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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 21 december 2006 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppgift att som en forsta del limna férslag som méjliggor
dven for andra aktdrer 4n Apoteket AB att bedriva detaljhandel med
receptbelagda och receptfria likemedel. Som en andra del ska utredaren
limna férslag som mojliggor forsiljning av ett begrinsat sortiment
receptfria likemedel dven pd andra platser dn pd apotek. I den andra
delen kommer utredaren ocks3 att behandla den del av uppdraget som
ror djurlikemedel. Uppdragets forsta del ska redovisas senast den
31 december 2007 och den andra senast den 1 april 2008.

Som sirskild utredare férordnades Lars Reje fr.o.m. den 21 december
2006. Ovriga medverkande i utredningens arbete anges nedan.

Till utredningen har knutits en referensgrupp med deltagare frin
Sveriges Likarférbund, Sveriges Farmacevtférbund, Farmaciférbundet,
Sveriges Veterinirforbund, Féreningen Veterinirer 1 Sverige, Apoteket
AB, Likemedelsindustriféreningen, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Svensk Handel, Handikapporganisationerna, Foreningen for generiska
likemedel, Likemedelshandlarna, Pensionirernas Riksorganisation,
Sveriges Pensionirstérbund, Svensk Egenvird och Hilsofackhandelns
riksférbund.

Utredningen, som har antagit namnet Apoteksmarknadsutredning-
en (S 2006:08), 6verlimnade den 27 augusti 2007 ett delbetinkande 1
de frigor som ror sjukhusens likemedelstorsérjning. Utredningen dver-
limnar nu sitt huvudbetinkande Omreglering av apoteksmarknaden
(SOU 2008:4).



Till betinkandet fogas sirskilda yttranden.
Arbetet fortsitter nu med 4terstdende frigor.

Malmé 1 januari 2008
Lars Reje
/Ulrika Oblsson
Fredrik Landgren
Birgitta Erlinge
Dag Boman

Helena Nilsson
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Sammanfattning

Uppdraget

Apoteket AB har i dag ensamritt att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument. Utredningens uppdrag har huvudsakligen varit
att limna forslag som mojliggor dven for andra aktdrer in Apoteket
AB att bedriva detaljhandel med likemedel. I uppdraget har ocksi
ingdtt bl.a. att utreda hur distanshandel med likemedel ska utformas
samt limna forslag som sikerstiller att vissa tjinster och funktioner
som 1 dag utfors av Apoteket AB kommer att finnas tillgingliga dven
1 framtiden.

Syftet med omregleringen ir enligt direktiven att dstadkomma
effektivisering, bittre tillginglighet f6r konsumenterna, prispress samt
en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning.

Enligt direktiven ska utredningens férslag medverka till sinkta
konsumentpriser pd likemedel utan att detta leder till 6kade utgifter
for det allminna. En viktig del har varit att se 6ver prissittnings-
modellen for likemedel.

I direktiven betonas att utredningen ska utgd frin ett patient-
och konsumentperspektiv i sitt arbete och att den héga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likemedel
ska bibehillas. Det framhills ocksd att det ir viktigt att tillginglig-
heten till likemedel 1 bl.a. glesbygd tryggas, att likemedelstorsory-
ningen bedrivs rationellt och frimjar en siker och indamélsenlig
likemedelsanvindning samt att forslag som berér enskilda féretag
utformas s att foretagens administrativa borda blir s liten som
mojligt.

23



Sammanfattning SOU 2008:4

Forsiktighetsprincipen
Férandringsansats

Utredningen har genom sina direktiv fitt ett komplext uppdrag och
en sniv tidplan. Detta férhillande har till visentlig del format ut-
redningens allminna och 6évergripande uppligg.

Synen pd hur férslagen bor formas har ocksd paverkats av de all-
minna synpunkter som framkommer i den utvirdering av tidigare
omregleringar som redovisas i regelutredningens betinkande Liberali-
sering, regler och marknader, SOU 2005:4.

Med stort intresse har utredningen ocks3 tagit del av erfarenheter
vunna vid systemférindringar inom apoteksvisendet 1 andra linder,
vilka gett virdefulla forindringsstrategiska insikter. Samtidigt be-
grinsas anvindningen av dessa erfarenheter av det i Sverige unika
utgingsliget: ingenstans 1 6vrigt inom OECD-omridet existerar eller
har existerat en situation dir en nationellt heltickande statlig apoteks-
kedja ska transformeras till en marknad med en balanserad aktors-
struktur.

I direktiven ingdr inte frigor med biring pd statens dgarpolitik
visavi Apoteket AB. D3 bolagets marknadsandel visentligen pa-
verkar implementeringen av utredningens férslag avseende forfatt-
ningsregler f6r en omreglerad apoteksmarknad arbetar utredningen
med ndgra tentativa scenarios som utgor resultatet av olika dgarpoli-
tiska ansatser.

Ovanstdende utgdngspunkter och restriktioner formar samman-
taget foljande vigval i utredningens évergripande férindringsansats:

e Bygg s langt mojligt pa tidigare systematiska utvecklingssteg
rorande apoteksvisendet.
Andra inte det som bedoms fungera i en omreglerad miljo.
Var radikal i férslag dir en nyordning behéver introduceras.
Grunda férslagen pd evidens dir sddan finns.

Erfarenheter av andra omregleringar visar att det dr svirt att forut-
siga effekterna i alla led av en nyordning. Effektiviteten i féreslagna
regleringar, etablering av ny praxis, aktérernas antal och agerande
kan 6verblickas i sin helhet forst efter att omregleringen tritt ikraft.
Dirfér beddmer utredningen att omregleringen 1 ett forsta skede fir
ske mot en kontrollstation genom kontinuerlig och strukturerad
utvirdering, varefter justeringar, tilligg och inskrinkningar 1 regel-
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verk kan goras. Utredningen féreslir dirfor att en forsiktighets-
princip tillimpas, som innebir att:

e Under en implementeringsfas om tvd ar foreslds modeller for
prissittning av likemedel och ersittning till apotek som sitter
kontroll av samhillets kostnader for likemedel i férsta rummet
och dir en 6kad marknadsdynamik sedan kan introduceras base-
rat pd utvirderingsresultat och faktisk aktorssituation pd mark-
naden.

e Under samma period bor en oberoende utvirderingsprocess bli
etablerad for att folja apoteksmarknadens uppbyggnad och ut-
veckling med avseende pd i direktiven angivna mil och andra
visentliga forhdllanden for en fungerande marknad. Baserat pd
utvirderingsprocessens resultat kan behov av justeringar och kom-
pletterande &tgirder foreslis.

e Utredningen utgdr frin att det efter en sidan inledande imple-
menteringsfas och en utvirderingsprocess kan utarbetas forslag
till en mera dynamisk prismodell avseende likemedel med funge-
rande generisk konkurrens, tillsvidaregillande transparensmeka-
nismer och rabattdelningsmodell mellan apoteksniringen och
det allminna.

