stort antal ombud nira befintliga apotek. Eftersom apoteksombud
utgdr en nddlésning som ir ett komplement till apotek bor det inte
uppmuntras mer in nddvindigt. S& 1dngt mojligt bér man undvika
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en situation dir det etableras nya ombud som inte tillfér konsu-
menterna nigon tydlig nytta.

Enligt 2 kap. 17 § regeringsformen, fir begrinsningar i ritten att
bedriva niring eller utdva yrke endast inféras for att skydda ange-
ligna allminna intressen och aldrig i syfte att enbart gynna vissa
personer eller foretag. Eftersom regelverket for apoteksombud inne-
bir att likemedel distribueras till konsumenter i en lokal dir det
saknas farmaceutisk kompetens, ir avsikten att ombuden ska anvin-
das som ett komplement till apoteken 1 omriden dir konsumenterna
annars har svart att 3 tillgdng till likemedel. Av patientsikerhetsskil
ir det inte limpligt att apoteksaktdrerna etablerar ombud pd platser
eller 1 omrdden dir det finns tillging till ett fysiskt apotek. Dels finns
det en viss risk f6r att ombuden konkurrerar ut det fysiska apoteket,
dels medfér det att likemedel distribueras till patienter genom
ombud pd platser dir det faktiskt finns mojlighet att distribuera like-
medel genom ett apotek. Utredningen bedémer dirfér att det av pati-
entsikerhetsskil dr motiverat att inféra en geografisk begrinsning 1
ritten att bedriva verksamhet genom apoteksombud.

Likemedelsverket bemyndigas i1 den féreslagna 2 kap. 13 § 1 att
meddela foreskrifter om vad som kan utgéra sirskilda skil. Ett
sddant undantag ska tillimpas restriktivt. Ett exempel pd vad som
enligt utredningen skulle kunna utgora sirskilda skl dr dir ombud
eller apotek ligger pid ©ar som saknar broférbindelser. De av
Apoteket AB:s befintliga apoteksombud som idag ligger inom
5 kilometers bilvig frin ett befintligt fysiskt apotek skulle ocksd
kunna omfattas av sirskilda skil. Enligt utredningen vore det
olyckligt att avveckla befintliga apoteksombud for att de ligger nir-
mare in 5 kilometers bilvig frdn ett befintligt apotek eftersom det
skulle innebira att berérda konsumenter, tvirt emot intentionerna,
fir en forsimrad tillginglighet till likemedel jimfért med 1 dag.
Minga av ombuden har funnits under 1ang tid och ir vil etablerade 1
lokalsamhillet. Bestimmelsen 1 2 akap. 1§ som anger syftet med
apoteksombud kan wvara tll ledning for Likemedelsverkets
bedémning av vad som kan anses utgéra sirskilda skal.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.9.
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2akap.3§

Det saknas idag helt regler f6r inrittande och drift av apoteks-
ombud. I dag ir det bara Apoteket AB som genom igaranvisning
frdn staten har i uppdrag att bibehlla befintliga apoteksombud 1
den utstrickning som behovs fér att uppritthilla en god like-
medelsforsorjning pd den ort ombudet ir verksamt. Genom den nu
foreslagna paragrafen ges i forsta stycket mojlighet for alla aktorer
som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek att inritta apoteks-
ombud. Det ir alltid ett enskilt 6ppenvirdsapotek som ska bedriva
verksamhet genom apoteksombud. Det innebir bland annat att den
likemedelsansvarige pd apoteket dven ansvarar f6r den likemedels-
hantering som sker genom ombudet och att de krav som rér apote-
kens egenkontroll i férekommande fall dven innefattar ombuds-
verksamheten. Det innebir ocksd att ombudsverksamheten maste
avvecklas 1 hindelse av att tillstindet for 6ppenvardsapoteket skulle
dras in, alternativt att ett annat apotek tar dver ansvaret for apo-
teksombudet.

Den begrinsning som finns 1 2 kap. 8 § lagen om handel med
likemedel att en likemedelsansvarig, om det inte finns sirskilda
skil, far ansvara f6r hogst tre apotek utgor inget hinder mot att en
likemedelsansvarig ansvarar for flera ombud.

I enlighet med vad som giller enligt 2 kap. lagen om handel med
likemedel ir det ytterst tillstindshavaren f6r 6ppenvirdsapoteket
som ansvarar for att kraven pd den verksamhet som éppenvards-
apoteket bedriver genom apoteksombud ir uppfyllda. Den verk-
samhet som apoteksombudet bedriver ir en del av tillstindsinne-
havarens verksamhet. Det ir dirfor ytterst den som har tillstind
enligt 2 kap. 1 § att bedriva 6ppenvirdsapotek, och som har inrittat
apoteksombudet 1 enlighet med 2 a kap. 3 §, som ansvarar for att
verksamheten hos ombudet sker 1 enlighet med gillande bestim-
melser. Det dr ocksd tillstdndsinnehavaren som Likemedelsverket
vinder sig till om det framkommer brister i ombudets verksamhet.

I andra stycket anges att apotek bara fir ansvara foér ombud 1 en
omfattning som medger att nédvindig kontroll 6ver ombuden gir att
uppritthilla. Tillstdindshavarna bor ges mojlighet att organisera verk-
samheten som bedrivs genom apoteksombud pd valfritt sitt, t.ex.
genom att verksamheten bedrivs genom tillstindshavarens distans-
apotek eller genom att ett enskilt 6ppenvirdsapotek ir ansvarigt for
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ett apoteksombud. Det avgérande f6r hur minga apoteksombud en
tillstdndshavare ska fi inritta ir att tillstindshavaren kan visa att
nédvindig kontroll 6ver ombudens verksamhet gir att uppritthélla.
Det kan exempelvis innebira att det i vissa fall dir tillstindshavaren
har en omfattande ombudsverksamhet kan finns anledning att utse en
sirskild likemedelsansvarig fé6r ombudsverksamheten. Att kraven pd
verksamheten uppfylls hos ombudet kan tillstdndsinnehavaren siker-
stilla exempelvis genom att ta fram tydliga instruktioner och rutiner
for ombudets verksamhet och genomféra regelbundna kontroller hos
ombudet.

Likemedelsverket bemyndigas att meddela féreskrifter om vad
som ska vara avgorande f6r hur minga apoteksombud som ett en-
skilt apotek fir ansvara for.

Som framgdr av paragrafens tredje stycke kan ett apoteksombud
inte vara ombud f6r flera 6ppenvirdsapotek samtidigt. Skilen for det
ir att verksamheten hos ombudet kommer att omfattas av 6ppen-
vdrdsapotekets tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet, apotekets
egenkontroll och den likemedelsansvariges ansvar. Det ir 6ppen-
virdsapoteket som ansvarar for att kraven pi ombudsverksamheten ir
uppfyllda och det dr dirfér inte limpligt att flera apoteksaktorer ska
ansvara f6r samma ombudsverksamhet. Det dr ocks en forutsittning
for att Likemedelsverket vid sin tillsyn av ombudsverksamheten ska
kunna tillsyna 6ppenvardsapotekets kontroll éver ombudet.

Eftersom ombudsverksamheten baseras pd ett avtalsférhillande
mellan apoteket och verksamhetsutdvaren si kan ombudet avtala med
ett annat Oppenvirdsapotek om att bli ombud fér den aktdren
i stillet. I s3 fall miste det anmilas till Likemedelsverket av den forsta
apoteksaktoren att verksamheten som bedrivs genom den verksam-
hetsutévaren upphor. Den nya apoteksaktdren mdste anmila till
Likemedelsverket att den borjar bedriva ombudsverksamhet genom
den aktuella verksamhetsutévaren.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.15.

2akap. 4§

Av bestimmelsen framgdr att etablering av apoteksombud fir ske
efter anmilan till Likemedelsverket. Det krivs dirmed inte sirskilt
tillstdnd for att bedriva dppenvirdsapotek genom apoteksombud.
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Den som inrittat ombudet ska ocksd anmiila till Likemedelsverket
om verksamheten hos ombudet upphér.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.14.

Krav pd verksamheten
2akap. 5§

I paragrafen anges grundliggande krav pd ombudsverksamheten. For
att en aktor ska 3 vara apoteksombud méste samtliga dessa krav vara
uppfyllda. Det ir tillstdndshavaren for éppenvirdsapoteket som an-
svarar for att kraven ir uppfyllda.

I punkten 1 anges att apoteksombudet ska kunna limna ut bestillda
likemedel och varor. Ofta har konsumenten gjort bestillningen via
telefon eller e-handel och fir dem levererade till apoteksombudet.
Apoteksombud kan till skillnad frin vanliga paketutlimningsstillen
dven limna ut kylvaror.

I punkten 2 anges att ombuden ska kunna férmedla bestillningar
av likemedel och andra varor frin konsument till &ppenvirds-
apoteket. Aktdrerna fir nirmare utveckla metoder fér hur sddana
bestillningar ska kunna férmedlas. Apoteket AB har rutiner for att
konsumenter som har pappersrecept kan limna in dem 1 en recept-
pise for férmedling till apoteket. Konsumenter kan ocksd ha en
lista med sig med *Mina sparade recept” och pricka fér pd pappret
vilket recept konsumenten vill {3 expedierat. Det liggs ocksd i en
receptpdse for vidareférmedling till apoteket. Det bér ocksd vara
mojligt for konsumenter med hjilpmedelskort bestilla varor
genom apoteksombud.

Enligt punkten 3 ska apoteksombudet tillhandahilla likemedel
och andra varor pd limpligt sitt. Ett motsvarande krav finns 1 16 §
forsta stycket punkten 3 lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. Likemedelsverket har 1 7-11 §§ 1 foreskrif-
terna (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
preciserat vad som avses med att likemedlen ska ”tillhandahéllas pd
limpligt sitt”. Dir finns krav pd hantering vid mottagande av leve-
ranser av likemedel, krav pd att likemedlen ska forvaras inldsta eller
under direkt uppsikt av personal samt bestimmelser om under vilka
forutsittningar likemedelférpackningar inte fir limnas ut. Med
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begreppet "tillhandahdlla” avses dirmed bide hantera, férvara och
limna ut likemedel.

Likemedelsverkets foreskrifter kompletteras av myndighetens
vigledning till foreskrifterna for verksamhetsutdvare. Motsvarande
krav som stills pd hantering, férvaring och utlimnande av likemedel
vid handel med vissa receptfria likemedel bor tillimpas fér apoteks-
ombudens hantering av likemedel. Dirutover kan Likemedelsverket
vid behov forskriva om ytterligare krav pd apoteksombudens till-
handahillande av likemedel och andra varor mot bakgrund av att
apoteksombuden fir silja ett storre sortiment av receptfria likemedel
in vad om ir tillitet enligt lagen om handel med vissa receptfria like-
medel. Det ir ytterst tillstindsinnehavaren som ansvarar fér att de
likemedel och andra varor som férmedlas via apoteksombudet han-
teras, forvaras och limnas ut pd limpligt sitt.

I punkten 4 anges att apoteksombudet ska ha en skylt vil synlig
dir det framgdr att inrittningen ir ett apoteksombud.

I sista stycket anges att “det anges att apoteksombudet ska
utféra formedlingen av likemedelsbestillningar och utlimnandet av
likemedel och varor utan nigon extra kostnad fér konsumenten.
Apoteksombudet ska {3 ersittning for sitt arbete genom avtal med
apoteket. Apoteksombudet far inte ta ut nigon extra avgift av kon-
sumenterna fér den férmedling av likemedelsbestillningar och
utlimning av paket som apoteksombudet utfér. De likemedel och
varor som dr forskrivna och ingdr i likemedelstorménerna har fast-
stillda priser som ska tillimpas av apoteket oavsett vilken forsilj-
ningskanal kunden viljer. For likemedel utanfér férménerna och
for 6vriga receptiria likemedel och varor ir prissittningen fri, men
det dr apoteket som styr prissittningen pid de produkter som
apoteksombudet fir ha i lager.

Forslaget behandlas i avsnitt 13.5.18.

Forsiljning av receptfria likemedel
2akap. 6§

I forsta stycket anges att apoteksombud, pd samma sitt som i dag, fir
silja samtliga receptfria likemedel som dppenvérdsapoteket tillhanda-
hiller. Apoteksombuden ir dirmed inte begrinsade till att silja de
likemedel som fir siljas pd andra stillen dn apotek enligt lagen
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(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Det ir till-
stdndshavaren som avgér vilka receptfria likemedel som apoteks-
ombudet ska tillhandahilla. Samrdd kring sortimentet kan ocksd ske
med den lokala hilso- och sjukvirden. Apoteksombudet bér ocksd
kunna péverka sortimentet genom att informera tillstindshavaren om
vilka likemedel som sirskilt efterfrigas lokalt. Det finns inget krav pd
att ett apoteksombud ska silja receptfria likemedel, utan det fir ske 1
den utstrickning som tillstindshavaren och apoteksombudet kom-
mer 6verens om det.

I andra stycket anges att regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer fir meddela foreskrifter om att vissa receptfria
likemedel inte fr siljas genom apoteksombud om det inte dr limp-
ligt med hinsyn tll patientsikerheten och folkhilsan.

I lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
finns bestimmelser om att Likemedelsverket beslutar vilka like-
medel som fir siljas pd andra forsiljningsstillen dn apotek. En for-
utsittning for att likemedel ska 3 siljas pd andra stillen dn apotek
ir enligt 6 § 2 ¢) att det dr limpligt med hinsyn till patientsiker-
heten och skyddet for folkhilsan. Enligt 8 § samma lag kan Like-
medelsverket besluta att ett likemedel inte lingre far siljas pd andra
stillen in oppenvirdsapotek. Ett sidant beslut har Likemedels-
verket bland annat beslutat om avseende paracetamol 1 tablettform.

Det bér finnas utrymme foér Likemedelsverket att vid behov
besluta att vissa receptfria likemedel inte ska fa siljas direkt fran
lager hos apoteksombud. Det ir rimligt att forutsittningarna for
ett sidant beslut baseras pd liknande grunder som nir likemedel
inte lingre fir siljas utanfoér apotek enligt lagen om handel med
vissa receptfria likemedel, det vill siga om det inte lingre ir limp-
ligt med hinsyn tll patientsikerheten och folkhilsan.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.17.

2akap. 7§

I forsta stycket anges att receptfria likemedel inte fir siljas till
personer under 18 &r. 12-14 §§ lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel finns bestimmelser om 18-drsgrins for
kop av likemedel och att det ska finnas en tydlig skylt med infor-
mation om dessa férbud. Motsvarande begrinsningar foreslds gilla
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dven nir receptfria likemedel siljs via apoteksombud. Apoteket AB
har valt att tillimpa dessa bestimmelser vid forsiljning frin apoteks-
ombud av receptfria likemedel som inte forskrivits, si paragrafen
innebir inte ngon férindring mot hur det fungerar hos apoteks-
ombuden 1 dag.

I andra stycket hinvisas till att vid férsiljning av receptfria
nikotinlikemedel giller bestimmelserna 1 2 kap. 6 a och 6 b §§ som
anger att de inte far siljas till nigon under 18 &r och inte heller om
det finns anledning att anta att likemedlet ir avsett att limnas 6ver
till ndgon som inte har fyllt 18 3r. Motsvarande férbud finns 1 11 §
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Samma
skil som 13g till grund for inférandet av den bestimmelsen giller
for forsiljning av likemedel via apoteksombud (prop. 2008/09:190
s. 71 ff).

I tredje stycker tydliggors att det ir tillstdndshavaren som ansvarar
for att det hos ombudet finns skyltar med information om dessa
aldersgrinser, pd samma sitt som giller for 6ppenvirdsapoteken en-
ligt 2 kap. 6 c §.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.17.

2akap. 8§

Paragrafen motsvarar 11 § 1 lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. Det ir rimligt att ett motsvarande f6rbud som
giller f6r handel med receptfria likemedel enligt den lagen giller
for forsiljning och utlimnande av likemedel genom apoteksom-
bud. Férslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.17.

Tillging till farmaceutisk ridgivning
2akap. 9§

Nir apotek limnar ut receptforskrivna likemedel och varor ska
apoteket sikerstilla att konsumenterna fir information och ridgiv-
ning enligt 2 kap. 6 § 11 i lagen om handel med likemedel. Aven
enligt 13 kap. 1§ likemedelslagen (2015:315) stills krav pd att den
som limnar ut likemedel ska iaktta kraven pd sakkunnig och om-
sorgsfull vird samt pd upplysning till och samrdd med patienten eller
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foretridare for denne. Apoteket ska i forekommande fall ocksd upp-
lysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens ritt
att mot betalning 3 det férskrivna likemedlet eller ndgot annat ut-
bytbart likemedel, vilket framgdr av 21 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m.

Av 8 kap. 26 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (de
sd kallade receptféreskrifterna) framgdr dven att apotekspersonal,
genom att ge individuellt anpassad information, s8 lingt det ir mojligt
ska forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet pa ritt sitt.
Detta giller dven information till djurigare.

Kravet pd att apoteket ska limna sidan information och ridgiv-
ning giller oavsett hur dppenvirdsapoteket viljer att limna ut sina
varor. Likemedelsverkets tolkning av hur kraven pd rddgivning och
information bér tillimpas vid distanshandel kan vara vigledande
dven for hur 6ppenvirdsapoteken ska sikerstilla att konsumenterna
far information och ridgivning nir likemedel limnas ut genom apo-
teksombud. Det ir tillstindshavaren for 6ppenvirdsapoteken som
ska sikerstilla att apoteket limnar sidan information dven nir like-
medel och foérskrivna varor limnas ut genom apoteksombud.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13. 5.19.

2akap. 10§

I paragrafen finns ett krav pd att tillstdndshavaren for 6ppenvards-
apoteket ska sikerstilla att apoteksombudet informerar konsumen-
ten om var hen kan f farmaceutisk information och rddgivning.

Det krav som finns f6r dppenvéardsapotek i 2 kap. 6 § 11 lagen
om handel med likemedel att se till att endast personal med till-
ricklig kompetens fér uppgiften ger information och ridgivning
om likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till konsument,
giller dven nir apoteket bedriver verksamheten genom apoteksom-
bud. Den som siljer likemedel hos apoteksombudet fir normalt
inte sjilv ge rdd eller information om likemedlet, utan ska hinvisa
konsumenten till personal pd éppenvirdsapoteket. Av paragrafen
framgdr dirfor ett krav pd att dppenvirdsapoteket ska sikerstilla
att apoteksombudet informerar konsumenterna om var de kan 3
farmaceutisk rddgivning.
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Utover den skyldighet som dppenvérdsapoteket har enligt 9 § att
sikerstilla att konsumenten kan anvinda sitt likemedel pd ritt sitt
kan det ocksd vara s att konsumenten vid bestillning av likemedel
eller i samband med utlimnandet av férskrivna likemedel har frigor
kring sin likemedelsanvindning som inte apoteksombudet har kom-
petens att svara pd.

Likemedelsverket har tidigare bedémt att det krav som finns fér
apotek i lagen om handel med likemedel att se till att endast per-
sonal med tillricklig kompetens f6r uppgiften ger information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till
konsument, giller dven nir apoteket bedriver verksamheten genom
apoteksombud. Likemedelsverket har pekat pd att den som siljer
eller limnar ut likemedel hos ombudet normalt inte sjilv far ge rad
eller information om likemedlet, utan ska i stillet hinvisa konsu-
menten till personal hos det ansvariga apoteket.

I 15§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns en
motsvarande bestimmelse om att den som bedriver detaljhandeln
ska informera konsumenten om var denne kan fi farmaceutisk rad-
givning. I propositionen Handel med wvissa receptfria likemedel
(prop. 2008/09:190) angav regeringen att den som bedriver detalj-
handel och inte ir farmaceut sjilv inte bor ge rekommendationer om
till exempel hur likemedel kan doseras. Eftersom det borde vara
sjilvklart for den forsiljare som inte har farmaceutiska kunskaper
ansdg regeringen att det inte var befogat att inskrinka yttrandefrihe-
ten genom att i regelverket begrinsa den rddgivning sidan personal
far ge till det som anges 1 bipacksedeln som féljer med likemedlet.
I stillet valde regeringen att inféra en skyldighet f6r sidan personal
att informera kunden om var den kan {3 farmaceutisk rddgivning. En
motsvarande bestimmelse inférs nu f6r apoteksombud.

Forslaget behandlas i avsnitt 13.5.19

2akap. 11 §

I paragrafen finns krav pd att tillstindshavaren f6r 6ppenvirds-
apoteket ska sikerstilla att det finns méjlighet f6r konsumenten att
hos apoteksombudet direkt kunna f8 kontakt med farmaceut for
sddan ridgivning och information som 6ppenvirdsapoteket ska ge
enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 11 lagen om handel med likemedel.
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S&dan kontakt ska vara méjlig under hela den tid som forsiljning
sker hos ombudet av andra receptfria likemedel in de som omfat-
tas av lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Om apoteksaktdren inte kan erbjuda kontakt med farmaceut pd
oppenvirdsapoteket under hela den tid som ombudet har 6ppet, far
forsiljningen hos ombudet begrinsas till de tider som sddan kon-
takt kan ske. Hur kravet pd att konsumenten direkt ska kunna kon-
takta farmaceut ska efterlevas kan apoteksaktorerna ta fram egna
metoder {6r, men kan exempelvis ske genom kundcenter fér farma-
ceutisk information.

Likemedelsverket beslutar i1 dag vilka receptfria likemedel som
far siljas utanfér apotek 1 enlighet med lag (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket har bedémt att
det f6r receptfria likemedel som inte omfattas av ett sidant beslut,
foreligger patientsikerhets- och folkhilsomissiga omstindigheter
som gor att de enbart bor siljas pd apotek dir det finns tillgdng till
farmaceutisk personal. Dirfér dr det rimligt med ett krav pd att
konsumenten ska ha mojlighet att hos ombudet 3 kontakt direkt
med farmaceut {6r information och rdgivning.

Konsumenten kan exempelvis ha frigor om det receptfria like-
medel som denne vill képa kan interagera med andra likemedel som
konsumenten anvinder. Det finns ocks3 receptfria likemedel som kan
forvirra vissa tillstdnd hos patienter med specifika besvir eller like-
medel som ir olimpliga for ildre. Vid sidana tillfillen dr det viktigt att
informationen ges av personer som har farmaceutisk kompetens.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.19.

2akap. 12§

I dag dr oppenvirdsapotek skyldiga att limna férsiljningsstatistik
till E-hidlsomyndigheten &ver detaljhandeln. Eftersom det ir ett
oppenvérdsapotek som bedriver forsiljning genom apoteksombu-
den ligger det inom apotekens nuvarande skyldighet att till E-hilso-
myndigheten dven rapportera ombudens férsiljning.

For nirvarande saknas det tekniska forutsittningar hos E-hilso-
myndigheten att ta emot sirredovisning av den del av apotekens
forsiljning som sker genom ombud. Den férsiljning som sker genom
Apoteket AB:s ombud idag betraktas 1 E-hilsomyndighetens stati-
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stik som en del av 6ppenvirdsapotekets forsiljning. E-hilsomyn-
digheten har bedémt att med utredningens forslag behover en sidan
teknisk 16sning for sirredovisning inte vara sirskilt komplicerad att ta
fram.

De uppgifter som apoteksaktdren ska rapportera sirskilt dr bade
den forsiljning av receptbelagda likemedel som sker genom ombu-
det och den forsiljning av receptfria likemedel som sker frin lager
hos ombudet {6r apotekets rikning.

Ett apoteksombuds eventuella férsiljning 1 egen regi av likemedel
1 enlighet med lag (2009:730) om handel med vissa receptfria like-
medel, innefattas inte 1 ovan beskrivna krav. Forsiljning enligt lagen
om férsiljning av vissa receptfria likemedel, rapporteras i1 stillet av
ombudet sjilv i enligt 16 § 1 den lagen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 13.5.20.

Bemyndiganden
2akap. 13 §

Forslaget innebir att regeringen enligt punkten 1 bemyndigas att i
férordningen om handel med likemedel ange att apoteksombud inte
fr inrittas inom fem kilometers bilvig frin ett dppenvirdsapotek.
Regeringen bér bemyndiga Likemedelsverket att féreskriva om vad
som kan utgora sirskilda skil for att ombud ska f8 inrittas nirmare
ett 6ppenvardsapotek in fem kilometer.

Ovriga punkter bor regeringen bemyndiga Likemedelsverket att
foreskriva om. Forslaget om bemyndigandena behandlas 1 de delar
av avsnitt 13.5 dir huvudférslagen behandlas.

3kap. 3§

I paragrafens punkt 6 inférs ett krav pd att leveranser till 6ppen-
vérdsapotek ska utféras ”si snart det kan ske”. Ett motsvarande
krav finns i dag 1 10 § férordningen (2009:659) om handel med like-
medel. Vad som avses med ”sd snart det kan ske” preciseras 1 den
nya 10 § 1 férordningen dir den férindrade 24-timmarsregeln inférs.

I paragrafen foreslds en ny punkt 7 som anger som ett nytt krav
att den som bedriver partihandel enligt 3 kap. 1 § fr&n 6ppenvards-
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apoteken ska ta emot likemedel och varor i retur enligt 3 b kap.
Genom att det inférs en ny punkt 7 fir punkterna 7-12 nya nummer.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.4.

3kap. 4a§

Paragrafen ir ny och innebir en skyldighet fér E-hidlsomyndigheten
att limna uppgifter till Likemedelsverket om partihandlarnas leve-
ranser. Uppgifterna ir sddana som den som bedriver partihandel en-
ligt 3 kap. 1 § 1 lagen ska rapportera in till E-hilsomyndigheten enligt
3 kap. 2 § lagen om handel med likemedel. Uppgifterna fir limnas ut
till Likemedelsverket f6r myndighetens tillsyn &ver leveranser enligt
3 § 6 och retur av likemedel och varor enligt 3 b kap.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.6.

3 b kap. Retur av likemedel och varor frin 6ppenvirdsapotek
3bkap. 1§

I paragrafen anges att bestimmelserna i det nya 3 b kapitlet foreslds
gilla for retur av sddana férordnade likemedel och férordnade varor
som apoteken enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel ir
skyldiga att tillhandahilla. Med férordnade likemedel avses like-
medel som férskrivits pd recept och likemedel som har rekvirerats,
vilket betyder att likemedlen har bestillts frin ett apotek av
exempelvis en tandlikare, optiker eller en veterinir. Vilka fér-
ordnade varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.
anges 1 18-20 §§ samma lag. Returer av likemedel och férskrivna
varor fir enligt reglerna ske frin Sppenvirdsapotek till den som
bedriver partihandel enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel.

Med 6ppenvérdsapotek avses innehavare av tillstdnd till detalj-
handel med likemedel till konsument enligt 2 kap. nuvarande 1§
lagen om handel med likemedel. Innehavare av sidant tillstind att
bedriva ¢ppenvirdsapotek kan dven leverera likemedel till sluten-
virden. Bestimmelserna om retur av likemedel ir inte avsedda att
tillimpas pd sddana avtalsférhillanden dir leveranser upphandlats till
slutenvirden. Dirfor anges sirskilt att bestimmelserna 1 detta kapitel
inte giller for likemedel och varor som omfattas av sirskilda leverans-
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avtal med sjukvirdshuvudmin. Med ”den som bedriver partihandel
enligt 3 kap. 1§” avses dels den som har beviljats tillstdnd till
partihandel med likemedel, dels den som har tillstdnd till tillverkning
av likemedel och som fir bedriva partihandel med sidana likemedel
som omfattas av tillverkningstillstdndet.

Av 3 och 4 §§ 1 detta kapitel framgar att retur bara kan ske till den
partihandlare som har levererat likemedlet eller varorna till 6ppen-
virdsapoteket. Det innebir att bara den som bedriver partihandel
med likemedel och levererar sidana férskrivna likemedel och varor
till apotek som omfattas av apotekens tillhandahdllandeskyldighet
berérs av bestimmelserna 1 detta kapitel om retur. Forhillandet
mellan distributéren och leverantéren som paverkas av dessa krav pd
partihandeln far regleras i det distributionsavtal som dessa upprittar
mellan sig.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.5.

3bkap. 2§

I paragrafen tydliggors att kravet 1 3 kap. 3 § 12 att den som bedriver
partihandel ska folja god distributionssed innebir att dven retur av
likemedel frin 6ppenvirdsapotek ska ske i enlighet med god distri-
butionssed. Vad som utgér god distributionssed framgdr av Kom-
missionens riktlinjer f6r god distributionssed f6r humanlikemedel —
GDP. Av vigledningen till Likemedelsverkets foreskrifter (LVES
2014:8) om partihandel med likemedel framgar att returnerade like-
medel boér transporteras under samma betingelser som vid leverans-
transport om de ska kunna &terforas till siljbart lager. Vid hantering
av likemedel med speciella krav, t.ex. kylvaror eller narkotika, ska
kraven uppfyllas dven i returhanteringen.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.5.

Retur av kuranta likemedel och varor med bibeh3llen kvalitet
3bkap. 3§

I paragrafens forsta stycke beskrivs de situationer nir éppenvards-
apotek fir returnera kuranta likemedel till den partihandlare som
har levererat likemedlen.
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Enligt forsta punkten fir likemedel returneras om de har levere-
rats utan att Oppenvéardsapoteket har bestillt dem, det vill siga vid
felleverans. I dessa fall beror felet pd att partihandlaren har levere-
rat varor som apoteket inte har bestillt eller har levererat fel varor i
forhéllande till vad apoteket har bestillt.

Enligt andra punkten fir likemedel returneras om de har fel-
bestillts av 6ppenvirdsapoteket. Med felbestillning avses att bestill-
ningen ska ha gjorts av misstag. Det kan exempelvis vara friga om att
apoteket har bestillt fel férpackning av en viss substans eller fel antal
forpackningar. Avsikten ir inte att denna punkt ska anvindas for att
mojliggora returer av alla likemedel som apoteken inte vill behdlla i
lager. En sidan tillimpning forhindras genom kravet pd att fel-
bestillningar ska rapporteras inom fem arbetsdagar. Det ska vara
tydligt att det dr friga om ett misstag frén apotekets sida, exempelvis
att 100 férpackningar har bestillts 1 stillet for 10 forpackningar som
apoteket normalt bestiller, eller att apoteket har bestillt en férpack-
ningsstorlek som apoteket normalt inte har i lager.

Enligt tredje punkten fir retur ske om ett likemedel har bestillts
sirskilt f6r en enskild konsument som sedan inte har kommit
tillbaka till apoteket och himtat det. Retur enligt denna punkt fir
inte sker férrin det har gitt 25 kalenderdagar frin leveransdagen.

I andra stycket anges att retur enligt forsta stycket fir ske dven
av forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. Vilka varor som omfattas av lagen om like-
medelsférminer m.m. framgar av 18-20 §§ samma lag.

I tredje stycket anges att vid returorsaker enligt forsta stycket 2-3
fir retur inte ske om radvirdet mitt i apotekens inképspris under-
stiger ett belopp som motsvarar 0,00339 gdnger prisbasbeloppet
enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialférsikringsbalken, avrundat nedit till
nirmaste tiotal kronor. Radvirdesgrinsen kopplas till prisbas-
beloppet, pd liknande sitt som 1 5 § tredje stycket lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., f6r att den ska kunna 6ka 1 takt med
inflationen. Med radvirde avses antalet forpackningar eller enheter
med ett givet varunummer vid en enskild bestillning tll ett éppen-
virdsapotek, eller vid en enskild retur frin ett dppenvirdsapotek,
multiplicerat med inképspriset per forpackning eller enhet. Med 2016
3rs prisbasbelopp blir radvirdesgrinsen 150 kronor, vilket &verens-
stimmer med vad som giller 1 de flesta situationer enligt dagens
returmatris. Skilet till att ha en radvirdesbegrinsning ir att all admi-
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nistration kring retur av likemedel och férordnade varor ir forenade
med kostnader. Det ir inte dnskvirt vare sig f6r apotek eller parti-
handel att administrera returer av likemedel med l3ga radvirden.
Bestimmelsen om radvirdesgrinsen placeras 1 3 § eftersom det ir en
forutsittning for att retur ska 3 ske att radvirdet Sverstiger den
angivna grinsen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.