Bygg sa langt majligt pa tidigare systematiska utvecklingssteg
rérande apoteksvasendet

Motiven bakom de reformer som lett fram till inrittandet av Like-
medelsférminsnimnden (LFN), sjukvirdens medverkan 1 prisbild-
ningsprocessen och landstingens betalningsansvar for likemedelsfor-
ménerna iger giltighet dven in i1 en omreglerad marknad. Utred-
ningen bygger sina forslag pd dessa inarbetade institutioner, samt
foresldr i1 detta huvudbetinkande att dtgirder dvervigs for att pa sikt
ytterligare stirka LFN:s roll och sjukvirdens medverkan 1 prissitt-
ningsprocessen. I utredningens delbetinkande om Sjukhusens like-
medelsférsorjning ges landstingen vidgade mojligheter att utnyttja
konkurrensen baserat pd de mojligheter de redan idag har inom
ramen for lagen om offentlig upphandling (LOU).
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Andra inte det som beddéms fungera i en omreglerad miljo

Dagens kostnads/nyttovirderingsprincip fér prissittning av likeme-
del med patent bibehills. Dessa likemedel omfattar den visentligt
storsta delen av samhillets kostnader f6r férmanerna. Krav pd byte
till billigare parallellimporterat likemedel nir sddant finns bibehalls.

Tillhandahillandeskyldigheten av férskrivna likemedel bibehalls
liksom méjligheten till generisk substitution.

Hogkostnadsskyddets konstruktion bibehills. Detta innebir en
nationell enhetlig likabehandling av konsumenterna.

Den enhetliga prissittningen av likemedel och produkter inom
férmanerna kvarstir.

Nuvarande principer {6r berikning av skillnaden mellan ett like-
medels inkpspris och kundpris bibehills 1 allt visentligt. Detta inne-
bir att de relativa prisnivierna inte férindras av tekniska orsaker
som en foljd av utredningens forslag avseende nytt sitt att ersitta
apotek.

Giftinformationscentralens service till sjukvirden och till allmin-
heten sikerstills dels genom en ny organisatorisk placering utanfér
konkurrensarenan, dels genom att nuvarande finansiering vidareférs.

Var radikal i forslag dar en nyordning behdover introduceras

En forutsittning for att idén med en omreglering ska bli verklighet
ir att olika apoteksaktorer kan etablera sig pd den svenska mark-
naden under rimligt ldngsiktiga och stabila villkor och rimligt for-
utsigbar risk.

Dessa forutsittningar definieras bl.a. av:

Villkor for dgande,

Regler f6r etablering av apotek,

Grundliggande affirsforutsittningar,

Tillgdng till infrastruktur pd konkurrensneutrala villkor.

Foérutsittningarna pdverkas ocksd av ramverket fér Apoteket AB:s
initiala marknadsandel och méjligheter till affirsutveckling i denna
fas. Det ir statens dgarpolitik som definierar detta.

Utredningen gér bedémningen att den idag enda aktoren, Apo-
teket AB, 1 utgdngsliget har en mycket stark position i kraft av ett
drygt kvartssekels ensamritt, sin dgaresituation och 6vervigande
goda rennommé hos allminheten.
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Utredningen bedémer mot denna bakgrund att det bor finnas 3
hinder och l3ga intridesbarriirer for nya aktorer, lika och konkur-
rensneutral tillgdng till infrastrukturen samt en affirsmodell med
mojligheter att forhandla om logistiktjinster och inképspriser pd
likemedel.

Infrastrukturen av databaser och informationssystem ir viktiga
t6r en effektiv drift, kontroll och 6verblick éver likemedelsanvind-
ning och kostnader samt som underlag fér forskning och utveck-
ling. Forslaget innebir att de tas ut ur Apoteket AB och drivs vidare
i statlig 4go med konkurrensneutralt férhllningssitt till alla apoteks-
aktorer.

Utredningen rekommenderar ocks3 att staten begrinsar Apoteket
AB:s initiala marknadsandel genom avyttring av delar av apoteken.
Syftet dr att dirigenom underlitta en snabb etablering av en mark-
nadssituation med en ur konkurrensaspekt fungerande aktdrsbild.

Etableringsfas under utvardering

Utredningen féreslir en kontrollstation dr 2011, dvs efter en tvdrig
etableringsfas. Regeringen féreslds formulera ett utvirderingsupp-
drag att liggas pd oberoende granskare for att folja utvecklingen
och virdera mdluppfyllelse och andra strategiska aspekter.

Tiden fram till kontrollstationen ir avsedd att utnyttjas for att
virdera de faktiska resultaten av den nya lagstiftningen, friheterna,
begrinsningarna, de nya regelsystemens funktionalitet etc och fi
kunskap om de ir effektiva och uthilliga.

Detta kan di goras mot bakgrund av en faktisk kunskap om statens
dgarstrategi visavi Apoteket AB, dir utredningen presenterar olika
scenarion. Det bor vidare vara méjligt att under denna fas se tillrick-
liga konturer av vilka aktdrer som etableras pd den regelreformerade
marknaden och dirvid dra slutsatser angdende maluppfyllelse, funk-
tioner 1 transparenssystemet, rabattmarginalers delning mellan det
allminna och apoteken m.m.

Nodvindiga justeringar och tilligg i lagstiftningen kan p8 s8 sitt
ske mot bakgrund av faktisk utveckling, utvirderingsresultat och
forslag fran kompletterande utredningar.

Uppligget skapar dessutom utrymme {6r lirande och kompetens-
uppbyggnad hos de myndigheter som har besluts-, tillsyns - och
kontrollfunktioner i en omreglerad apoteksmarknad.
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Behov av efterféljande utredningar

I dagens apotekssystem dterfinns ett antal 16sningar som anses fun-
gera mindre bra, tillimpningar och praxis som kriver fértydliganden
m.m. vilka har varit under diskussion kortare eller lingre tid. Flera
frigestillningar ir komplexa och i vissa fall féreligger inte en gemen-
sam syn pa hur ett nytt férslag ska formas.

Flera sddana frigestillningar har kanaliserats till utredningen 1
térhoppning om att denna skulle ligga f6rslag.

Utredningen har med hinsyn till den tidsram som stillts tll for-
fogande valt att prioritera de absolut mest centrala frigorna. Det
betyder att de nimnda frigestillningar férs vidare in 1 det omreg-
lerade systemet for att dir l6sas 1 pdféljande utredningar. Prioritet
har satts pd frigor som bedémts vara avgdérande f6r omregleringen.