Retur av likemedel som inte ir kuranta och varor som inte har
bibehillen kvalitet

3bkap. 4§

Av forsta stycket framgdr 1 vilka situationer som ett dppenvards-
apotek fir returnera likemedel och varor som inte ir kuranta.

Enligt punkten ett tar likemedel och varor returneras om de har
en transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till 6ppenvirds-
apotek. Det dr dirmed leverantéren och partihandlaren som stir
risken fér att produkten skadas under transporten till 6ppenvards-
apoteket.

Enligt punkten tvd fir likemedel returneras nir de har utgdngen
hillbarhet eller f6r kort hallbarhet for att f8 limnas ut till konsument.
Vilken héllbarhet som krivs vid utlimnande till konsument regleras 1
8 kap. 22 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2016:34) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit dir det
anges att med alltfér kort hillbarhet avses att hillbarhetstiden inte fir
passeras under den férvintade anvindningstiden. Vad som utgér en
allefor kort hillbarhet kan dirfor variera beroende pd hur ling be-
handlingsperiod respektive likemedel ska anvindas fér. Se dven kom-
mentaren till 3 b kap. 6 §.

Enligt punkten 3 fir likemedel returneras om det har dragits in
fr&n marknaden eller om likemedlets godkinnande har upphort.

I andra stycket anges att retur enligt forsta stycket dven fir ske av
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
férméner m.m.

I tredje stycket anges att vid retur enligt forsta och andra stycket
ska likemedlet eller varan 3tersindas till partihandlaren om inte
partihandlaren meddelar annat. Om varan inte ska returneras fysiskt
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ska den rapporteras till partihandlaren fér kreditering och destrueras
genom Sppenvirdsapotekets forsorg.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.

Undantag frin mojligheten att returnera likemedel och varor
3bkap. 5§

I forsta stycket anges sirskilda villkor for att vissa kategorier av
kuranta likemedel ska kunna returneras. Vidare anges vid vilka situa-
tioner som likemedel inte kan returneras.

Enligt forsta punkten fir retur av kuranta likemedel inte ske nir
det ir receptfria likemedel som forvarats s att de varit dtkomliga
for konsument.

Enligt andra punkten fir retur inte heller ske av likemedel som
pd annat sitt varit utanfér dppenvardsapotekets direkta kontroll.

Enligt tredje punkten fir kylvaror normalt inte returneras. I
undantagsfall kan det vara méjligt med retur av kylvaror under férut-
sittning att 6ppenvardsapoteket kan visa att det har rutiner for att
sikerstilla en obruten kylkedja eller att kylkedjan i det enskilda fallet
har varit obruten pd Sppenvirdsapoteket och 6ppenvérdsapoteket
bekostar en obruten kylkedja till returtransporten. Det innebir att
det ir apoteken som bekostar kylkedjan inom apoteket samt kost-
naden for att kylférpacka varorna och ta dem, med obruten kylkedja
till lastkajen, som ibland kan ligga en bit ifrin apoteket. Apoteken
bekostar ocksd kylférpackning av varorna som ir sidan att den
ricker fo6r hela transporttiden tillbaks till partihandlarens lager.
Diremot ska apoteken inte bekosta sjilva returtransporten, eftersom
varorna (nir de ir kylférpackade) ska kunna 8ka tillbaka med samma
bil som 6vriga returvaror utan extra kostnad f6r apoteken.

Av kommissionens riktlinjer for god distributionssed framgdr
vad som krivs for att kylvaror ska kunna &terinsittas i siljbart
lager. Utifrdn dessa riktlinjer fir det anges nirmare 1 Likemedels-
verkets foreskrifter vilka krav som ska stillas pd apoteken for att
visa att de har rutiner som sikerstiller en obruten kylkedja.

I fiérde punkten anges att narkotiska likemedel och teknisk sprit
normalt inte f&r returneras, om det inte kan sikerstillas att krav pd
sparbarhet och siker hantering ir uppfyllda. Likemedelsverket fr i
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foreskrifter reglera vilka krav pd spérbarhet och siker hantering som
ska stillas for att sidana likemedel ska 3 returneras.

De likemedel som avses i punkten 3 och 4, kylvaror, narkotiska
likemedel och teknisk sprit omfattas av regelverket for returer, men
ska som utgdngspunkt undantas frin méjligheten att returneras.
Dessa produkter omfattas av sirskilda krav pd hantering, forvaring
och spirbarhet. Om utvecklingen medfér att sddana krav kan
uppfyllas av apoteken pi ett sitt som Likemedelsverket bedomer ir
tillfredsstillande bor dven sddana likemedel kunna returneras.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.

Rapportering av retur
3bkap. 6§

I paragrafen anges inom vilken tid som &ppenvirdsapotek ska rap-
portera returer till den som bedriver partihandel med likemedel.
De 6verensstimmer med de tider {6r rapportering som giller enligt
returmatrisen. Nigon férindring mot returmatrisen ir inte avsedd.

I forsta stycket forsta punkten anges att felleveranser och felbestill-
ningar samt varor som har fitt transport- och hanteringsskador ska
rapporteras inom fem arbetsdagar efter mottagen leverans. I andra
punkten anges att en bestillning f6r enskild konsument som inte har
himtats ut ska rapporteras inom 30 dagar efter mottagen leverans.
Tredje punkten avser rapportering vid utgdngen héllbarhet. Sddan
rapportering ska ske tidigast tvd minader fére utgdngsdatum och
senast tvd mdnader efter utgdngsdatum. Rapportering fére utgings-
datum férutsitter att likemedlet inte lingre fir expedieras till kund
enligt Likemedelsverkets receptforeskrifter.

Enligt punkten fyra ska rapportering vid indragning eller upphort
godkinnande ske inom tvd minader efter indragningsdatum eller
datum for upphort godkinnande. Det 6verensstimmer med vad
som anges om indragningar i returriktlinjerna. I indragningsskrivel-
sen kan det anges sirskilt inom vilken tid likemedlet ska returneras
till leverantoren eller destrueras. Det paverkar inte den tid inom
vilken apoteket kan rapportera till partihandlaren fér att fi en kredi-
tering.

Av andra stycker framgir att en forutsittning for dppenvirds-
apotekens mojlighet till retur av likemedel vid utgingen héllbarhet ir
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att dppenvardsapoteket kan visa att det har rutiner {6r att den pro-

dukt som har tidigast utgdngsdatum siljs forst. Det baseras pd rikt-

linjerna om god distributionssed som anger att uttag ur lagret bor

ske enligt principen tidigaste utgingsdatum forst (GDP artikel 5.5).
Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.

Kreditering
3bkap. 7§

I paragrafens forsta stycke anges att kreditering frdn den som bedriver
partihandel med likemedel ska ske till faktiskt inkdpspris. De flesta
forordnade likemedel och varor ingdr i1 likemedelsforménerna och
har ett av TLV faststillt inkopspris (AIP). For de flesta likemedel
kommer inkopspriset vid inkopstillfillet och inképspriset vid retur-
tillfillet vara samma. For likemedel som ingdr i likemedelsforma3-
nerna och i en utbytesgrupp med generisk konkurrens utses perio-
dens vara f6r en prisperiod om en ménad. Under den prisperioden har
den aktuella produkten ofta ett visentligt ligre pris in under perioder
nir den inte ir periodens vara. Det fir till konsekvens att dessa like-
medel kan apoteket ha kopt till ett lgt pris nir det varit periodens
vara och nir likemedlets hllbarhet gir ut kan produkten ha ett hogre
pris. Det dr dirfor rimligt att kreditering till 5ppenvirdsapoteken sker
till faktiskt inképspris och att det ir 6ppenvirdsapoteket, som har
intresse av att kunna fd kreditering av inképta varor som inte siljs
innan héllbarheten gir ut, som ska visa till vilket inkdpspris likemed-
let ar inkopt.

I andra stycket anges att 1 de fall det faktiska inképspriset inte
kan faststillas 1 samband med att hillbarheten gir ut f6r likemedel
som ir utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om likemedelsfor-
méner m.m., vilket betyder att de har generisk konkurrens och ingar
1 periodens vara-utbytet, ska kreditering ske till det inkdpspris som
gillde vid den senaste tidpunkt nir den aktuella varan var periodens
vara. Forslaget behandlas 1 avsnitt 9.5.
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Bemyndiganden
3bkap. 8§

Utrymmet {6r bemyndiganden vid denna typ av civilrittslig regler-
ing ir enligt regeringsformen begrinsat. Det ir 1 princip endast moj-
ligt for regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer att
meddela verkstillighetsforeskrifter till lagen.

I paragrafen anges bemyndiganden for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrif-
ter om vad som ir ett kurant likemedel, nir en kylkedja ska anses
vara obruten, krav pd spirbarhet och siker hantering vid retur av
narkotiska likemedel och teknisk sprit enligt 5§ forsta stycket 4,
rutiner pd 6ppenvardsapotek for rapportering och hantering av retu-
rer, samt rutiner hos partihandlare {6r hantering och kreditering av
returer. Eftersom partihandel med likemedel i minga avseenden
styrs av kommissionens riktlinjer f6r god distributionssed bedémer
utredningen att med dessa som utgdngspunkt fir regeringen och den
myndighet som regeringen bestimmer meddela verkstillighetsfore-
skrifter till lagen som overensstimmer med GDP. Det innebir i
praktiken att det inte kommer att tillféra materiella bestimmelser
som inte redan giller i dag genom GDP.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.5.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Forfattningsindringarna ska trida 1kraft den 1 juli 2018, férutom 1
friga om kravet pd farmaceutisk kompetens for att {3 expediera like-
medel i 2 kap. 92§ lagen om handel med likemedel som trider
1 kraft den 1 juli 2020.

En 6vergdngsbestimmelse ska inforas f6r Apoteket AB:s anmil-
ningar av apoteksombud som innebir att befintliga apoteksombud
ska anmilas senast den 31 december 2018.

Forslaget behandlas 1 kapitel 17.
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Okat fokus pa kvalitet och sikerhet
pa apoteksmarknaden

Beslut vid regeringssammantride den 19 november 2015

Sammanfattning

En sirskild utredare tillkallas med uppdrag att gora en éversyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna forslag pa férindringar. En
utgingspunkt bor vara de uppféljningar och utvirderingar som
gjorts avseende den omreglerade apoteksmarknaden. Sirskilt fokus
bor liggas pd dtgirder med syfte att hoja kvaliteten och patient-
sikerheten pd apoteksmarknaden. Inriktningen bor vara att dstad-
komma en siker, effektiv och jimlik likemedelsforsérjning och en
apoteksmarknad med god tillginglighet och service.
I uppdraget ingdr bl.a. att gora f6ljande:

— Analysera den utveckling som skett av apoteksmarknaden sedan
omregleringen och gora en bedémning av hur pigiende trender
kan komma att pdverka marknaden p4 kort och ling sikt.

— Se 6ver kraven for att {3 tillstdnd att bedriva 6ppenvards apotek.

— Analysera eventuella dtgirder som behévs f6r att sikerstilla en
god tillginglighet till apotekstjinster 1 hela landet.

— Analysera vilka eventuella tgirder som krivs for att sikerstilla
att leverans- och tillhandahillandeskyldigheten av likemedel efter-
levs. I detta ingdr att sirskilt analysera behovet av tgirder for att
sikra efterlevnaden av 24-timmarsregeln.

955



Bilaga 1

SOU 2017:15

— Analysera om det finns behov av ytterligare tgirder for att
frimja en hog grad av direktexpediering respektive férbittra den
service som ges nir expediering inte kan ske.

— Belysa organisatoriska frigor och frigor som rér kompetens-
utveckling vid apotek samt éverviga hur 6kad foljsamhet till nu-
varande regelverk kan uppnis.

— Analysera och limna forslag pd dtgirder for att forbittra like-
medelsrddgivningen vid apotek.

— Se over hur apotekens roll for en férbittrad likemedels-
anvindning kan utvecklas.

— Se over tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

— Analysera och limna forslag pd hur en effektivare tillsyn och
kontroll av forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek
kan &stadkommas.

— Limna de forfattningsforslag som uppdraget kan foranleda.

Utredaren ska i sina forslag beakta att nuvarande modell fér
generiskt utbyte inte ska férindras. Utredaren ska inte heller limna
forslag som innebir att handelsmarginalen utékas eller limna andra
forslag som netto medfér utgiftsokningar f6r det offentliga.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

Bakgrund
Omregleringen av apoteksmarknaden

Riksdagen fattade 2009 beslut om att apoteksmarknaden skulle om-
regleras. Omregleringen innebar att Apoteket AB:s ensamritt att
bedriva detaljhandel med vissa likemedel och varor ersattes med ett
system dir den som har tillstind av Likemedelsverket ska fi bedriva
detaljhandel med de varor som tidigare omfattats av Apoteket AB:s
ensamritt. S&dan handel ska bedrivas vid 6ppenvirdsapotek. I sam-
band med omregleringen skedde en utférsiljning av stora delar av
Apoteket AB:s 6ppenvirdsapotek.

Omregleringen bestod dirutéver av flera delar. I mars 2008 in-
fordes en mojlighet att silja nikotinlikemedel utanfér apotek, i
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september 2008 gavs virdgivarna 6kad frihet att organisera like-
medelsforsorjningen till och inom sjukhus (en reglering som fick
effekt forst nir de befintliga avtalen hade I6pt ut), i november 2009
fick vissa ytterligare receptfria likemedel siljas utanfér apotek och
den 1 juli 2010 blev det mojligt for fler aktdrer dn det statliga bolaget
Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL) att bedriva s.k.
extemporeapotek, dvs. apotek som tillverkar individanpassade
likemedel.

I slutet av 2014 fanns enligt Sveriges Apoteksférenings senaste
branschrapport 1327 apotek, vilket innebir att antalet apotek har
okat med ca 400 stycken sedan omregleringen av apoteksmarknaden.

Utvdirdering av omregleringen

Statskontoret har pd den ddvarande regeringens uppdrag f6ljt upp
och utvirderat apoteksomregleringen utifrin méilen fér omregler-
ingen (En omreglerad apoteksmarknad, rapport 2013:7). Rapporten
visar att den omreglerade marknaden har resulterat 1 fler apotek och
okade oppettider. Okningen har framfér allt skett i titorter. Om-
kring 90 procent av befolkningen nir ett apotek inom 10 minuter
med bil och 6ppettiderna har 6kat med 6,5 timme per apotek och
per vecka. Tillgdngen till vanliga receptfria likemedel har 6kat sedan
omregleringen av apoteksmarknaden. Samtidigt finns det indika-
tioner pd en del oonskade effekter av omregleringen, frimst att det
verkar ha blivit svirare att férse kunderna med vissa receptbelagda
likemedel vid det forsta apoteksbescket samt att personalens tid fér
kompetensutveckling har minskat.

Den divarande regeringen gav Likemedels- och apoteksutred-
ningen 1 uppdrag att se dver vissa frigor som ror apoteksmarknaden,
bla. leverans- och tillhandahillandeskyldigheten fér 6ppenvirds-
apotek, regleringen av dosdispenserade likemedel, handeln med like-
medel f6r djur samt hanteringen av licenslikemedel. Utredningens
arbete avslutades 1 december 2014 d3 utredningens férslag om dos-
dispenserade likemedel, sirlikemedel och handel med likemedel for
djur avrapporterades. Den ddvarande regeringen har i propositionen
Okad tillginglighet och mer indamilsenlig prissittning av like-
medel (prop. 2013/14:93) behandlat delar av utredningens férsta
delbetinkande Pris, tillginglighet och service (SOU 2012:75). Ovriga
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forslag frin utredningen bereds fér nirvarande inom Regerings-
kansliet.

Regeringen har dirutéver limnat flera uppdrag till berérda myn-
digheter, frimst Likemedelverket och Tandvards- och likemedels-
férméansverket, om att se 6ver vissa aktuella frigor. Regeringen har
bl.a. limnat uppdrag avseende regleringen av apoteksombud, struk-
turerade likemedelssamtal pd apotek, kvalitetsindikatorer fér apotek
samt uppdrag avseende orsakerna till och hanteringen av rest-
noteringar av likemedel.

Tidigare vidtagna dtgirder

Riksdagen biféll i maj 2014 propositionen Okad tillginglighet och
mer indamdlsenlig prissittning pa likemedel (prop. 2013/14:93, bet.
2013/14:SoU22, rskr. 2013/14:272). Flera av forslagen 1 propo-
sitionen syftade till att forbitera tillgingligheten till likemedel och
tillgodose en god likemedelsf6érsérjning. Genom sitt bifall be-
slutade riksdagen att det inom ramen fér systemet med periodens
vara skulle inféras en tillhandahdllandeskyldighet och en relaterad
sanktionsméjlighet f6r Tandvirds- och likemedelsforménsverket
(TLV). Syftet bakom dessa férindringar var att 6ka tillgingligheten
inom detta segment. Beslutet om bifall innebar dven att riksdagen
inférde en informationsskyldighet for dppenvirdsapotek som inte
kan tillhandahilla férordnade likemedel eller varor direkt. Apoteken
ska 1 dessa fall informera konsumenten om pd vilket eller vilka
apotek likemedlet eller varan finns for forsiljning. Sveriges apoteks-
forening och likemedelsindustrins gemensamma informationstjinst
(fass.se) har iven utvecklat en lagerstatusfunktion som gor det
mojligt f6r kunder att 1 f6rvig kontrollera om ett likemedel finns
tillgingligt. I anslutning till de nya lagarnas ikrafttridande fortyd-
ligade regeringen idven vilka undantag som ska gilla frin den si
kallade 24-timmarsregeln.

Oversyn av handelsmarginalen

Ersittningen till apoteken syftar till att sikerstilla en apoteks-
marknad med hog tillginglighet och god service. For att dessa mal
ska uppnds bor handelsmarginalen faststillas pd en nivd som med-
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for en rimlig lonsamhet f6r apoteksmarknaden. Tandvirds- och
likemedelsfdrmansverket (TLV) ser kontinuerligt éver handels-
marginalens utformning. Under 2014-2015 har TLV presenterat
flera rapporter dir myndigheten analyserat ett antal faktorer med
koppling till marginalens konstruktion och storlek. Rapporterna
har behandlat parallellimportens betydelse for apotekens brutto-
resultat, apotekens resultatutveckling efter omregleringen och lon-
sambhet 1 relation till andra verksamheter samt det offentligas behov
av likemedel och service pd apotek.

I juni 2015 presenterade myndigheten sin slutrapport (2014/15
ars dversyn av apotekens handelsmarginal). I rapporten konstateras
bl.a. att apoteken 1 stor utstrickning har ritt varor pd hyllorna och
att apotekens foljsamhet till systemet med periodens vara har for-
bittras de senaste dren och dr god. Dirutéver noterar myndigheten
att en sirskild utmaning foér de mindre apoteksaktorerna ir de kost-
nader som uppstdr vid forsiljning av dyra likemedel. For att mildra
effekterna 1 dessa fall f6resldr myndigheten att den hogsta mojliga
ersittningen ett apotek kan 3 vid forsiljning av ett likemedel inom
forminen ska hojas frdn 167 kr tll 1046 kr. Den féreslagna
okningen av ersittningen f6r dyra likemedel ska enligt TLV:s f6rslag
finansieras genom en omférdelning inom det befintliga ersittnings-
systemet. Huvudforslaget dr att den fasta ersittningen justeras ned
med 75 6re per forpackning. Den samlade ersittningen for apoteks-
branschen och kostnaden fér det offentliga forblir genom forslaget
oférindrad.

Behovet av en oversyn

Fore omregleringen hade Sverige ett av virldens sikraste och mest
kostnadseffektiva distributionssystem fér likemedel och en hog
kundnéjdhet. Sex &r efter omregleringen har fler apotek oppnat.
Etableringen har varit stérst 1 storre orter och har varit propor-
tionerlig mot befolkningsunderlaget. Detta leder till att den genom-
snittliga restiden for att ta sig till ett apotek inte har férindrats
nimnvirt. Utvirderingar visar att tillgingligheten till likemedel pd
apotek i vissa bemirkelser indd har minskat. Det finns dven tecken
pa att arbetet med kompetensutveckling har férsimrats, vilket pd sikt
kan innebira risker f6r kompetensen och pdverka sdvil kvaliteten i
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ridgivningen som sikerheten vad giller receptexpedieringen. Aven
den avsatta tiden f6r rddgivning uppges ha minskat, vilket kan 6ka
risken for felaktig likemedelsanvindning. Mot denna bakgrund
anser regeringen att det finns behov av att genomféra en versyn av
vissa delar av apoteksmarknaden 1 syfte att identifiera tgirder som
hojer kvalitet och patientsikerhet och som sikerstiller en apoteks-
marknad med god tillginglighet och service.

Grundkraven for att fa tillstind att agera
pd oppenvdrdsapoteksmarknaden

Varje enskilt 6ppenvirdsapotek ska enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel ha ett tillstdnd utfirdat av Likemedelsverket.
Utover vissa limplighetskriterier f6r den som ska bedriva verksam-
heten gor Likemedelsverket tillstdndsprévningen utifrn verksam-
hetens forutsittningar att leva upp till kraven 1 lagen. Nuvarande
reglering innefattar bland annat krav pd att tillstdndshavaren ska ha
lokaler som ir indamadlsenliga och tillrickligt bemannade, att
apoteket kan tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och varor
inom férminen och att foreslagen likemedelsansvarig uppfyller
befintliga krav. De aktuella kraven har kompletterats vid ett antal
tillfillen sedan lagen tridde i kraft den 1 juli 2009. Nigon samlad
bedémning av kravens indamailsenlighet mot bakgrund av den ut-
veckling som skett pd apoteksmarknaden har dock inte gjorts.

Ett antal av de skyldigheter som apoteken har enligt lag korre-
sponderar med rittigheter for den enskilda apotekskunden. Detta
giller exempelvis i friga om apotekens skyldighet att informera om
var ett likemedel som inte kan direktexpedieras finns for forsilj-
ning. Av Sveriges Apoteksforenings rapport betriffande direktexpedi-
eringsgrad (se nedan) framgdr dock att sddan information enbart
limnades 1 21 procent av de fall dir ett likemedel inte kunde direkt-
expedieras. Det kan enligt regeringens mening inte uteslutas att
patienternas kunskap om detta och 6vriga krav som stills pd
apoteksverksamhet bor 6ka.
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Tillhandabdllande av likemedel

Av den s8 kallade kravkatalogen 1 2 kap. 6 § lag om handel med
likemedel framgir bla. att dppenvirdsapotek ska tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. Av for-
ordning (2009:659) om handel med likemedel framgir att till-
handah&llandet i normalfallet ska ske inom 24 timmar. I vissa sirskilt
angivna undantagsfall kan tillhandah&llandet ske senare in s3.

Direktexpediering innebir att en kund som kommer ull ett
dppenvirdsapotek utan att ha forbestille sitt likemedel far sitt like-
medel expedierat direkt. Nigot forfattningsreglerat krav pd att
apotek ska ha en viss grad av direktexpediering finns inte.

Fridgan om 1 vilken grad apoteken kan erbjuda direktexpediering
har diskuterats alltsedan omregleringen. I tidigare undersékningar
frén Sveriges Apoteksfoérening respektive Apoteket AB har direkt-
expedieringsgraden uppmiitts till 94-95 procent. Direktexpedierings-
graden har dven mitts av Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.
I myndighetens intervjuundersékning frin 2013 svarade &ver
hilften av de tillfrigade att de under det senaste dret varit med om
att deras receptbelagda likemedel inte funnits i lager pd det forsta
apotek som de besokte.

En brist med dessa undersékningar har varit att de inte lyckats
finga de situationer di patienter varken far sitt likemedel direkt
eller bestiller detta. For att rdda bot pd denna brist genomférde
Sveriges Apoteksforening under viren 2015 en enkitundersdkning
dir apotekspersonalen fick uppge bidde grad av direktexpediering
och 1 vilken min sidan inte kunde ske. Resultatet av undersok-
ningen visar att apoteken erbjuder direktexpediering 1 94,9 procent
av de fall ett likemedel efterfrigas pd apotek. Den bild som under-
sokningen ger ir siledes att flertalet likemedel expedieras inom
ramen for den tidsgrins om 24 timmar som giller 1 normalfallet. De
vanligaste orsakerna till att ett likemedel inte kan direktexpedieras
ir, enligt rapporten, att likemedlet efterfrgas sillan samt att det ir
tillfilligt slut pa apoteket.

Frin och med den 1 juli 2014 har vissa av de f6rslag som limnades
av Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) genomforts.
Till att borja med giller frdn detta datum en skyldighet for de apotek
som inte har ett foérskrivet likemedel att informera konsumenten
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om pd vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan
finns for forsiljning. Vidare inférdes dven en mojlighet for E-hilso-
myndigheten att behandla och limna ut uppgifter om bl.a. inkdps-
dag och vara till Likemedelsverket i syfte att myndigheten ska
kunna anvinda dessa uppgifter for sin tillsyn av apotekens tillhanda-
hillande av likemedel. I samband med inférandet av denna méjlighet
dvervigde regeringen dven att inféra en skyldighet for apoteken att
registrera tiden for tillhandahillandet av det bestillda likemedlet.
Regeringen bedémde dock att det fanns skil att avvakta med en
sddan skyldighet (prop. 2013/14:93, 5. 117).

Forutom dessa dtgirder limnade utredningen idven ett forslag
betriffande lagreglering av apotekens lager. Detta forslag bedomdes
dock som oprecist och ledde dirfér inte till ndgon ny reglering
(prop. 2013/14:93, s.105-106). Det tidigare vidtagna bransch-
initiativet kring ett gemensamt sdksystem for likemedel pd apotek
medforde att regeringen valde att inte g vidare med utredningens
forslag om lagkrav pd ett sddant system. Dirutéver bedémde den
forra regeringen, 1 likhet med utredningen, att en generell leverans-
skyldighet for likemedelsforetagen inte borde inforas. Motivet f6r
detta var att ingenting tydde pd att bristande leveranser pdverkade
apotekens mojlighet att tillhandahilla likemedel. En skyldighet att
leverera likemedel bedémdes i stillet medfora en risk for att like-
medelsforetagen skulle avstd frin att silja likemedel 1 Sverige av
ridsla for att drabbas av pafoljder.

Regeringen konstaterar att ett antal dtgirder vidtagits for att
forbittra tillgingligheten pd apotek. Nigon uppféljning av dessa
tgirder har emellertid dnnu inte kommit till stdnd.

Sirskilt om returritten

I vilken min de likemedel som ett visst apotek har bestillt kan
returneras dr primirt en friga mellan det bestillande apoteket och
aktuell likemedelsleverantér. Den som bedriver 6ppenvéardsapotek
har en skyldighet att ta hem varje forskrivet likemedel som en
patient efterfrigar. I praktiken finns emellertid anledning att anta att
en avsaknad av mojlighet att returnera likemedel pdverkar ett
enskilt apoteks benigenhet att ta hem vissa likemedel.
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For att tydliggora vad som ska gilla 1 friga om returritt pd apoteks-
marknaden har representanter frdn bide apoteks- och likemedels-
branscherna tagit fram riktlinjer f6r hur avtal om denna friga kan
utformas. Av riktlinjerna framgir exempelvis att retur av ett icke
lagerhillet kurant likemedel bestillt f6r en enskild patient bér und-
vikas, men att retur kan ske om ett antal férutsittningar ir upp-
fyllda. Frin apotekshall har det anférts att en forbittrad returrite
skulle kunna forbittra graden av direktexpediering.

I dagsliget saknas en samlad bild &ver hur returritten fungerar
pd apoteksmarknaden och vilka konsekvenser nuvarande ordning
har for tillgingligheten till likemedel.

Sirskilt om hemleverenser

Av foérordning (2009:659) om handel med likemedel framgir att
den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek ska tillhanda-
hilla forordnade likemedel och varor s& snart det kan ske. Om
likemedlet eller varan inte finns p4 apoteket ska tillhandahallandet,
med vissa specifika undantag (se 9 §), kunna ske inom 24 timmar
frdn det att konsumenten efterfrigat likemedlet eller varan. Som
exempel pd undantag kan nimnas de situationer nir kunden efter-
fragar ett likemedel efter apotekets stopptid f6r bestillning av varan
(prop. 2013/14:93, s. 108). De aktuella stopptiderna styrs till stor del
av likemedelsdistributérernas logistiska éverviganden. I de fall ett
apotek inte kan erbjuda direktexpediering kan kunden vilja att
bestilla likemedlet. I praktiken innebir detta att en kund méste
besoka apoteket vid tv4 tillfillen for att kunna képa och himta ut sitt
likemedel, samt 1 férekommande fall en tidsutdrikt under vilken
kunden inte fir sin medicin. Nigon skyldighet f6r apoteket att std
for leverans av likemedlet hem till patienten 1 dessa finns inte i dag.
Det bér utredas om en sidan skyldighet ska inféras i1 vissa situationer.

Sirskilt om omférdelning av lager

Frin apoteksbranschen har det efterlysts en méjlighet att omférdela
lager mellan apotek inom samma kedja. I dagsliget finns en mojlighet
att l3ta ett apotek fungera som avhimtningsstille &t ett annat apotek i
enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:10) om
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distanshandel vid 6ppenvirdsapotek. Utmirkande fér en sd3dan
situation ir att det apotek frin vilket varan skickas siljer likemedlet
till en specifik kund som himtar ut likemedlet pd ett annat apotek.
Ett 6verforande av ett antal likemedel frin ett apotek till ett annat i
syfte att omfordela apotekens lager vicker frigor om tillimplig-
heten av det nationella och EU-rittsliga regelverket kring parti-
handel med likemedel. Det bor utredas om en omférdelning av
lager mellan innehavare av tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel ir limplig att infora och om en sidan mojlighet gir att
férena med EU-ritten.

Behoven av ytterligare dtgirder avseende geografisk tillginglighet
bér ses dver

En fungerande likemedelsforsorjning dr avgdrande for att en god
nivd pd tillginglighet ska kunna uppritthillas 6ver hela landet.

I syfte att tillgodose behovet av apotekstickning i hela landet
inférdes 1 samband med avyttringen av apotek frin Apoteket AB
bestimmelser om tickningsgrad i de avtal som tecknades med de
nya aktorerna pd marknaden. Képarna dtog sig genom dessa avtal
att driva vidare 110 apotek 1 glesbygd i tre &r. Dessa avtal I6pte ut
forsta kvartalet 2013. Avtalen férlingdes direfter inte, bl.a. pd grund
av att de inte ansdgs forenliga med EU:s statsstodsregler.

Den divarande regeringen fattade mot denna bakgrund 2013
beslut om férordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvirdsapoteks-
service av allmint ekonomiskt intresse. Av férordningen framgir
bland annat vilka krav som stills f6r att 6ppenvérdsapotek ska vara
berittigade till ett sirskilt glesbygdsbidrag. Systemet har konstru-
erats for att inte std i strid med det EU-rittsliga regelverket om
statsstdd. Tandvérds- och likemedelstérménsverket har vid tvi till-
fillen fattat beslut enligt férordningen. Vid férsta beslutstillfillet
viren 2014 fick 31 av 38 sékande apotek dela pa ca 9 miljoner kronor
avseende verksamhetsdret 2013. Vid det andra beslutstillfillet viren
2015 fick 29 av 35 sokande apotek dela pd ca 8 miljoner kronor
avseende verksamhetsiret 2014.

Av de apotek som infér omregleringen bedémdes ligga 1 gles-
bygd har tre stycken upphort med sin verksamhet efter att de
sirskilda avtalen om 6ppethillande som tecknades med staten 16pt
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ut. Skilen till nedliggningarna har bl.a. varit att virdscentralen pd
orten lagts ned eller svirigheter att bedriva sisongsapotek.

I regleringsbrev f6r Tandvirds- och likemedelsférmansverket
for 2014 gavs myndigheten i uppdrag att f6lja upp och utvirdera
det statsbidrag som betalas ut till vissa apotek. I uppdraget ingdr
dven att kartligga och analysera om syftet med statsbidraget kan upp-
nds pd annat sitt och om formerna for statsbidraget ir indamals-
enliga. Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast
den 30 november 2015.