Trygghet avseende kostnadskontroll under etableringen

Regelverk och beslutsprocess for prissittning av det patentskyddade
likemedelssegmentet dndras inte 1 ngon visentlig del. Detta seg-
ment utgdr den visentligt storsta kostnadsposten 1 likemedelssub-
ventionen.

Vad giller likemedelssegmentet utan patentskydd med generisk
konkurrens foreslds att en 1 konkurrensmiljé beprévad och robust
modell inférs och anvinds under etableringsfasen. Modellen tilldter
justering och kan stillas in sd att de vinster som samhillet gjort
genom generikareformen bibehills, vilket verifierats genom de simu-
leringar utredningen gjort.

Modellen innebir ocks3 att de idag m&nadsvisa bytena i1 generika-
sortimentet ersitts av en sortimentsstrategi som ger storre konti-
nuitet varfér de extraersittningar f6r merkostnader gillande byten
Apoteket AB idag erhéller omedelbart kan utgd. Det innebir ocksi
firre byten for kunderna.

Forslag om prispress, transparens vad giller inkdpsrabatter och
delning av dessa mellan apotek och det allminna liggs, vilket redan
under implementeringsfasen bedéms leda till minskade kostnader fér
det allminna. Sammanlagd bedomd kostnadsminskning under det
forsta &ret uppgar till 110 MSEK och under &r tvd bedéms att ytter-
ligare 80 MSEK kan sparas.
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Utredningen foresldr ett system for ersittning till apotek som
medger god férutsigbarhet och kontroll 6ver kostnaden for de sam-
hillsfinansierade tjinster apoteken 8liggs utfora.

Utredningen har fist stort avseende vid direktivens prispress-
mél, och foresldr under implementeringsfasen en férsiktig strategi
med robusta redskap f6r kostnadskontroll.

Internationella branschtrender

Det pagir ett flertal intressanta férindringar i den internationella
apoteks- och grossistmarknaden. Utvecklingen utmirks 4 ena sidan
av en okad variationsrikedom 1 friga om distributionsformer, t.ex.
direktforsiljning frin industri till apotek och sjukvird, specialiserade
grossister och apotek, distansleverans och nya logistikldsningar. A
andra sidan utmirks marknaden av stérre koncentration 1 bdde apo-
teks- och grossistledet samt integration 1 handelskedjor.

Det blir vanligare att apoteken ersitts dels genom framférhand-
lade rabatter pa generika och parallellimport, dels genom ersittning
per expedierat recept eller férpackning.

I Europa sker en konsolidering bland grossisterna. Frin ar 1990
till 2004 har antalet grossister med fullsortiment minskat frdn 600
till 150. Det tre storsta grossisterna hade ir 2004 46 procent av
marknaden 1 EU med divarande utstrickning (22 linder). Det blir
samtidigt vanligare att grossisterna bygger upp egna apotekskedjor
av apotek som man iger eller knutit till sig genom franchise eller
andra avtalskopplade modeller. Utvecklingen innebir att fler apotek
igs av foretag och att sdvil vertikal som horisontell integration vixer
i omfattning.

Postorderlésningarna som svarar for ca 20 procent av den ameri-
kanska marknaden, vixer nu dven i Europa. I ndgra linder som
Nederlinderna, Tyskland och Schweiz ir marknadsandelen 5-8 pro-
cent.

Lakemedelsmarknadens segment

Totalt adderade férsiljningen av likemedel &r 2006 till ca 31 miljarder
kronor. Prisbildningen fungerar enligt helt olika slags logik 1 olika
segment av likemedelsférsoérjningen. Det 6verligset storsta seg-
mentet utgdrs av likemedel med aktivt patent som férskrivs genom
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recept. Segmentet stod ir 2006 for ca 20 miljarder. Det nist storsta
segmentet var slutenvirdens likemedelsanvindning som omsatte
knappt sex miljarder. Generiskt utbytbara produkter omsatte drygt
tre miljarder och den receptfria f6érsiljningen omfattade knappt tre
miljarder. Dirutover finns det tvd mindre segment, ett som bestar
av receptbelagda likemedel som inte ingdr i férmdnen och dirfor
till fullo betalas av konsumenten och slutligen receptfria likemedel
som forskrivs och dirfér omfattas av likemedelstorménerna.

Figur 1
Lakemedel .

i Receptbelagda patenterade Receptfritt
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Kostnader for lakemedel i Sverige

De sammantagna svenska likemedelskostnaderna hade en snabb 6k-
ningstakt under storre delen av 1990-talet, men 6kningen har planat
ut frin ir 2002 och framét.
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Figur 2 Lakemedelskostnader 1990-2006, milj kr
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Studier av vilka faktorer som lg bakom den kraftiga 6kningen av
likemedelskostnaderna under 1990-talet pekade pa tvd viktiga kom-
ponenter; en 6kande volym av konsumerade likemedel och en for-
skjutning frin anvindning av ildre billigare likemedel mot nya inno-
vativa likemedel. Forskjutning av sortimentet mot dyrare likemedel
var den faktor som drev pd kostnadsékningen mest.

Sedan 2002 har férsiljningen inom det receptbelagda likemedels-
segmentet legat relativt konstant, medan forsiljningen av receptfritt
och slutenvirden har fortsatt att 6ka.
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Figur 3 Forandringar i lakemedelskostnader 2000-2006, ar 2000=100*
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*) Diagrammet beskriver kostnadsutveckling i rorliga priser som index sedan ar 2000.

Under de nirmaste dren férvintas kostnaderna for likemedels-
férménerna stiga snabbare dn under de senaste dren. Socialstyrelsen
beriknar att kostnadsokningstakten kommer att 6ka med 3,5 pro-
cent under 2007. Under 2008-2009 férvintas kostnadsékningen bli
ungefir 4,5 procent och ytterligare ndgot hogre 2010 och 2011.

Som frimsta skil till att kostnaderna drivs uppdt anger Social-
styrelsen:

firre stora patent gir ut,
fler nya likemedel forvintas bli introducerade,

e volymen foérvintas 6ka med hinsyn till underliggande faktorer,
sdsom befolkningens ldersstruktur och levnadsvanor,

o firre likemedel férvintas foras 6ver till slutenvirden,

Finansiering av lakemedelskostnader

Offentliga medel, frin stat och landsting, ticker ungefir 71 procent
av de totala likemedelskostnaderna 1 Sverige. Det ir en hogre andel
in f6r genomsnittet i OECD, vilket var 61 procent ir 2006. Alla
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nordiska linder utom Island ligger nira eller under OECD:s genom-
snitt for skattefinansiering av likemedel. Av de 29 6re av "likeme-
delskronan” som allminheten svarar f6r anvinds 21 6re (70 procent)
till receptbelagda likemedel och 9 6re (30 procent) till egenvards-
produkter.