Nuvarande ordning innebir att staten subventionerar de apotek
som uppfyller kriterierna for stdd. System for stod till apoteks-
verksamhet 1 glesbygd forekommer dven 1 bl.a. Norge och Danmark.
Gemensamt for de norska och danska systemen ir att de bekostas av
avgifter och inte direkt av staten.

Av Apoteket AB:s dgardirektiv framgdr att bolaget till och med
den 30 juni 2016 ska behilla befintliga apoteksombud i den utstrick-
ning som behovs f6r att uppritthilla en god likemedelsférsorjning
pd den ort dir ombudet ir verksamt. Apoteket AB har 1 dagsliget
ca 700 ombud.

I dagsliget finns ingen sirskild reglering av Apoteket AB:s verk-
samhet med apoteksombud. Under 2014 redovisade Likemedels-
verket ett forslag pd hur en konkurrensneutral reglering av apoteks-
ombudsverksamhet skulle kunna &stadkommas. I samband med
remissbehandlingen av forslaget framférdes det bland annat syn-
punkter pd reglerna om etableringsbegrinsning, tillstindsférfarandet
och kontrollansvaret f6r ombudsverksamheten.

I betinkandet Service 1 glesbygd (SOU 2015:35) foreslds en ny
form av stod till kommersiell service 1 sirskilt sirbara och utsatta
glesbygdsomrdden som komplement till de befintliga stoden 1i
nuvarande férordning (2000:284) om stod till kommersiell service.
Enligt forslaget ska stod kunna betalas ut till f6rsiljningsstillen for
dagligvaror. Syftet med stédet dr att skapa goda foérutsittningar for
att minniskor och foretag 1 sirskilt sdrbara och utsatta omriden fir
ullgdng till en grundliggande niv8 av kommersiell service. Med
grundliggande kommersiell service avses, férutom férsiljning av
dagligvaror och drivmedel och ombudsfunktioner for postservice,
dven bl.a. ombudsfunktioner for apoteksservice. Tvd typer av stod
foreslds 1 betinkandet. Den forsta typen av stod ska kunna limnas
till fasta forsiljningsstillen som har ett mingsidigt utbud av daglig-
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varor. Den andra typen av stdd ska kunna limnas till fasta forsilj-
ningsstillen fér dagligvaror som beddéms vara betydelsefulla for
tillgingligheten dven till annan grundliggande kommersiell service
in forsiljning av dagligvaror. Det senare stodet fir limnas med
hogst 100 000 kr per ar till samma forsiljningsstille.

Sammanfattningsvis har ett antal dtgirder antingen vidtagits
eller utretts for att forbittra den geografiska tillgingligheten till
apotek efter omregleringen. Ndgon samlad bedémning av hur dessa
dtgirder pa lingre sikt kan sikerstilla tillgingligheten till apotek i
glesbygd finns dock inte i nuliget. Regleringen av och villkoren for
apoteksombuden behdver ocksd ses dver 1 syfte att skapa varaktigt
hillbara férutsittningar.

Enligt Sveriges Apoteksférenings senaste branschrapport har nit-
handeln med likemedel tagit fart under 2014 och 2015. Férutom ett
renodlat nitapotek finns nu ett antal apotekskedjor som erbjuder
eller inom en snar framtid kommer att erbjuda forsiljning av
receptbelagda likemedel 6ver internet. Foreningens bedémning ir
att det ir hogst troligt att fenomenet kommer att vixa i takt med att
alternativen blir fler och kunderna uppticker méjligheten. Nigon
samlad statistik 6ver utvecklingen betriffande likemedel som siljs
via distanshandelsapotek finns i dagsliget inte.

De 1 Sverige godkinda apotek som bedriver handel med like-
medel 6ver internet stdr under samma tillsyn som apotek som
bedrivs 1 lokaler dit kunden har dtkomst. I Likemedelsverkets till-
synsplan for 2015 betriffande dppenvardsapotek konstaterar myn-
digheten att eftersom distanshandel med likemedel ir ett vixande
omrdde och nya krav har tillkommit ir det ett viktigt omride att
folja upp i tillsynen for att sikerstilla en god patientsikerhet.

Apotekspersonalens kompetens

Den som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel ska
tillhandahilla individuell och producentoberoende information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till
konsumenter samt se till att informationen och ridgivningen
endast limnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften
(se 2 kap. 6 § 11 lagen [2009:366] om handel med likemedel). Det
ar upp till respektive apotek att sjilva avgéra hur informationen och
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rddgivningen ska utformas. Apoteken ska enligt 3 § Likemedels-
verkets foreskrifter (2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
dokumentera all utbildning som varje anstilld genomgir. I vig-
ledningen till féreskrifterna anges att all personal kontinuerligt ska
f3 tillgdng till den fortbildning som arbetsuppgifterna kriver. Fort-
bildningen bor dirfér anpassas efter de arbetsuppgifter varje person
har och stillas i relation till den verksamhet som bedrivs. I fore-
skrifterna anges dven att om farmaceutisk ridgivning stir for en
betydande del av verksamheten bor personalen fortldpande {3 utbild-
ning inriktad mot detta. Genomférd kompetensutveckling ska
dokumenteras for varje medarbetare.

Statskontorets enkit till apotekspersonal visar att mer dn hilften
upplever att férutsittningarna for att gora korrekta receptexpedier-
ingar har férsimrats efter omregleringen. Mer in hilften av de till-
frigade upplever dven att forutsittningarna for att ge information
och rddgivning om likemedel och egenvdrd har férsimrats. Stats-
kontorets enkit till apoteksanstillda visar dessutom att sex av tio
upplever att mojligheterna till kompetensutveckling inom bl.a.
farmaci har férsimrats efter omregleringen. Vidare visar Likemedels-
verkets apoteksinspektioner att en vanlig avvikelse ir att det saknas
dokumentation av den genomférda kompetensutvecklingen. Stats-
kontoret bedémer att de observerade bristerna pd lingre sikt kan
medféra en sinkt kompetens- och sikerhetsnivd vid apoteken om
de inte dtgirdas.

I Tandvérds- och likemedelsverkets (TLV) rapport om apotekens
handelsmarginal gér myndigheten en sammantagen beddémning
baserad pd olika rapporter och undersokningar kopplade till det
offentligas behov av apoteksservice utifrin lagstadgade krav och for-
vintningar pd marknaden. Farmaceuterna behéver enligt myndig-
heten balansera flera, ibland motstridiga, intressen sdsom att agera
professionellt som legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal sam-
tidigt som de méste tillgodose dgarnas kommersiella intressen. TLV
bedomer att uppféljningen av apotekens arbete 1 métet med apoteks-
kunderna behéver utformas s att indamalsenliga dtgirder kan vidtas
for att sikerstilla att apoteken lever upp till det offentligas krav och
férvintningar. Enligt regeringens bedémning finns det skil att se
over de bakomliggande faktorerna till dessa brister.
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Apotekens roll nir det giller bittre likemedelsanvindning

Ett antal apotek erbjuder i dagsliget olika typer av tjinster. Vissa av
dessa tjinster har koppling till apotekens forsiljning av likemedel
och férutsitter farmaceutisk utbildning medan andra tjinster inte
ir av sddant slag. Exempel pd en sidan tjinst som kriver sirskilda
farmaceutiska kunskaper ir personlig likemedelsrddgivning. Exempel
pd tinster som lika vil kan utféras av annan hilso- och sjuk-
vardspersonal dr rékavvinjningsprogram, stdd till personer med
diabetes, blodtrycksmitningar och medicinska tester. Tjinsterna
erbjuds 1 de flesta fall mot betalning. Apoteksaktdrerna har linge
efterfrigat utdkad statlig ersittning for de farmaceutiska tjinster
som apoteken tillhandahiller.

Av TLV:s delrapport om det offentligas behov av likemedel och
service pd apotek frin 2015 framgdr det att tidsbokad personlig like-
medelsrddgivning erbjuds pd cirka 900 av landets drygt 1 300 apotek.
Tjinsten innebir att kunden fir svar pi sina frigor om medicin-
ering och att farmaceuten ger forslag pd egenvird och andra
tgirder for att forebygga kundens besvir. Efterfrigan pd tjinsten
har varierat de senaste &ren. Uppskattningsvis omfattar den cirka
12 000 personer 2014, vilket ir en viss minskning frdn 2013.

Regelverket betriffade likemedelsgenomgdngar finns sedan 2012
1 Socialstyrelsens foreskrifter om sjukvirdens likemedelshantering.
Av dessa framgdr att en likare ska ansvara for likemedelsgenom-
gingar. Bland annat ska en enkel likemedelsgenomging erbjudas de
patienter som ir 75 4r eller dldre och som ir ordinerade minst fem
likemedel.

Likemedelsverket fick 2013 i uppdrag att initiera och utvirdera
en forsoksverksamhet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek.
Forsoksverksamheten skulle utformas for en avgrinsad patientgrupp
och syfta till att uppnd 6kad féljsamhet till ordinerad behandling.
Likemedelsverket limnade sin slutrapport hésten 2014. Enligt rap-
porten bedémde sivil deltagande patienter som farmaceuter att
patienterna hade nytta av samtalen. Dirutdver framgir av rapporten
att det vid samrid mellan Likemedelsverket och berérda aktorer
framkom tveksamheter 1 friga om dels att hilso- och sjukvirdslag-
stiftningen skulle omfatta de strukturerade samtalen, dels den nytta
dessa samtal skulle ha. Det finns idag ingen enskild tjinst pd
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svenska apotek dir dokumentering av tjinstens innehdll, effekt och
uppfodljning eller dterkoppling av information till likare ingr.

I samband med omregleringen uttalade den tidigare regeringen
att frigan om att sirskilt ersitta si kallade farmaceutiska tjinster
var angeligen och att det borde ingd 1 TLV:s roll att utreda de
nirmare forutsittningarna fér detta (prop. 2008/09:145, s. 242).
Nigot sddant uppdrag har dock inte limnats.

Landstingen ska enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
erbjuda en god hilso- och sjukvird &t dem som ir bosatta inom lands-
tinget. Om landstingen anser att vissa enklare uppgifter med fordel
kan utforas pd apotek i stillet fo6r inom hilso- och sjukvirden och
sdledes vill betala apoteken for dessa tjinster, stdr det dem fritt att
gora det.

Apoteken har genom sin samlade farmaceutiska kompetens en
sirskild roll att spela for en forbittrad likemedelsanvindning runt
om 1 landet. Sirskilt angeliget dr det att analysera hur tjinster som
kriver farmaceutisk utbildning skulle kunna integreras 1 virdkedjan
for dldre och multisjuka och dirmed bidra till en bittre likemedels-
anvindning f6r dessa grupper.

En sddan utveckling férutsitter dock att en ling rad frigor analy-
seras ytterligare, bl.a. apotekens roll i forhdllande till virdkedjan i
ovrigt vad giller krav pd remittering, journalféring och &terkopp-
ling till virden. Utredningen bér dirfér analysera vilka krav som
ska stillas for det fall apotek viljer att erbjuda tjinster som kriver
farmaceutisk utbildning och vilka férutsittningar som ska vara upp-
fyllda for att dessa tjinster ska kunna erbjudas av apoteken.

Tillsynen éver apoteksmarknaden

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Till en bérjan var denna verksamhet
inriktad pd handliggning av drenden om tillstdnd f6r 6ppenvirds-
apotek samt meddelande av foreskrifter i anslutning till lagen. Frin
och med 2011 har myndigheten bedrivit tillsyn bide i form av
fysiska inspektioner pd apotek och genom att hantera anmilningar
om dels avvikelser frin regelverket, dels férindringar av apotekens
verksamhet. Av vigledningen till Likemedelsverkets apoteksfore-
skrifter framgér att den likemedelsansvarige ska anmila avvikelser
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och brister som har inneburit allvarlig skada eller risk for allvarlig
skada samt avvikelser och brister som riskerar att skada minga.
Under 2014 avsdg hilften av de inkomna anmilningarna om allvar-
lig avvikande hindelse felexpeditioner. Vid en analys av vilka apoteks-
aktorer som inkommit med anmilningarna har Likemedelsverket
funnit att fordelningen av dessa inte stdr i proportion till omfatt-
ningen av respektive aktdrs verksamhet. Det kan mot bakgrund
hirav inte uteslutas att viss underrapportering foreligger 1 friga om
apotekens anmilningar av allvarliga avvikande hindelser till Like-
medelsverket.

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) bedriver tillsyn
enligt lag (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Inom ramen for
detta arbete kontrollerar myndigheten bl.a. att apoteken inte bryter
mot regelverket kring utbyte samt att de féretag vars produkter
utses till periodens vara ocks3 levererar dessa produkter.

Frin och med den 1 juni 2013 ansvarar Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO) for den tillsyn av apoteken som gors med stod
av patientsikerhetslagen (2010:659). Den centrala delen av IVO:s
tillsynsarbete bestdr i att handligga lex Maria-drenden, dvs. de fall
d& virdgivare anmiler hindelser som har medfért eller hade kunnat
medfora en allvarlig virdskada. Oppenvirdsapotek ir att betrakta
som vardgivare enligt patientsikerhetslagen.

Under 2014 presenterade IVO en analys av sitt arbete med lex
Maria-irenden. Enligt analysen limnar vdrdgivarna vil genomforda
utredningar. Ett problem ir dock att omkring hiften av anmil-
ningarna inkommer mer in 90 dagar efter intriffad hindelse. Dir-
utover finns det enligt myndigheten indikationer om underrap-
portering. Iakttagelser som tyder pd detta ir dels den variation av
antalet anmilningar som finns mellan apoteken, dels att en stor andel
av hindelserna som mynnar ut i en lex Maria-anmilan uppticks av
ndgon annan in apoteken eller patienten. I sin rapport konstaterar
myndigheten dven att det kan vara svirt foér allminheten att
orientera sig i frdga om vilket ansvar respektive tillsynsmyndighet
har pd apoteksomridet.

Fore bildandet av IVO skétte Socialstyrelsen tillsynen 6ver
apoteken enligt patientsikerhetslagen och den numera upphivda lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
Aren fére omregleringen gjorde denna myndighet ca 18 egeniniti-
erade apoteksbesok arligen. Efter omregleringen redovisade myn-
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digheten resultaten av 11 egeninitierade apoteksbesok under
november och december 2010. I Statskontorets uppféljning av
apoteksomregleringen konstateras att Socialstyrelsens och seder-
mera IVO:s apotekstillsyn direfter har dominerats av lex Maria-
anmilningar och klagomil fr&n enskilda. Enligt Statskontorets
bedémning bér IVO genomféra ett visst antal arliga inspektioner
for att £3 ett storre underlag for sin beddmning av hur vil apoteken
foljer reglerna. Apoteken utfor 1 vissa fall tjinster som innebir prov-
tagning och analys. I dessa fall ir apoteken skyldiga att fora patient-
journaler. Statskontoret bedémer att tillsynen av apotekens skyl-
dighet att fora patientjournaler behéver utvecklas.

Sammanfattningsvis finns det behov av att se éver tillsynen av
apoteksmarknaden och hur den bidrar bide till 6kad patients-
sikerhet och till marknadens funktionssitt. I vissa delar har dtgirder
redan vidtagits. Dessutom har regeringen beslutat att ge Likemedels-
verket 1 uppdrag att se &ver sin tillsyn i syfte att 6ka antalet besok
hos apotek samt inrikta tillsynen mot frigor om tillginglighet av
likemedel och ridgivning vid receptexpediering. Regeringen bedémer
dock att det, utdver uppdraget till Likemedelsverket, dven finns ett
behov av en mer genomgripande 6versyn av inriktningen, omfatt-
ningen och dimensioneringen av tillsynen samt de verktyg och
metoder med vilka tillsynen bedrivs.