Figur 4
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Prisjamforelser med andra lander

Det dr av mdnga skil tekniskt svirt att gora exakta prisjimforelser
mellan linder. Det férekommer ett flertal system for att faststilla
priser och systemen har férindrats avsevirt under senare ir. Ménstren
fér anvindning av likemedel skiljer sig dven kraftigt it frén ett land
till ett annat — olika preparat forskrivs och olika styrkor och olika
forpackningsstorlekar férekommer f6r ett och samma preparat. Flera
analyser har varit tillgingliga for utredningen, och hir i samman-
fattningen refereras till en under 2007 publicerad analys av OECD.
OECD drar slutsatsen att de priser som tillverkarna erhiller pd
den svenska marknaden i en europeisk jimforelse ir hoga inom det
patentbelagda marknadssegmentet och det ir endast 1 Tyskland, som
tillverkarna fir hogre priser dn i Sverige f6r nya likemedel.
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Figur 5 Skillnader i droghandelns genomsnittliga inkdpspriser (DIP) for
lakemedel i 16 europeiska lander (Sverige=100)
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De skiftande resultaten i de olika metoderna att goéra internatio-
nella prisjimforelser manar till f6rsiktighet i slutsatser.

Foljande sammanfattar den utgdngspunkt som utredningen har
och som ligger till grund f6r analys och férslagen:

Originalldkemedel med aktivt patent

Sverige har l3ga, bland de ligsta, likemedelspriserna 1 kundledet, s.k.
AUP.

Inkopspriserna till Apoteket, s.k. AIP, ligger pd ett genomsnitt i
europeisk jimforelse.

Likemedelsindustrins forsiljningspriser, DIP, ir jimférelsevis
hoga.
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Generiskt utbytbara lakemedel

Sverige har relativt l3ga likemedelspriser 1 konsumentledet, AUP.
Vad giller AIP och DIP ligger Sverige pd en europeisk genom-

snittlig niva.

Detaljhandeln

Ar 2006 fanns enligt Apoteket AB 870 ppenvirdsapotek i Sverige.
De 870 apotekens forsiljning 1 AUP (intikter) varierade frin 0,9 till
245,7 miljoner kronor. Den genomsnittliga férsiljningen per apotek
var 32 miljoner kronor. Medianapoteket sdlde under 2006 for drygt
25 miljoner kronor.

Den totala marginalen (ersittningen ur likemedelsférmanen) for
alla apotek 1 kronor uppgar till 3,6 miljarder kronor foér likemedel
och knappt 0,3 miljarder kronor fér évriga produkter inom fér-
manerna.

Apoteksmarginalen 1 Sverige var under ir 2006 16,4 procent mitt
som andel av utfdrsiljningspriserna pd receptbelagda likemedel.
Det ir l3gt 1 ett internationellt perspektiv. Nedanstiende jimforelse
baseras pd en europeisk studie 2007.

Figur 6 Apoteksmarginal och apotekstathet
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Jimforelsen ska uttolkas med stor forsiktighet eftersom apotekens
uppgifter kan variera kraftigt frin ett land till ett annat. Diagram-
met skulle ytligt kunna tolkas s3 att apotekens marginal tenderar
att stiga med okad apotekstithet. Sverige med den ligsta apoteks-
titheten har dven den ligsta apoteksmarginalen av dessa linder. Aven
andra faktorer spelar in. I t.ex. Storbritannien ska apoteken utféra
vissa utvidgade hilsotjinster, men har obetydligt hogre marginal in
Sverige och dubbelt s hég apotekstithet.

I Sverige finns 10 700 invinare per apotek. Endast Danmark har
en ligre tickning (16 800 invinare per apotek). Medianen f6r de 25
europeiska linder som rapporterar in data ir 3 900 personer per apo-
tek. I Storbritannien ir siffran knappt 5 000 personer per apotek.
Efter omregleringen av den norska apoteksmarknaden har antalet
invdnare per apotek sjunkit frin 11 540 till 8 098.

Prisbildningsmekanismen

Allmanna krav

Den brittiska konkurrensmyndigheten (Office of Fair Trading —
OFT) har i en under &r 2007 publicerad studie om prisregleringarna
1 Storbritannien sammanfattat att foljande kriterier och krav bér
stillas pd en effektiv prissittning.

Systemet ska ge ekonomisk effektivitet.

e Det ska vara funktionellt och smidigt och géra en rimlig avvig-
ning mellan flexibilitet och stabilitet {ér intressenterna.

e Det ska vara transparent och ge samhillet och intressenterna en
god insyn 1 prisbildningen.

Utredningen ansluter sig till denna syn och menar dessutom att
kriterier som ska uppfyllas ir

e att skapa mekanismer som ger det allminna kontroll 6ver like-
medelskostnadernas utveckling,

e att skapa incitament for globala tillverkare att tillhandahélla like-
medel i Sverige,

e att skapa incitament f6r forskning och utveckling i samverkan
med svensk grund- och klinisk forskning och utveckling,

e att skapa utrymme inom en begrinsad samhillsekonomisk ram
for nya, effektivare och sannolikt dyra likemedel,
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e att skapa balans mellan kostnaderna for likemedel och 6vriga
hilso- och sjukvirdsresurser, och

e att skapa stimulans for en siker likemedelsanvindning baserad
pa patientnytta och god hushillning.

Mekanism for prispress

Utredningens direktiv och mél innehéller element som genererar
tryck pd okade kostnader f6r likemedelsdistributionen, t.ex. ékad
tillginglighet, 6kat tjinsteutbud och eventuella 6kade kostnader foér
tillsyn 1 en mer dynamisk marknad med flera aktorer. Patient och
konsumentperspektivet ska stirkas.

Utredningens bedémning ir att de kostnadsdrivande faktorerna
kan hanteras.

Flera internationella studier pekar pd virdet 1 att ge apoteken ett
mandat att utgdra en kommersiell motkraft till likemedelsindustrin
och f§ férhandla om sina inkdpspriser. Bl.a OECD-rapporten visar
ocks3 att det finns en potential for ligre inképspriser. Utredningen
har valt att ge apoteken pd den omreglerade marknaden detta red-
skap for att dstadkomma en 6kad prispress.

Avgorande for framgdng i forhandlingen ir méjligheten att koppla
pris till garanterade volymer, till mojligheten att vinda sig till olika
leverantorsalternativ, tillgdng till en effektiv logistiskservice samt kun-
skap om den Europeiska pris- och leverantérsbilden. Utredningen
ser av bl.a. dessa skil ingen anledning att ligga hinder f6r apoteks-
aktorer med dessa egenskaper utan ser dem som en nédvindig kom-
mersiell balanspunkt till likemedelstortagen.