Kontroll av forsiliningen av receptfria likemedel utanfor apotek

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
kan férsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek goras efter
anmilan till Likemedelsverket. Den aktuella verksamheten ir si-
ledes inte tillstindspliktig. Antalet anmilda férsiljningsstillen ir i
dagsliget ca 5650. Forsiljningen inom detta segment har okat
kraftigt sedan reformen och omsatte 1 miljard kronor ir 2014. Av
nimnda lag och Likemedelsverkets féreskrifter om handel med
vissa receptiria likemedel (LVFS 2009:20) framgar att ett antal vill-
kor ska vara uppfyllda vid f6rsiljning av receptiria likemedel utan-
for apotek. Det ror sig bla. om regler kring exponering och
forvaring av de aktuella likemedlen. Dirtill fir niringsidkare inte
bedriva detaljhandel med vissa receptfria likemedel utan att forst
ha anmilt handeln till Likemedelsverket.
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Ansvaret for att 6vervaka att regelverket f6ljs ir uppdelat mellan
Likemedelsverket och den kommun dir detaljhandeln bedrivs. Det
ir kommunen som ska kontrollera att lagen efterlevs. For att
genomfora denna kontroll har kommunen ritt att pd begiran {3 de
upplysningar och handlingar som behévs fér kontrollen. Dirutdver
har kommunen ritt till tilltride till omrdden, lokaler och andra utrym-
men som anvinds 1 samband med detaljhandeln och hanteringen 1
ovrigt av likemedel.

Den 1 maj 2014 inférdes en mojlighet f6r kommunen att genom-
fora kontrollkop av bla. receptfria likemedel. Kontrollkép far
genomfdras 1 syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen
och den som siljer receptfria likemedel om siljarens skyldighet att
forvissa sig om att kdparen har fylle 18 ar. Ndgon mdjlighet att,
sdsom ir fallet enligt tobakslagen (1993:581) och alkohollagen
(2010:1622), triffa avtal med en annan kommun om fullgérandet av
tillsynsuppgifter finns 1 dagsliget inte.

Likemedelsverket utovar tillsyn och kan meddela de forelig-
ganden och férbud som behévs for att lagen eller de féreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen efterlevs. Av lagen féljer att
kommunerna till Likemedelsverket ska rapportera brister 1 efter-
levnaden av lagen och de féreskrifter som meddelats i anslutning
till lagen. Ndgon mojlighet f6r Likemedelsverket att, sdsom 1 t.ex.
livsmedelslagen (2006:804) foreligga de kommuner som inte utfér
nigon kontroll enligt lagen finns inte.

For att underlitta f6r den kommunala kontrollen erbjuder Like-
medelsverket utbildningar f6r kommunernas handliggare samt s.k.
aktualitetsdagar med erfarenhetsutbyte fér de kommuner som
kommit iging med sin kontroll. Dirutéver bjuder Likemedels-
verket in till regelbundna samridsméten med representanter frin
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och de kommuner som
ir aktiva inom likemedelskontrollen.

Myndigheten tillhandahdller dven checklistor som kommunala
kontrollanter kan anvinda sig av vid kontrolbesok.

Under 2013 rapporterade 12 procent av landets kommuner in
brister till Likemedelsverket. Antalet rapporter som visade p2 brister
var 97 och av dessa avsdg 44 rapporter oanmild butik. Likemedels-
verket har ingen entydig forklaring till den liga rapporterings-
frekvensen. I detta sammanhang kan det noteras att forsiljning av
likemedel utan anmalan ir straffbart. Hittills har Likemedelsverket
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emellertid bedémt att den oanmilda handeln har berott p& okun-
skap och niringsidkarna har 1 de allra flesta fall avslutat eller anmilt
sin likemedelsférsiljning s& snart Likemedelsverket tagit kontakt
med dem.

Av Statskontorets rapport om apoteksmarknaden framgir att
Likemedelsverket och Sveriges Kommuner och Landsting viren
2012 genomforde en enkit riktad till samtliga 290 kommuner i
syfte att f6lja upp deras arbete med att kontrollera férsiljningen av
receptfria likemedel. Enkiten visade att kommunerna hade kommit
olika l&ngt 1 sitt kontrollarbete och att minga inte var aktiva. Under
2014 gjorde Likemedelsverket en uppfoljande enkit. Av resultatet
frin denna framgir att den kommunala kontrollen fortsatt sker i
olika utstrickning, med olika frekvens och varierande resurser.

Mot bakgrund av det anférda bor kontrollen och tillsynen éver
de likemedel som siljs utanfor apotek stirkas.

Uppdraget

En sirskild utredare tillkallas med uppdrag att géra en dversyn av
apoteksmarknaden och vid behov féresl3 forindringar. Oversynen
ska utgd ifrdn de uppféljningar och utvirderingar som gjorts av den
omreglerade apoteksmarknaden. Sirskilt fokus bor liggas pa dtgirder
som syftar till att hoja kvaliteten och patientsikerheten pd apoteks-
marknaden. Inriktningen bor vara att sikerstilla en siker, effektiv
och jimlik likemedelsf6érsorjning och en apoteksmarknad med god
tillginglighet och service.

Utvecklingen pd apoteksmarknaden

Utredaren ska analysera utvecklingen pd apoteksmarknaden sedan
omregleringen. I detta ligger att goéra en bedémning av pigdende
trender, t.ex. den okade branschglidningen, och vilken piverkan
okad distanshandel kan komma att & pd marknaden p3 sikt. Utred-
ningen ska dven kartligga och analysera férekomsten av tjinster
som underlittar f6r apotekskunder att 3 sina likemedel respektive
yinster och kundkoncept som leder till en bittre likemedels-
anvindning och 6kad patientsikerhet. I detta arbete ska utredningen
sirskilt analysera om omregleringen medfért en utveckling dir driv-
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kraften for apoteksmarknadens aktdrer att tillhandahilla vissa
tjanster forindrats. Utredningen ska sirskilt beakta de forutsitt-
ningar som giller {or de mindre aktdrerna p& denna marknad.

I uppdraget ligger att gora en bedémning av hur pdgiende
trender kan komma att pdverka marknaden pd kort och ling sikt
och vid behov limna férslag pa justeringar av befintligt regelverk.

Okeat fokus pi kvalitet och siikerbet

Utredaren ska analysera och limna forslag pa olika tgirder for att
forbittra kvaliteten och sikerheten pd apotek. I detta ingdr bl.a. att
mot bakgrund av de utvirderingar som har gjorts av apoteksom-
regleringen géra en 6versyn av nuvarande krav pd tillstdnd for
dppenvirdsapotek.

Utredaren ska vidare analysera orsakerna till de brister som rap-
porterats vad giller rddgivning vid apotek. Sirskilt fokus bor liggas
pa rddgivning 1 samband med expediering av receptbelagda likemedel,
men utredaren ska dven belysa om ridgivningen om receptfria like-
medel kan férbittras. Utredaren ska dven sirskilt uppmirksamma
ridgivningen 1 samband med distanshandel av likemedel.

Utredaren ska vidare bl.a. belysa organisatoriska frigor och
frigor som ror kompetensutveckling vid apotek samt dverviga hur
okad foljsamhet till nuvarande regelverk kan uppnds. Utredaren ska
vid behov féresld nédvindiga forfattningsindringar.

Leverens- och tillhandahdllandeskyldigheten for likemedel m.m.

Utredaren ska utvirdera om de hittills gjorda insatserna for att 6ka
graden av tillginglighet av likemedel pd apotek ir tillrickliga. Sir-
skilt efterlevnaden av 24-timmarsregeln bor hir bedémas. Utredaren
ska i forsta hand analysera om det finns behov av ytterligare &tgirder
for att sikerstilla att leverans- och tillhandahillandeskyldigheten
for likemedel efterlevs, inklusive efterlevnaden av 24-timmars-
regeln. Utredaren ska dven analysera om det finns behov av ytter-
ligare 3tgirder for att frimja en hog grad av direktexpediering
respektive forbittra den service som ges nir expediering inte kan
ske. I detta arbete ska utredaren analysera om apotekskundernas
ritt till information betriffande apotekens skyldigheter bor stirkas.
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Vid behov ska utredaren limna forslag pd limpliga dtgirder. I upp-
draget ingdr att kartligga hur partihandlarnas stopptider styr
leveransen av likemedel till apotek.

Vidare ska utredaren kartligga i vilken min den existerande
branschéverenskommelsen om retur av likemedel efterlevs. Vid
behov bor utredaren dverviga om regler kring retur av likemedel
bor inforas 1 forfattning. Utredaren bor i s8 fall géra en bedémning
av om en sidan reglering bor gilla alla likemedel som marknadsférs
1 Sverige eller om den bor begrinsas till vissa likemedel.

I uppdraget ingdr dven att utvirdera om krav pd hemleverans
frdn apotek till patient bér stillas 1 vissa fall och komma med limp-
liga forslag. Utredaren bor 1 sd fall gora en bedémning av 1 vilka
situationer en sidan ritt till hemleverans bor gilla.

Utredaren bor dven utreda om en mojlighet att omférdela lager
mellan apotek bor inféras 1 svensk ritt. Utredaren ska d& sirskilt
beakta det EU-rittsliga regelverket om partihandel med likemedel.

Utredaren ska dven analysera om E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet till Likemedelsverket ir tillricklig eller om det bor in-
foras en skyldighet fér apoteken att registrera nir ett likemedel
som inte kunnat direktexpedieras har bestillts.

Finns det behov av ytterligare dtgirder avseende
geografisk tillginglighet?

Utredaren ska f6lja upp de insatser som vidtagits 1 syfte att garantera
en fortsatt god apotekstickning 1 hela landet och vid behov limna
forslag pd ytterligare dtgirder. Utredaren ska i sitt arbete bland
annat beakta de bedémningar och forslag till alternativa ordningar
for att sikerstilla en god likemedelsf6érsorjning i hela landet som
TLV redovisar 1 november 2015. Ut redaren ska dven kartligga och
analysera de system for stod till apotek i1 glesbygd som finns 1 andra
linder, bl.a. 1 Norge och Danmark. Utredningen ska beakta EU-
rittens regelverk kring statligt stod i sitt arbete.

Utredaren ska se 6ver regleringen av och villkoren fér apoteks-
ombudsverksamheten 1 syfte att skapa varaktigt hillbara férutsitt-
ningar f6r denna verksamhet. I detta ingdr att 6verviga for- och
nackdelar med att tillskapa ett sirskilt regelverk fér apoteksom-
budsverksamhet. For det fall utredaren bedémer att den aktuella
verksamheten bor regleras bor utredaren analysera i vilken mén
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vissa av de av Likemedelsverket foreslagna reglerna riskerar att leda
till en fordyring av verksamheten med apoteksombud. Vidare bér
utredaren folja utvecklingen i friga om de forslag som limnas i
betinkande (SOU 2015:35) och analysera om de stéd som foreslds 1
detta bor kompletteras med ett sirskile riktat stéd till ombuds-
verksamhet.

Utredaren ska analysera distanshandelns betydelse for tillging-
ligheten till likemedel 6ver landet. I detta arbete ska utredaren
kartligga 1 vilken takt distanshandeln med likemedel utvecklats
bide 1 friga om likemedel som siljs genom apoteksombud och
likemedel som siljs via nithandel. Vidare bér utredaren kartligga
hur de krav som giller enligt lagen om handel med likemedel
uppfylls vid nithandeln med receptbelagda likemedel.

Apotekens roll for en bittre likemedelsanvindning

Utredaren ska se éver hur apotekens roll f6r en forbittrad likemedels-
anvindning bor utvecklas. I detta arbete ska utredaren kartligga hur
apotekens tillhandahillande av tjinster som férutsitter farmaceutisk
utbildning har utvecklats efter omregleringen och vilka incitament
som 1 nuliget finns for att dessa tjinster ska erbjudas. Utredaren ska
bide undersdka hur dessa tjinster i dagsliget ir utformade och
finansierade samt vilken nytta som sjukvdrdshuvudminnen bedémer
att dessa tjinster kan medféra.

For det fall detta bedéms limpligt ska utredaren analysera vad
som krivs for att tjinster som forutsitter farmaceutisk utbildning
ska kunna fungera i praktiken och rent faktiskt erbjudas ute pd
apoteken. Utredaren ska dven belysa effekterna av sidana tjinster
for patienter och for virden i ovrigt. I detta uppdrag ingdr att
analysera om ett tillhandahdllande av dessa tjinster kan stimuleras
genom forfattningsindringar betriffande innehdll och dokumenta-
tionskrav samt kontakterna mellan apoteken och hilso- och sjuk-
varden for att underlitta remittering av patienter och dterféring av
insatser och deras resultat till virden. Vid behov ska sidana
forfattningsindringar foresls.
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Tillsynen éver apoteksmarknaden

Utredaren ska se over tillsynen éver apoteksmarknaden och vid
behov limna férslag pd hur den kan férbittras. I uppdraget ingir
bl.a. att analysera om de verktyg och metoder som respektive till-
synsmyndighet pd apoteksmarknaden anvinder sig av ir tillrickliga
for att de mal som tillsynen syftar till ska uppnds. I detta ligger bl.a.
att se éver om nuvarande inriktning pd tillsynen behover férindras
samt om omfattningen och dimensioneringen av tillsynen ir
indamailsenlig.

Vidare bér utredaren éverviga om samarbetet mellan de olika
tillsynsmyndigheterna bér utvecklas ytterligare. Utredaren bor
dven prova om det finns anledning att tydliggéra ansvaret mellan de
myndigheter som bedriver tillsyn 6ver apoteksmarknaden i syfte
att underlitta for bdde apoteksaktorer och allminhet samt foresld
dtgirder 1 syfte att 6ka bide allminhetens och apoteksaktdrernas
kinnedom om myndigheters uppgifter.

Utredaren ska dven vid behov féresld dtgirder som syftar till att
minska eventuell underrapportering av dels lex Maria-anmilningar
till Inspektionen f6r vird och omsorg, dels anmilningar om allvarliga
avvikande hindelser till Likemedelsverket.

Bdittre kontroll av forsiliningen av receptfria likemedel utanfor apotek

Utredaren ska klargéra om tillsynen och kontrollen av forsilj-
ningen av receptfria likemedel utanfér apotek ir indamaélsenlig och
vid behov limna forslag pa férindringar.

I uppdraget ingdr bl.a. att géra en bedéomning av om det finns
inslag 1 det regelverk som finns fé6r kommunal tillsyn inom andra
sektorer, t.ex. alkohol-, tobaks- och livsmedelstillsynen, som skulle
kunna leda till forbittrad tillsyn och kontroll av forsiljning av
receptfria likemedel utanfér apotek.

I uppdraget ingdr dven att Overviga om kommuner bor ges
utdkade mojligheter att samarbeta i sin kontroll. Vidare bor utred-
aren gora en beddmning av om Likemedelsverket bor ges utdkade
mojligheter att foreligga kommuner att paborja sin kontroll. Utred-
aren ska dverviga om Likemedelsverket bor ges mojlighet att besluta
om sanktionsavgift f6r handlare som inte iakttar det aktuella regel-
verket. Utredaren ska dven limna forslag om hur kunskapen om
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detta regelverk ska kunna foérbittras. Vidare stdr det utredaren fritt
att limna forslag om att verksamheten bér goras tillstdndspliktig.

Forbédllandet till EU-vitten

Partihandel med likemedel ir ett harmoniserat omride. Detalj-
handel med likemedel ir diremot i huvudsak ett icke-harmoniserat
omrdde inom EU-ritten. Medlemsstaterna dr 1 den min det inte
finns bestimmelser inom sekundirritten fria att lagstifta pd omradet,
men ir skyldiga att beakta férdraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt.

I avsnitt 13 1 propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) finns en 6versiktlig behandling av de allmidnna
bestimmelser om EU-ritten som utredningen bér beakta.

Utredningens forslag ska vara utformade sd att de ir forenliga
med unionsritten. Utredningen ska ocksd redovisa om forslagen
behéver anmilas till Europeiska kommissionen.

Forfattningsforslag

Utredaren ska limna de forfattningsférslag som uppdraget kan
foranleda.

Avgrinsning av uppdraget

Utredaren ska 1 sina f6rslag beakta att nuvarande modell {6r generiskt
utbyte inte ska férindras.