Prissattning och affarslogik

Prissittningsmodellen utgdr frin den klassificering som Likemedels-
verket gor av likemedel i utbytesgrupper. Denna klassificering har
medicinska utgdngspunkter och giller likemedlens utbytbarhet mot
varandra. Det finns ett stort antal sidana grupper samtidigt som
antalet likemedel som ingdr i dessa grupper varierar.

Med denna klassificering som grund definieras tvd prismodeller
utgdende frin den affirslogik som skapas:

a. existerande aktivt patent
b. utgidnget patent och stabil generisk konkurrens.
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Konkurrens och prispress uppstér i segment a nir parallellimporte-
rade eller parallelldistribuerade mot originalet utbytbara likemedel
existerar.

Konkurrens och prispress i segment b uppstdr nir patentet gitt

ut och stabil tillgdng till generiska kopior utbjuds pd marknaden.

Utbytbarhet har en medicinsk utgingspunkt, medan patent/icke-

patent dr den affirslogiska dimensionen 1 prismodellen.

Prissattningsmodellerna i sammanfattning

Nigra av de centrala hornstenarna i dagens prismodell féreslar ut-
redningen limnas oférindrade. Hit hor:
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Sjukvdrdens roll i prissittningssystemet och landstingens kost-
nadsansvar behills. Aven om evidensen avseende effekterna, enligt
OECD, inte ir tydliga, menar utredningen att ytterligare tid méste
ges for att utveckla tydliga styrmekanismer i virden. Utredningen
menar att férutsittningarna fér en kvalitativ styrning och inda-
maélsenlig likemedelsanvindning 6kar genom landstingens kost-
nadsansvar och roll i prissittningsprocessen.

Likemedelsférminsnimnden faststiller apotekens utpris (AUP)
for samtliga likemedel som ingdr i férmdnerna. Priserna for like-
medel som enligt Likemedelsférminsnimndens beslut ingir i
férménerna ska vara enhetliga i hela landet. Likemedelsférméns-
nimnden beslutar liksom tidigare om ett likemedel ska ingd i
likemedelsférménerna.

Nuvarande hogkostnadsskydd for konsumenten bibehills och
indras siledes inte av utredningens forslag.

Priserna for likemedel med aktivt patent faststills av Likemedels-
forminsnimnden baserat pd en kostnadsnyttoprincip. En statlig
prismyndighet mojliggor prissittning med en enhetlig prismodell
och prisnivd 6ver hela landet.

Tillhandhillandeskyldigheten bibehills for alla férskrivna like-

medel.

Prissittningen av receptfria likemedel som inte ingdr 1 férméner-
na ir som tidigare fri.



SOU 2008:4 Sammanfattning

Nya centrala mekanismer som féreslds inféras med hinsyn ill
omregleringen av apoteksmarknaden ir:

e Likemedelsférminsnimnden ska nir ett likemedel har stabil gene-
risk konkurrens sinka apotekens utpris (AUP) med bestimda
procentsatser enligt en formdnsprismodell for utbytesgrupper. 1
omregleringens forsta skede, nir en ny apoteksmarknad hiller pa
att etableras, sker prissittning med hinsyn till samhillets behov
av sikerhet vad giller kontroll av totalkostnaden. I ett andra steg
nir den nya apoteksmarknaden ir etablerad bér en mer dynamisk
prissittning introduceras.

o Utredningens forslag tilliter apoteken utveckla en affirsmodell
som innehdller férhandling om inkdpspris med tillverkare/gros-
sister, vilket frimst kommer att ha effekt pd likemedel som ir
utbytbara dvs. likemedel med stabil generisk konkurrens och
parallellimport.

e En del, som faststills av regeringen, av den storre handelsmargi-
nal som blir resultatet av apotekens ritt att forhandla om inképs-
priser ska f6ras framdt mot det allminna och konsumenten genom
ligre AUP-priser och/eller justeringar av apotekens ersittningar.

e DPrisbildningen ska dirfér dven vara transparent genom obliga-
torisk inrapportering till Likemedelsformansnimnden av tillverk-
arnas priser till grossister/apotek (DIP) i friga om likemedel
som forskrivs inom férméanerna.

e Apotekens ersittning indras. De ersitts med en fast ersittning
per expedition. Apoteken ersitts dven med en fast drlig basersitt-
ning. Dirmed skapas ett neutralt ersittningssystem oavsett like-
medlens pris.

I det system {or prissittning som utredningen foresldr utgor ersitt-
ningen till apoteken ocksd en regulator f6r att féra vidare delar av
resultatet av effektiviseringar och prisférhandlingar mellan apotek och
tillverkare till det allmidnna. For att den nuvarande balansen mellan
egenavgifter och férméner inte ska rubbas féreslir utredningen att
den ersittning som apoteken erhiller fér att utféra expedition och
andra tjinster frikopplas frin det apotekspislag som ska ingd i kon-
sumentpriset (AUP).

Utredningen férordar som tidigare nimnts att omregleringen sker
1 tvd steg. Under en férsta introduktionsfas om tva ar foresldr ut-
redningen ett antal robusta och beprévade mekanismer som ska ge
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det allminna god kontroll éver utvecklingen. Under denna fas nir den
nya marknaden etableras bor samtidigt mer hillbara och dynamiska
mekanismer tas fram som beaktar den faktiska marknadssituation
som etableras.

En s8dan mekanism ir en éver tid hillbar modell som gor att
delar av den storre handelsmarginal som apoteken kan férhandla
fram ska komma det allminna och konsument till godo. Utredning-
en ligger fast vissa rekommendationer som kan tillimpas under en
introduktionsfas om tvd &r, men foresldr att regeringen l3ter utreda
och besluta om en generell mekanism som ska gilla direfter.

Tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel

Niringsidkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med like-
medel ska enligt utredningens forslag vinda sig till Likemedels-
verket for att f3 tillstdnd till verksamheten. Ett sddant tillstind ska
gilla tills vidare och innebira en generell ritt att bedriva detaljhandel
med likemedel. Det ska alltsd inte krivas ett tillstind f6r varje en-
skilt apotek. Diremot ska det finnas en skyldighet f6r tillstdndsinne-
havaren att till Likemedelsverket anmila var apotek kommer att
finnas. Det ska ocksd géras anmilan om vem som kommer att vara
likemedelsansvarig och nir visentliga férindringar sker i verksam-
heten.

Enligt utredningens bedémning bér det inte krivas att den som
anséker om tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel har far-
macevtisk kompetens. Diremot ska det alltid finnas farmacevtisk
personal pd apoteken under dppethdllandet och alla apotek ska till
sitt forfogande ha en likemedelsansvarig som ansvarar {6r att verk-
samheten bedrivs enligt de bestimmelser som giller f6r f6rsiljning
och hantering av likemedel. En likemedelsansvarig ska vara apote-
kare eller annan med farmacevtisk utbildning som har tillricklig
kompetens och erfarenhet f6r uppgiften. En likemedelansvarig far
som regel ansvara fér hogst tre apotek.

Utredningen bedémer att det finns en risk for att det i samband
med en omreglering av apoteksmarknaden uppstdr en brist pd far-
macevter och att det bor vidtas dtgirder for att motverka en sddan
brist.

Ett uillstdnd ska under vissa forutsittningar kunna 3terkallas. Det
ska vara straffbart att bedriva detaljhandel med likemedel utan till-
stdnd och att underldta att géra anmilan till Likemedelsverket. Den
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som soker tillstdnd ska betala en ansékningsavgift, vars storlek be-
stims av regeringen.

Hinder mot dgande av apotek

Av olika skil, frimst intresset av att skydda folkhilsan och intresset
av liga likemedelskostnader, ska det finnas begrinsningar nir det
giller vilka som ska kunna f3 tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel. Enligt utredningens forslag ska féljande inte kunna be-
viljas tillstind:

o likemedelstillverkare, férutom om tillverkningen endast avser
maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelikemedel
eller tillverkning av lagerberedningar,

¢ den som innehar forsiljningsgodkinnande for ett likemedel, och

o forskrivare.

Inte heller vissa juridiska personer som typiskt sitt har en stark
intressegemenskap med nimnda aktérer, t.ex. moderféretag och
dotterforetag, ska kunna f3 tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer ska f8 meddela undantag frin dessa begrinsningar om det fore-
ligger sirskilda skil.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket ska ha tillsyn éver detaljhandeln med likemedel.
Apotekspersonalen ska, liksom i dag, std under tillsyn av Socialstyrel-
sen. Likemedelsverkets tillsyn ska finansieras genom att det tas ut
en 4rsavgift fran tillstdndsinnehavarna.

I syfte att dels underlitta och effektivisera Likemedelsverkets
tillsyn, dels sikra kvaliteten i férsiljningen och hanteringen av like-
medel féreslir utredningen att varje tillstindsinnehavare ska utéva
egenkontroll 6ver forsiljningen och hanteringen av likemedel och
tillimpa ett for verksamheten limpligt egenkontrollprogram.

41



Sammanfattning SOU 2008:4

Krav pa apotekslokaler, utrustning m.m.

Apotekslokaler ska vara utformade, inredda och utrustade s8 att de
ir limpliga for sitt iandamal och pd sddant sitt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnis i verksamheten. Regeringen eller Likemedels-
verket fir meddela ytterligare féreskrifter i frigan.

Férsorjning av lakemedel (tillgdnglighet)

Utredningen féresldr att apotek ska ha en skyldighet att kunna till-
handahlla samtliga férordnade likemedel och varor. Nir forutsitt-
ningar f6r utbyte av likemedel foreligger ska apoteken expediera ett
utbytbart likemedel i stillet for det férskrivna likemedlet. Apoteket
ska tillhandahilla det forskrivna likemedlet om den som utfirdat
receptet har motsatt sig ett byte eller om konsumenten viljer att képa
det forskrivna likemedlet.

Apotek ska inte vara skyldiga att tillhandah3lla samtliga receptfria
likemedel. Det ska inte heller finnas nigon skyldighet fér apotek
att kunna leverera likemedel pd distans 6ver hela landet eller att ha
apoteksombud.

S& linge ingen del av Apoteket AB har avyttras och bolaget har
en helt dominerande position pd marknaden ska bolaget 8liggas att
tillgodose apotekstickningen 1 landet pd nuvarande niva. Nya aktorer
pd marknaden bér 1 samband med en avyttring av delar av Apoteket
AB 3dliggas ansvar {6r apotekstickningen. Ansvaret for apotekstick-
ningen bor vara tidsbegrinsat bide for Apoteket AB och andra
aktorer. Efter en viss tid bor det pd nytt dvervigas om det krivs sir-
skilda dtgirder for att likemedelstorsérjningen ska kunna tillgodoses.

Utredningen féresldr inte nigra regler om lingsta godtagbara tid
for apotekens tillhandahdllande av likemedel eller for apotekens
oppettider, sortimentsbredd och lagerkapacitet.

IT-infrastruktur

Det bér under 2008 inrittas en 6vergdngslosning som innebir att
de databaser, register och system som foéreslds vara tillgingliga for
alla apotek separeras frdn Apoteket AB och tillfilligt placeras i ett
nybildat dotterbolag. Innan &rsskiftet 2008/2009 bér dotterbolaget
friliggas frin Apoteket AB si att det frin och med den 1 januari
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2009 ir ett sjilvstindigt heligt statligt bolag, hir kallat Apotekens
Servicebolag AB. De nirmare formerna fér hur detta ska ske bor dver-
vigas ytterligare.

Apotekens Servicebolag AB ska ta dver personuppgiftsansvaret
for receptregistret och likemedelstérteckningen frin Apoteket AB.
Apotekens Servicebolag AB ska ocksi ta 6ver ansvaret fér hog-
kostnadsdatabasen, receptbrevlidan fér elektroniska recept, recept-
registret for elektroniskt sparade recept, dosdatabasen och samtyckes-
registret. Bolaget ska dessutom ta 6ver det ansvar Apoteket AB har
for registret med arbetsplatskoder.

Tillimpningsomrddet for receptregisterlagen (1996:1156) ska
utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor som férskrivits
fér minniskor, oavsett om de omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. eller ej. Personuppgifterna i receptregistret
ska dven f8 behandlas for expediering av likemedel och andra varor
som forskrivits. Dessutom ska receptregistret i anvindas {or regi-
strering av elektroniska recept.

Varje apotek ska betriffande kop av receptforskrivna likemedel
momentant pi elektronisk vig limna uppgift om bl.a. inkdpsdag,
vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
om likemedelsférmdner m.m., férskrivningsorsak, patientens namn
och personnummer. Varje apotek ska ha sidan teknisk utrustning
som krivs for att informationséverforingen ska kunna ske pd sddant
sitt. Om ett apotek inte rapporterar in uppgifterna eller om apote-
ket inte har sddan teknisk utrustning att rapporteringen kan ske pd
foreskrivet sitt kan tillstdndet att driva apotek dterkallas.

Bestimmelser om uppgiftsskyldighet for Apotekens Servicebolag
AB tas in 1 receptregisterlagen. Expedierande personal pd apotek ska
1 receptregistret f3 ha direktdtkomst till uppgifter for expediering
av likemedel och andra varor som forskrivits, underlaget fér hog-
kostnadsskyddet samt dosrecept, itererade recept och elektroniska
recept. Nir det giller likemedelsforteckningen ska uppgifter liksom
idag endast {8 limnas till den som 4r farmacevt pd apotek.