Utredaren ska inte heller limna forslag som innebir att handels-
marginalen utdkas eller limna andra forslag som netto medfér
utgiftsdkningar f6r det offentliga.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna de konsekvensbedémningar som behovs
av forslagen, sirskilt 1 friga om de fordelningspolitiska effekterna.
Om férslagen paverkar kostnaderna eller intikterna fér staten, lands-
tingen eller kommunerna ska en berikning av dessa konsekvenser
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redovisas. Om forslagen medfér kostnadsékningar for stat, landsting
eller kommuner ska utredaren féresld en finansiering av dessa.
Utredningen ska, vid sina avvigningar, beakta den administrativa
bérda och de ekonomiska konsekvenser som kan uppkomma fér
apoteksaktorerna. Om ndgot av forslagen kommer att pdverka det
kommunala sjilvstyret ska dess konsekvenser samt de sirskilda
avvigningar som foranlett forslaget sirskilt redovisas. Om for-
slagen har betydelse for jimstilldheten mellan kvinnor och min ska
konsekvenserna i det avseendet anges 1 betinkandet.

Forslagets konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 158§ kommittéférordningen (1998:1474). Om betinkandet
innehdller forslag till nya eller indrade regler ska forslagens kost-
nadsmissiga och andra konsekvenser anges 1 enlighet med 152§
samma forordning.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hilla berérda myndigheter, féretridare for regionala
och lokala huvudmin och intresseorganisationer informerade om
arbetet och ge dem tillfille att framfora synpunkter. Utredaren ska
dven fortldpande hilla Regeringskansliet informerat om arbetet.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2016:105

Tillaggsdirektiv till
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)

Beslut vid regeringssammantride den 8 december 2016

Utvidgning och f6rlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 kommittédirektiv till
en utredning om 6kat fokus pd kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden (dir. 2015:118). Utredningen ska gora en &versyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna forslag pd foérindringar.
Enligt utredningens direktiv skulle uppdraget redovisas senast den
31 december 2016. Regeringen beslutar nu om f6rlingd utrednings-
tid och tilliggsuppdrag till utredningen.
Utredningen ska bl.a.

— se over marknaden och regelverket for extemporelikemedel och
lagerberedningar,

— se 6ver marknaden och regelverket f6r maskinell dosdispensering,

— analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras for recept-
belagda likemedel utanfor likemedelsformanerna,

— ligga fram forslag som mojliggdr for sjukhusapotek att ansoka
om licens for likemedel via den elektroniska kommunikations-
16sningen for licensansdkan, och

— limna férslag till en effektiv och patientsiker distribution av
provningslikemedel till f6rsékspersoner och prévningsstillen.
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Uppdraget i dir. 2015:118 ska redovisas 1 ett delbetinkande senast
den 28 februari 2017. Ett delbetinkande som behandlar frigan om
en reglering av apotekens handelsmarginal for likemedel utanfor
likemedelsférmanerna ska redovisas senast den 15 juni 2017. Upp-
draget 1 6vrigt ska redovisas senast den 31 december 2017.

Extemporelikemedel och lagerberedningar
Definitioner m.m.

Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas fér en enskild
patient utifrn férskrivarens angivna komposition. Bestimmelser om
extemporelikemedel finns i 5 kap. 1§ tredje stycket likemedels-
lagen (2015:315). Sddana likemedel fir siljas utan att vara godkinda,
registrerade eller omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande
eller en registrering. Lagerberedningar ir icke godkinda likemedel
som serietillverkas pd apotek.

Extemporelikemedel ska endast anvindas om ett godkint like-
medel saknas eller inte limpar sig f6r behandling av en viss patient.

Marknaden for extemporelikemedel och lagerberedningar

Efter lagindringar som tridde i kraft den 1 juni 2010 ir extempore-
marknaden konkurrensutsatt. Vid omregleringen av apoteksmark-
naden bedémde divarande regeringen att krav inte borde stillas pd
att varje apotek skulle tillverka extempore- likemedel 1 egen regi.
Foér att kunna bedriva 6ppenvirdsapotek méste dock en aktdr
kunna tillhandahilla alla likemedel inklusive extemporelikemedel
(inklusive lagerberedningar). For att sikerstilla tillgingligheten till
extemporelikemedel dlades det statliga bolaget Apotek Produktion
& Laboratorier AB (APL) under en évergingsperiod pd tre &r en
skyldighet att pd begiran frin Oppenvirdsapotek tillverka och
leverera extemporelikemedel.

APL var tidigare ett dotterbolag till Apoteket AB men igs sedan
den 30 juni 2010 direkt av staten. Enligt APL:s bolagsordning ska
foremalet f6r bolagets verksamhet vara att utveckla, kvalitetsgranska,
tillverka och tillhandahilla likemedel (extemporelikemedel och
lagerberedningar), likemedelsnira produkter och handelsvaror, att
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tillhandahilla varor och tjinster inom dessa omriden, att bedriva
konsultverksamhet pd likemedelsomridet samt att bedriva dirmed
forenlig verksamhet.

Individuell extempore till 6ppenvirden ingdr i férmanen och
prisitts dirfor av Tandvards- och likemedelstérmansverket (TLV).
Prissittningen sker till sjilvkostnadspris utan marginal, och baseras
1dag pd taxor satta ir 2006. Av tradition appliceras TLV:s taxor
dven inom slutenvirden. For att lagerberedningar ska ingd 1 for-
ménerna miste extemporetillverkaren anséka om att TLV ska fast-
stilla pris for likemedlet. Prissittningssystemet anses bidra till att
intresset for att verka pd extemporemarknaden ir svalt. APL méter
1 dag ingen konkurrens inom individuell extempore, men har sedan
2011 konkurrens inom lagerberedningar fr&n Unimedic.

I ett ftal fall varje &r midste extemporeapoteken avsluta sin till-
verkning av en lagerberedning pd grund av att ett likemedelsforetag
beviljats godkinnande for likemedlet. I det fall ett likemedel av-
registreras dr det APL:s uppgift att sikerstilla tillhandahillandet till
de patienter som fortsatt fir likemedlet forskrivet.

Dévarande regeringen gav 2013 en konsultfirma i uppdrag att
analysera konkurrens- och marknadssituationen pd marknaden fér
extemporelikemedel och bedéma hur marknaden kunde tillgodose
behovet av extemporelikemedel. Konsultfirman bedémde att givet
den nuvarande marknadssituationen kunde inte tillgingen pd
extemporelikemedel sikras utan ett samhillsuppdrag, och att till-
handahillandeskyldigheten fé6r APL skulle kvarstd. Mot denna bak-
grund rekommenderades ocksd ett fortsatt statligt dgande. Vid
bolagets drsstimma &r 2015 beslutades dirfor att APL:s skyldighet
att tillhandahilla extemporelikemedel fortsittningsvis skulle gilla
tills vidare.

Konsultfirman analyserade iven APL:s verksamhet utover till-
verkningen av extempore och avtal med landstingen. Inom omridet
Life science erbjuder APL ginster frin preklinisk utveckling till
kommersiell tillverkning till féretag inom Life science-branschen
sdsom likemedels- och forskningsbolag. I rapporten som konsult-
firman limnade till regeringen framkommer att APL har en viktig roll
och anses bidra till en positiv utveckling inom svensk Life science.

Likemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att limna
forslag pd hur prissittningen av extemporelikemedel skulle ut-
formas pid en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen analy-
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serade 1 sitt delbetinkande (SOU 2014:20) TLV:s praxis for pris-
sittning och overvigde om nigon annan modell i stillet borde
tillimpas. Utredningen féreslog i slutindan att praxis skulle
bibehillas men att den borde foérfattningsregleras.

Regeringen beslutade den 31 mars 2016 om propositionen Like-
medel f6r sirskilda behov (prop. 2015/16:143), som bl.a. innehller
forslag om prissittningen av extemporelikemedel och lager-
beredningar som bygger pa forslagen 1 SOU 2014:20. Propositionen
antogs av riksdagen och forslagen trider 1 kraft den 1 april 2017 i
denna del.

Den 6 november 2015 tillsatte regeringen en nationell samordnare
for omrddet livsvetenskap (Life science). Den sirskilde utredaren ska
med utgdngspunkt i Sveriges konkurrensférdelar och utvecklings-
potential bidra med underlag till regeringens arbete med att ytter-
ligare stirka Sveriges position inom Life science. Samordnaren ska
utgdéra en link mellan de aktérer som finns 1 sektorn och
regeringens arbete med frigor inom omrédet.

E U-ridttslig reglering

Enligt artikel 3.1 1 direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel ska direktivet inte gilla for varje
likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som utfirdats fér
en enskild patient. Enligt artikel 3.2 omfattar direktivet inte heller
likemedel som bereds pd apotek enligt indikationerna i en farmakopé
och ska utdelas direkt till de patienter som betjinas av apoteket i
friga (vanligen kallat officinal beredning).

Den 16 juli 2015 meddelade EU-domstolen dom i de férenade
mélen Abcur AB mot Apoteket Farmaci AB (C-544/13) och
Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13). Milen rérde en
begiran om férhandsbesked frin Stockholms tingsritt om bla.
huruvida vissa extemporelikemedel ska omfattas av tillimpnings-
omridet for direktiv 2001/83/EG med bl.a. krav pd tillverknings-
tillstdnd och godkinnande eller om de kan falla under nigot av
undantagen 1 artikel 3.1 eller 3.2 list tillsammans med artikel 2.1.

EU-domstolen uttalade bl.a. att sidana icke-godkinda human-
likemedel som ir i friga 1 milet omfattas av direktivet om de har
tillverkats pd industriell vig eller med hjilp av en industriell pro-
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cess. Vidare uttalade domstolen att dessa likemedel endast kunde
omfattas av det undantag som avses i artikel 3.1 i direktivet om de
hade tillverkats enligt ett recept som utfirdats fére tillverkningen.
Tillverkningen skulle ocksé ske specifikt f6r en 1 forvig identifierad
patient. Betriffande undantaget 1 artikel 3.2 uttalade domstolen
bl.a. att de nimnda likemedlen endast kunde omfattas av undan-
taget om de utdelades direkt av det apotek som har tillverkat dem
till de patienter som betjinas av detta apotek.

Skdl for en dversyn av marknaden och regelverket

Marknadens begrinsade utveckling och de fértydliganden som EU-
domstolen gjort motiverar att en genomging och analys gors av
regleringen och hanteringen av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar 1 Sverige. Regeringen anser det vara av stor vikt att sikerstilla
att alla extemporelikemedel kan komma patienter med speciella
behov till godo. Det ir 1 grund och botten en patientsikerhetsfriga.
Regeringen anser ocksd att forutsittningarna for ett sddant tillhanda-
hillande ska vara lingsiktiga och g& hand 1 hand med ett effektivt
utnyttjande av samhillets resurser.

Maskinell dosdispensering
Vad innebdir maskinell dosdispensering?

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel fér enskilds
behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning. Dosdispensering kan ske manuellt eller maskinellt. T dessa
direktiv behandlas maskinell dosdispensering.

Maskinell dosdispensering férekommer i nuliget frimst i den
oppna virden, men 1 begrinsad utstrickning dven i sluten vird.
Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel gors 1 dag av likare vid férskrivningstillfillet med stod av
riktlinjer som utfirdats av det enskilda landstinget. Vid férskriv-
ningstillfillet ska forskrivaren informera patienten om vad dos-
dispensering innebir och inhimta patientens samtycke till att apotek
och virdpersonal utbyter information med varandra. Den maskin-

985

Bilaga 2



Bilaga 2

SOU 2017:15

ella dispenseringen i1 dospasar sker sedan hos en av landstinget upp-
handlad dosaktér med 6ppenvardsapotekstillstind, vanligen benimnd
dosapotek. Det ir det apotek som utfor dispenseringen som
expedierar de dosdispenserade likemedlen. Maskinell dosdispen-
sering kan ocksd enligt Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2010:9)
bedrivas av sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvirdshuvudman
for att tillgodose behovet av dosdispenserade likemedel 1 sluten
vird inom den egna verksamheten. Det krivs tillstdind frin
Likemedelsverket for att bedriva maskinell dosdispensering.

Marknaden for dosdispenserade likemedel

Apoteket AB hade fére omregleringen av apoteksmarknaden enligt
verksamhetsavtalet med staten en skyldighet att tillhandahilla dos-
dispensering i den utstrickning som sjukvirden och enskilda efter-
frigade. Apoteket AB hade 11 stycken si kallade dosapotek som
tickte olika geografiska omriden i Sverige. Aven dosmarknaden
omreglerades och andra aktorer in Apoteket AB fick méjlighet att
anséka om tillstdnd hos Likemedelsverket for att bedriva denna
verksamhet. Landstingen genomférde upphandlingar av dostjinster.
Apoteket AB hade under ett par ir efter omregleringen ett krav
enligt sin dgaranvisning att tillhandahdlla dosdispensering pd lik-
virdiga och icke-diskriminerande villkor i den utstrickning som det
efterfrigades.

I dag finns ett fital dosleverantérer pd marknaden. Antalet pro-
duktionsanliggningar f6r 6ppenvirden har minskat betydligt. Ingen
aktor har 1 nuliget ett nationellt utpekat ansvar att tillhandahilla
dosdispensering. Vid hindelser som t.ex. brand eller konkurs
saknas dirmed ett &vergripande ansvar for att sikerstilla nédvindig
kontinuitet 1 dosproduktionen. En ¢verging till manuell hantering
av dostjinsten i sddana situationer kriver stora personalresurser,
vilka kan vara svra att uppbringa inom hilso- och sjukvirden eller
den kommunala omsorgen. Nuvarande situation kan dirfér med-
fora patientsikerhetsrisker.

I stillet for att varje landsting upphandlar dostjinster, har lands-
tingen gdtt samman i totalt sex kluster. Utrymmet f6r en mingfald
av aktorer pd dosmarknaden ir dirmed begrinsat. De investeringar
som krivs for att etablera sig pd dosmarknaden ir dessutom betyd-
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ande. Givet dessa grundliggande forutsittningar ir konkurrensen
pa marknaden svér att frimja.

Dirull kommer att kommunerna, dels genom patienter pd sir-
skilda boenden, dels genom patienter i ordinirt boende, ir de storsta
avnimarna av dostjdnsten. Att {8 dessa patienters likemedel samlat i
dospdsar medfér betydande tidsvinster f6r de kommunala sjuk-
skoterskorna. Finansieringen av tjinsten svarar dock landstingen
for 1 nuliget.

Likemedels- och apoteksutredningen hade i1 uppdrag att se 6ver
den rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering
samt limna forslag som skulle leda till goda férutsittningar for en
vil fungerande konkurrens och en god tillginglighet. Utredningen
anforde att eftersom marknaden vid tillfillet f6r uppdraget var for-
hillandevis ny ville den foérhélla sig nigot forsiktigt och l3ta de
aktdrer som etablerat sig pd marknaden ges forutsittningar att f3
fortsitta att bedriva och utveckla sin verksamhet. De forslag som
utredningen limnade 1 sitt slutbetinkande (SOU 2014:87) innebir
sdledes 1 huvudsak inga stora férindringar fér patienterna, lands-
tingen och dosleverantérerna. Utredningen foreslog bland annat en
ny prissittningsmodell samt en méjlighet f6r dosleverantdrerna att
forhandla inkopspriset pd de likemedel som ska anvindas foér
maskinell dosdispensering. Enligt detta férslag skulle apotekens
skyldighet att byta ut likemedel som dosdispenseras tas bort.
Utredningen redovisade dven andra alternativ, bl.a. en sirskild s.k.
periodens vara-lista f6r likemedel som anvinds vid maskinell dos-
dispensering. Efter 6verlimnandet av slutbetinkandet har ytter-
ligare forindringar pd marknaden skett. Vid remissbehandlingen
limnades framfor allt synpunkter pd det forslag som gillde pris-
sittningen av dosdispenserade likemedel.

Sammantaget anser regeringen att dosmarknaden 4terigen
behéver belysas for att analysera huruvida nuvarande struktur ir
indamadlsenlig for att sikerstilla patientsikerheten och ett effektivt
utnyttjande av samhillets resurser.
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Receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformdnerna

Fore omregleringen av apoteksmarknaden tillimpades samma
handelsmarginal pd likemedel inom och utom férménerna och
samma priser gillde pd alla apotek. Under senare &r har det skett en
utveckling mot att fler receptbelagda likemedel inte ingdr 1
férmanerna.