Sirskilda bestimmelser om behérighetstilldelning och dtkomst-
kontroll foreslds f6r Apotekens Servicebolag AB och apoteken.
Sirskilda tystnadspliktsbestimmelser foreslds for personal vid Apo-
tekens Servicebolag AB.

Varje apotek ska leverera statistik avseende all f6rsiljning av like-
medel och vissa varor. Den som siljer likemedel till sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning ska limna statistik om
detta. Detsamma ska gilla all f6rsiljning av vacciner och serum.
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Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan ullstdndet att bedriva
handel med likemedel dterkallas.

Apotekens Servicebolag AB ska ta 6ver det ansvar fé6r samman-
stillning av nationell likemedelsstatistik som 1 dag ligger pd Apoteket
AB. Den skyldighet att leverera uppgifter till myndigheter och lands-
ting som 1 dag aligger Apoteket AB ska istillet ligga pd Apotekens
Servicebolag AB.

Utredningen anser att inrittande av en sirskild lag om apotekens
interna personuppgiftsbehandling bor évervigas.

Vissa tjanster och funktioner som i dag utférs av
Apoteket AB

Apoteket AB ansvarar i1 dag for vissa tjinster och funktioner som det
finns behov av dven i en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen
har limnat f6rslag pd hur dessa ska tillgodoses och sikerstillas att
dessa tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden har fér-
indrats.

Varje apotek ska kunna erbjuda konsumenter delbetalning av
likemedel och andra varor som omfattas av lagen om likemedels-
féormaner m.m. Apoteken ska f3 avgdra hur delbetalningssystemet
nirmare ska utformas, med den begrinsningen att kunden ska ha ritt
att avbetala skulden jimt férdelad under ett &rs tid. Delbetalnings-
systemen ska finansieras av apoteken.

Varje apotek och partihandlare ska ha en skriftlig ordning for
handliggning av reklamationer och ett effektivt system fér indrag-
ningar av likemedel.

Apoteken ska pd begiran kunna utfirda s.k. Schengen-intyg, dvs.
ett intyg for att f8 medfora narkotiska likemedel f6r medicinsk be-
handling inom Schengenomridet.

Liksom i dag ska varje apotek tillhandahilla individuellt behovs-
anpassad och producentoberoende information och rddgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till privatkund. En-
ligt utredningens bedémning bor det emellertid, till skillnad mot 1
dag, inte finnas ndgot krav pd apoteken att tillhandahélla informa-
tion till férskrivare. Sidan information bedéms kunna tillgodoses
genom andra kanaler in apotek.

Varje apotek ska ta emot kasserade likemedel frn allminheten
och ordna transport av dem till en behandlingsanliggning. Varje
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apotek ska ocksd ge information till allminheten om varfér kasse-
rade likemedel ska limnas in och var detta kan ske.

Apoteket AB ska inte lingre ha till uppgift att driva Giftinforma-
tionscentralen. Denna bor 1 stillet drivas 1 aktiebolagsform som ett
dotterbolag till SOS Alarm Sverige AB, som igs hilften vardera av
staten samt kommuner och landsting. Giftinformationscentralens
verksamhet bér regleras 1 ett avtal mellan staten och bolaget och
finansieras genom ersittning frin staten.

Apoteket AB:s ansvar f6r f6rsorjning av vissa vacciner och anti-
doter samt totalforsvarets likemedelsférsorjning bor i en omreglerad
apoteksmarknad upphandlas av Socialstyrelsen, Forsvarsmakten eller
ovriga berérda myndigheter.

Dosdispensering

For att bedriva maskinell dosdispensering ska det som utgdngspunkt
krivas tillverkningstillstdnd frdn Likemedelsverket. Utredningen fore-
slir att den som bedriver detaljhandel med likemedel i stillet, om
vissa forutsittningar ir uppfyllda, av Likemedelsverket ska kunna
beviljas ett sirskilt tillstind f6r maskinell dosdispensering pd apotek.
For manuell dosdispensering krivs varken tillverkningstillstdnd eller
sirskilt tillstdnd.

Ett tillstdnd ska innebira en generell ritt att bedriva maskinell
dosdispensering. Det ska gilla tills vidare. Tillstdndsinnehavaren ska
till Likemedelsverket anmila var maskinell dosdispensering kommer
att bedrivas och visentliga férindringar 1 verksamheten. Underlten-
het att gora sddan anmilan inom féreskriven tid ska kunna leda till
att tillstdndet att bedriva maskinell dosdispensering dterkallas. Till-
stdndet ska kunna terkallas ocksd nir vissa andra férutsittningar
foreligger. Det ska vara straffbart att uppsitligen eller av oaktsamhet
bedriva maskinell dosdispensering utan tillstind eller att underldta
att anmila var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas och
visentliga férindringar i verksamheten.

Tillhandahallande av extempore- och licenslakemedel

Varje apotek ska kunna tillhandahilla samtliga férordnade extem-
pore- och licenslikemedel. Det ska inte krivas att varje apotek ska
kunna tillverka extemporelikemedel i egen regi.
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Apoteken ska sjilva inom ramen for vad som regleras av Like-
medelsverket {4 bestimma utformningen av organisationen fér pro-
duktion, distribution och tillhandahillande av extempore- och
licenslikemedel. Apoteken ska sjilva ansvara for finansieringen

For att sikra tillgdngen till extemporelikemedel pd en omreglerad
marknad ska Apoteket AB under en 6vergingsperiod ha skyldighet
att tillverka och till sjilvkostnadspris leverera extemporelikemedel
till apotek.

Distanshandel med lakemedel

Det foreslds inte att ndgon begrinsning avseende vilka likemedel som
kan vara foremdl f6r distanshandel ska inforas. S&vil receptbelagda
likemedel som receptfria likemedel ska alltsd {3 handlas pa distans.

Apoteken ska ansvara for att hanteringen vid distanshandel sker
pa ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom
eller miljo samt s8 att kvaliteten pd likemedlen inte férsimras.

Apoteken ska ansvara f6r att utlimning av likemedel efter distans-
bestillning ordnas sd att den ir lika siker som utlimning av like-
medel pd apotek.

Aldersgrins vid kop av receptfria likemedel och
behdrighetsbevis

Det infors inte nigon forfattningsreglerad dldersgrins vid inkop av
receptfria human- och veterinirmedicinska likemedel. De frimsta
orsakerna till detta ir att en dldersgrins skulle inskrinka ungas moj-
ligheter att bedriva egenvird och innebira en risk f6r att unga inte
far tillgdng till behandling nir sddan behovs eller att behandlingen
fordrojs pd onddigt sitt. Behovet av att skydda ungdomar som har
for avsikt att verdosera likemedel bér tillgodoses pd annat sitt.