For receptbelagda likemedel utanfér férmdnerna ir varken like-
medelstillverkarens eller apotekens priser reglerade. Enligt nuvar-
ande lagstiftning ir det inte heller méjligt att byta ut ett likemedel
som inte omfattas av férménerna pd apotek, trots att det kan finnas
utbytbara alternativ. Detta pdverkar priskonkurrensen negativt och
gor att patienten kan f betala onddigt mycket f6r sin behandling.
Det innebir ocksd att det ir olika priser pd ett och samma like-
medel beroende pd vilket apotek likemedlet inhandlas p, vilket ir
férenat med vissa problem pd likemedelsmarknaden. Patienten har
fate ett likemedel forskrivet av ndgon annan och har i den enskilda
situationen inte alltid de mojligheter som finns pd andra mark-
nader. Patienten kan pd grund av sjukdom behéva 13 sitt likemedel
s& fort som mojligt och pd vissa orter finns det bara ett enda apotek
som patienten ir hinvisad till.

Det kan vidare vara kringligt och tidskrivande for forskrivare
och patienter att hitta information om priser och att goéra pris-
jamforelser. Sirskilt dldre personer kan ibland ha svirigheter att
soka information p8 nitet.

TLV har pa regeringens uppdrag utrett hanteringen av likemedel
utanfor forménerna. Uppdraget var utformat sd att eventuella forslag
till dtgirder skulle utgd frin att skapa férbittringar inom ramen for
nuvarande pris- och subventionssystem. I sin slutredovisning av
uppdraget 1 mars 2015, Slutrapport om receptbelagda likemedel
utanfor likemedelsformanerna, foresldr TLV ett antal dtgirder, bl.a.
en utvidgad mojlighet till utbyte som ska gilla dven di likemedel
inte ingdr i férm&nerna och att det ska skapas en oberoende pris-
webb som mojliggor prisjimforelser for alla receptbelagda like-
medel. Slutrapporten har remissbehandlats. Forslagen vilkomnades
av ménga remissinstanser, men flera ansdg att begrinsningen av TLV:s
uppdrag var olycklig di de menar att mdnga av dagens problem skulle
l6sas om apotekens handelsmarginal reglerades.
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Licensansékningar av sjukhusapotek

Sedan hésten 2015 finns det hos E-hilsomyndigheten ett sirskilt
elektroniskt system fér ansékan och behandling av irenden om
licens for likemedel, kommunikationslésningen fér licensansékan
(KLAS). Den 1 juli 2016 tridde den nya lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i irenden om licens for likemedel i
kraft. Den omfattar Likemedelsverkets och E-hilsomyndighetens
hantering av personuppgifter i irenden som giller ansékan om
licens f6r likemedel.

Sjukhusapoteken kan enligt Likemedelsverkets tolkning av regel-
verket inte anstka om licens via KLAS, vilket fir till foljd att de 1
stillet dr hinvisade till att faxa in ans6kningar till Likemedelsverket.
Det innebir att kinsliga personuppgifter fortsitter att faxas till Like-
medelsverket, vilket ir olimpligt ur ett integritetsperspektiv och
medfor svirigheter och merarbete hos virden och sjukhusapoteken.
For Likemedelsverket uppstir ckade kostnader for att kunna hantera
ansokningar som inkommer utanfér KLAS. Sjukhusapoteken fir
kostnader pd grund av ett manuellt och tidskrivande ansok-
ningsférfarande och inom hilso- och sjukvirden méste forskrivarna
motivera pd olika sitt beroende pd om det ir ett sjukhusapotek
eller ett dppenvirdsapotek som ska ansoka (med risk att moti-
veringen gors pa fel sitt).

Distribution av likemedel f6r kliniska prévningar

Provningslikemedel anvinds vid kliniska likemedelsprévningar.
Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprov-
ningar pd minniskor fir dessa likemedel distribueras genom sjuk-
husapotek, 6ppenvirdsapotek och av den som har tillstdnd att
bedriva partihandel. Prévningslikemedel till sjukhuskliniker fir
enligt Likemedelsverkets foreskrifter distribueras av de funktioner
eller aktiviteter som utgor sjukhusapotek 1 lagens mening medan
provningslikemedel till primirvirden fir distribueras av apotek
som har dppenvirdsapotekstillstind, eller av den som har tillstdnd
att bedriva partihandel. Detta leder till att en sponsor kan behova
anvinda olika distributionsvigar vid kliniska likemedelsprévningar
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som genomfors vid provningsstillen som finns inom sdvil som
utanfor sjukhus.

Lagstiftningen om distributionen av prévningslikemedel via
apotek har dven bedémts som oklar (jfr Vigledning till Likemedels-
verkets foreskrifter [LVFS 2011:19] om kliniska likemedelsprov-
ningar pi minniskor).

Uppdraget
Oversyn av marknaden for extemporelikemedel m.m.

Utredaren ska, givet den begrinsade utvecklingen pd marknaden
for extemporelikemedel och lagerberedningar, analysera om nuvar-
ande struktur dr den mest indamélsenliga. Utredningen ska vidare
analysera hur nuvarande system och regelverk fér hanteringen av
extemporelikemedel, nir det giller ordination, tillverkning, forsilj-
ning och distribution till patienterna av dessa likemedel, forhéller
sig till det EU-rittsliga regelverket inklusive den tidigare nimnda
domen frdn EU-domstolen i milen C-544/13 och C-545/13 (se s. 5
1 dessa tilliggsdirektiv). Eventuella konsekvenser av domen ska
belysas. Utredningen ska bl.a. éverviga om EU-domstolens tolkning
kan piverka mojligheterna att tillgodose hilso- och sjukvirdens
behov av icke godkinda likemedel i akuta situationer. APL:s roll
och uppdrag ska ses ver.

Om utredningens analys visar pd behov av férindringar av det
svenska systemet, ska utredningen limna sidana forslag. Utredaren
ska limna forslag till forindringar pd de omriden dir behov av for-
bittringar identifierats. Sidana forindringsforslag kan t.ex. avse
forfattningsregleringen av tillverkning och handel med dessa like-
medel eller vilken verksamhet som ska bedrivas av féretag med
statligt 4gande. En utgingspunkt for utredaren ska vara att skapa en
lingsiktig och kostnadseffektiv struktur for att tillgodose samhiillets
behov av extemporelikemedel. Utredaren ska vidare analysera de
EU-rittsliga krav som stills pd detta segment och om detta anses
behovligt foresld indringar av regleringen av extemporeapotek.

Utredaren ska dven analysera om APL i sin roll som statligt bolag
kan medverka till att frimja den svenska Life science-branschen 1
enlighet med regeringens ambitioner pd omridet. Vid behov ska
utredaren limna f6rslag pd justeringar i1 bolagets uppdrag.
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Oversyn av marknaden for dosdispenserade Likemedel

Utredaren ska belysa och analysera om nuvarande funktion och
struktur dr indamdlsenlig f6r att sikerstilla patientsikerheten och
ett effektivt utnyttjande av samhillets resurser. I den utstrickning
utredaren bedémer det limpligt kan beskrivningarna och analyserna i
Likemedels- och apoteksutredningens slutbetinkande (SOU
2014:87) samt de synpunkter som framkommit vid remissbehand-
lingen anvindas som underlag. Utredningen ska dock dven belysa
den senaste utvecklingen p8 detta omrade.

I uppdraget ingdr att se over de risker f6r storningar 1 verksam-
heten som kan uppkomma och vid behov limna férslag till fortyd-
liganden av ansvaret for kontinuitetsplaneringen f6r verksamheten.

Vidare ingdr 1 uppdraget att analysera om nuvarande konstruk-
tion med landsting som upphandlar dostjinsten 1 kluster frimjar en
vil fungerande marknad och en effektiv vird. Fordelningen av
ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner ska
analyseras och dven inbegripa miljo- och klimathinsyn. Utredaren
ska hir beakta Indelningskommitténs uppdrag (Fi 2015:09) att
foresld en ny regional indelning som innebir att Sverige delas in i
visentligt firre lin och landsting.

Vid behov ska utredningen foresld forindringar eller fortyd-
liganden i1 form av férfattningsindringar eller andra dtgirder f6r att
dstadkomma en effektiv marknad fér maskinell dosdispensering
som sikerstiller god tillginglighet, patientsikerhet och bista mojliga
miljonytta till rimliga kostnader.

I uppdraget ingdr dven att analysera de EU-rittsliga krav som
stills pd detta segment. Om detta anses behovligt ska utredningen
limna f6rslag till indringar av regleringen av dosverksamhet.

Hantering av receptbelagda likemedel utanfor formdnerna

Utredningen ska éverviga om en reglering av apotekens handels-
marginal f6r likemedel utanfér férménerna skulle vara méjlig och
limplig for att dstadkomma en enhetlig prissittning pd apotek.
Detta omfattar prissittningen bide gentemot patienterna, nir dessa
betalar f6r likemedlen, och gentemot landstingen for de likemedel
utanfér férmdnerna som landstingen finansierar. Utredningen ska
bl.a. analysera hur en sidan reglering pdverkar f6rménssystemet,
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apoteksmarknaden, likemedelskostnaderna for patienterna och det
offentliga samt férutsittningarna for en effektiv likemedelsanvind-
ning och god tillginglighet till likemedel. Om utredaren bedémer
det limpligt ska dven forslag till en sddan reglering limnas.

Sjukbusapotekens licensansékningar

Aven sjukhusapotek bor kunna anséka om licens for likemedel i E-
hilsomyndighetens kommunikationslésning fér  licensansokan,
KLAS, av bide integritetsskil och praktiska skil. Utredningen ska
se over vilka dndringar som krivs 1 lagen (2016:526) om behandling
av personuppgifter 1 irenden om licens for likemedel for att denna
lag ska kunna omfatta dven sidana drenden. For nirvarande pagér
en Oversyn av bland annat denna lag genom Socialdataskydds-
utredningens (S 2016:05) uppdrag att anpassa forfattningar som rér
personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhets-
omrdde till EU:s dataskyddsforordning. Utredningen ska dven
bedéma om det finns behov av andra férfattningsindringar och i sd
fall ligga fram forslag om detta. Utredningen ska ocksd analysera
de praktiska forutsittningarna for att gora de dndringar 1 KLAS
som krivs for att genomfora eventuella lagindringar.

Distribution av prévningslikemedel

Utredningen ska limna forslag till en effektiv och patientsiker distri-
bution av provningslikemedel till férsékspersoner och prévnings-
stillen och limna férslag pd forfattningsindringar for att reglera
denna hantering. I detta sammanhang behover bla. EU-rittsliga
aspekter beaktas.

Avgrinsning av uppdraget

De avgrinsningar av uppdraget som anges 1 direktiven 2015:118 ska
inte innebira hinder mot att utredningen ligger fram forslag som
paverkar handelsmarginalen for likemedel utanfér f{6rménerna eller
innebir férindringar av modellen for generiskt utbyte nir det giller
maskinellt dosdispenserade likemedel.
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Redovisning av uppdraget

Uppdraget i direktiven 2015:118 ska redovisas 1 ett delbetinkande
senast den 28 februari 2017. Ett delbetinkande som behandlar
frigan om en reglering av apotekens handelsmarginal {6r likemedel
utanfor likemedelsférménerna ska redovisas senast den 15 juni 2017.
Uppdraget 1 6vrigt ska redovisas senast den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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Utredningens referensgrupp

Apotekarsocieteten

Foreningen f6r Generiska Likemedel (FGL)
LIF (Likemedelsindustriféreningen)
Likemedelshandlarna

Oriola

PRO

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Likarférbund

SPF Seniorerna

Tamro

Unionen

Virdforbundet

Birgitta Karpesjo
Kenneth Nyblom
Karolina Antonov
Nick Nyborg
Thomas Gawell
Christina Tallberg
Johan Wallér
Kristina Fritjofsson
Emma Spak

Rune Kjernald
Lars Schenatz
Shade Jalali

David Liljequist
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Utredningens brukarrad

Cancernitverket Bo Karlsson
Hiv-Sverige Peter Minehall
Hjirt- och lungsjukas riksférbund Pir Hommerberg
Handikappférbunden, HSO Marie Stéen
Iktyosféreningen Helene Reuterwall

Riksférbundet foér social och mental hilsa, Jimmie Trevett
RSMH
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Utredningens apoteksrad

Apoteket AB Eva Fernvall
Apoteksgruppen AB Birgitta Lange Sjoblom
Apoteket Hjirtat AB Jonas Mjobick
Apoteket Kronan AB Andreas Rosenlund
Lloyds Apotek Thomas Bornemann/

Fredrik Ljungstrom
Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Johan Olofsson
Forening (SOAF)
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oy Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)

Anna Montgomery, utredningssekreterare

E-post: anna.montgomery@regeringskansliet.se
STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

Fragor till dig som ir likemedelsansvarig pa apotek

1. Vilken grundutbildning har du?
O leg. apotekare O leg. receptarie

2. Hur linge har du jobbat pd éppenvardsapotek? ...........cccooviiiiiiiiiiiiiin

3. Hur linge har du varit likemedelsansvarig?.........c....ccooiiiiiiiiiinniiiicnecne

4. Har du gitt en sirskild LMA-utbildning?

O Ja, Likemedelsakademins 3-dagarsutbildning

O Ja, intern LMA-utbildning p apotek

O Annan utbildning f6r LMA-rollen........ccoovuiiiiiiiiiiiiniiiniinciec e
O Nej

5. Hur minga apotek ir du likemedelsansvarig for2........c.ccoeuerevececvenencncencrncrnennenn.

6. Har du schemalagd tid for att fullgéra dina uppgifter som LMA?
OJa,..ccnn.... timmar/vecka O Nej

Ev. kommentar:

7. Ar duapotekschef?
OJa ONey
Viind!
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8. Dusom ir LMA har en viktig roll for att sikerstilla hog kvalitet och

patientsikerhet i apotekets verksamhet. Vilka utmaningar har du i detta uppdrag?

9. [Ivilken grad upplever du att din arbetsgivare lyssnar pd dig som LMA nir det
giller hur verksamheten ska bedrivas med kvalitet och patientsikerhet?
I mycket hég grad I ganska hog grad I ganska lig grad I mycket &g grad
O O O O

Kommentar:

10. Utifran att syftet med LMA-rollen ir att sikerstilla hog kvalitet och
patientsikerhet i apotekens verksamhet — anser du att LMA-rollen skulle behova
forindras?

O Nej OJa Om ”Ja” - pd vilket sitt?

Stort tack for din medverkan!
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Kronologisk férteckning

—_

. For Sveriges landsbygder
— en sammanhillen politik fér
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. N.

. Kraftsamling f6r framtidens energi. M.

N

Karens for statsrdd och statssekreterare.
Fi.

4. Foér en god och jimlik hilsa.

En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. S.

)

w

. Svensk social trygghetien
globaliserad virld. Del 1 och 2. S.

6. Se barnet! Ju.

7. Straffprocessens ramar och
domstolens beslutsunderlag
ibrottmal - en bittre hantering av
stora mil. Ju.

oo

Kunskapsliget p3 kirnavfallsomradet 2017.
Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. M.

. Det handlar om oss.
—unga som varken arbetar eller studerar. U.

el

10. Ny ordning for att frimja god sed
och hantera oredlighet i forskning. U.

11. Vigskatt. Volym 1 och 2. Fi.

12. Att ta emot minniskor p3 flyke.
Sverige hosten 2015. Ju.

13. Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? Fi.

14. Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna. Ju.

. Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden. S.

1
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Systematisk férteckning

Finansdepartementet
Karens for statsrdd och statssekreterare. [3]
Vigskatt. Volym 1 och 2. [11]

Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? [13]

Justitiedepartementet
Se barnet! [6]

Straffprocessens ramar och domstolens
beslutsunderlag i brottma3l
— en bittre hantering av stora mil. [7]

Att ta emot minniskor p3 flykt.
Sverige hésten 2015. [12]

Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna.[14]

Miljo- och energidepartementet
Kraftsamling fér framtidens energi. [2]

Kunskapsliget pd kirnavfallsomradet 2017.
Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. 8]

Néringsdepartementet

For Sveriges landsbygder
— en sammanhillen politik fér
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. [1]

Socialdepartementet

For en god och jimlik hilsa.
En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. [4]

Svensk social trygghet i en globaliserad
virld. Del 1 och 2.[5]

Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden. [15]

Utbildningsdepartementet
Det handlar om oss.

—unga som varken arbetar eller studerar. [9]
Ny ordning fér att frimja god sed

och hantera oredlighet i forskning. [10]
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