Utredningen ska som ett andra steg 1 sitt arbete limna f6rslag som
mojliggor forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel
pd andra platser in apotek. Utredningen kommer i samband med att
forslag limnas 1 den delen pd nytt analysera frigan om &ldersgrins
for inkdp av receptfria likemedel.

Av 22 § likemedelslagen foljer en skyldighet fér den som limnar
ut ett likemedel att sikerstilla att det limnas ut till behorig person.
Det bér inte inféras nigon bestimmelse om hur behérigheten ska
faststillas.
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1 Forslag till lag om handel med lakemedel m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1§ I denna lag ges bestimmelser om handel med likemedel i friga
om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

— detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvdrdsinrittning eller till den som ir behérig att
férordna likemedel (3 kap.),

— partihandel med likemedel (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsérjning (5 kap.),

— tystnadsplikt (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handliggning, terkallelse av tillstdnd och avgifter (8 kap.),
och

—ansvar m.m. (9 kap.).

Termer och uttryck som anvinds 1 likemedelslagen (1992:859)
har samma betydelse i denna lag om inget annat sigs.

2§ Idennalagavses med

Apotek: Inrittning for detaljhandel med likemedel med personal
med farmacevtisk kompetens nirvarande under éppethéllandet,

Detaljhandel: Forsiljning till den som ir konsument eller till sjuk-
vérdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den
som dr behorig att forordna likemedel,

Extemporelikemedel: Ett icke standardiserat likemedel som till-
verkas pd apotek for viss patient, viss virdenhet, visst djur eller djur-
besittning,

Lagerberedning: Ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt
likemedel som fir férsiljas utan godkinnande for forsiljning och
krav pa rikslicens,
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Licenslikemedel: Ett likemedel for vilket det meddelats ett sir-
skilt tillstdnd till forsiljning (licens) enligt 5 § tredje stycket likeme-
delslagen (1992:859) for att tillgodose sirskilda behov av likemedel
i hilso- och sjukvirden eller i den veterinirmedicinska verksam-
heten,

Maskinell dosdispensering: Maskinellt iordningsstillande av like-
medel i patientdoser,

Partihandel: All verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
export, leverans eller sddan férsiljning av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel.

3§ Handel med likemedel ska bedrivas pd sidant sitt att like-
medlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att like-
medlens kvalitet inte férsdmras.

4§ Bestimmelser om information, marknadsféring, férordnande
och utlimnande finns 1 likemedelslagen (1992:859).

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument
Tillstind

1§ Endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstdnd f&r bedriva
detaljhandel till konsument med

1. likemedel eller varor som godkints for férsiljning eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5 § forsta stycket like-
medelslagen (1992:859),

2. licenslikemedel och extemporelikemedel, och

3. likemedel som godkints for férsiljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rid.

Detaljhandel enligt forsta stycket fir bedrivas endast pd apotek.

Detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel samt antroposofiska medel
for vilka tillstdnd beviljats enligt 5 § andra stycket likemedelslagen
fir bedrivas dven av annan in den som har tillstind enligt forsta
stycket. Vid tillimpning av férsta stycket ska ett likemedel som re-
gistrerats enligt likemedelslagen inte anses som godkint for for-
siljning.
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2§ Tillstdnd enligt 1 § f6rsta stycket ska beviljas endast om sokan-
den har visat att den har férutsittningar att

1. bedriva detaljhandel pd det sitt som anges i 1 kap. 3 §,

2. uppfylla kraven 1 2 kap. 5 och 6 §§, och

3. uppftylla krav som foreskrivits med stéd av bemyndigandena i
2 kap. 9§, 2 kap. 11 § 6 och 2 kap. 12 §.

3§ Tillstdnd enligt 1 § forsta stycket fir inte beviljas

1. den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel och
mellanprodukter férutom om tillverkningen endast avser maskinell
dosdispensering, tillverkning av extemporelikemedel eller tillverk-
ning av lagerberedningar,

2. den som innehar godkinnande for f6rsiljning av likemedel,

3. den som ir behorig att forskriva likemedel,

4. juridisk person i vilken en forskrivare ensam eller tillsammans
med annan forskrivare

a) innehar mer in hilften av résterna f6r samtliga andelar i den
juridiska personen,

b) dger andelar 1 den juridiska personen och pd grund av avtal med
andra deligare i denna férfogar 6ver mer dn hilften av rosterna for
samtliga andelar,

c) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse eller
avsitta mer dn hilften av ledaméterna i dess styrelse eller motsva-
rande ledningsorgan, eller

d) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensam
utdva ett bestimmande inflytande 6ver denna pd grund av foreskrift
1 dess bolagsordning, bolagsavtal eller dirmed jimférbara stadgar,
eller

5. moderféretag och dotterforetag till sdan person som anges i
punkterna 1, 2 och 4.

4§ Ett tllstidnd att bedriva detaljhandel med likemedel giller tills
vidare.

Tillstdndsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmila var apotek
kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig
och visentliga férindringar 1 verksamheten. Anmilan ska goras fore
verksamhetens paborjande eller férindringens genomfoérande.
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Krav pd verksamheten vid apotek

5§ Varje apotek ska till sitt férfogande ha en likemedelsansvarig
som ansvarar for att verksamheten vid apoteket uppfyller de krav
som giller for forsiljning och hantering av likemedel. En likeme-
delsansvarig ska vara apotekare eller annan med farmacevtisk utbild-
ning som har tillricklig kompetens och erfarenhet for uppgiften.
En likemedelansvarig fir ansvara f6r hogst tre apotek.

Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser 1 verksamheten ska den likemedelsansvarige
snarast anmila detta till Likemedelsverket.

6§ Varje apotek ska

1. ha lokaler som ir utformade, inredda och utrustade s3 att de
ir limpliga for sitt andamal och pd sddant sitt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnis i verksamheten,

2. kunna tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och varor,
inklusive férordnade extempore- och licenslikemedel,

3. uill Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna upplysningar om
ink6épsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m., férskrivnings-
orsak, patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret 1 patientens bostadsadress, administrativa uppgifter, for-
skrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt like-
medel, forskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs, limnat samtycke,
for forande av receptregistret enligt lagen (1996:1156) om recept-
register och likemedelsforteckningen enligt lagen (2005:258) om
likemedelstoérteckning samt for fullgérande av annan féreskriven
uppgiftsskyldighet,

4. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna férsiljningsstati-
stik avseende forsiljning av samtliga likemedel samt varor som av-
ses 13 § likemedelslagen (1992:859),

5. ha sidan teknisk utrustning att behorig personal pd apoteket
kan ha direktdtkomst till de personuppgifter som Apotekens Service-
bolag Aktiebolag behandlar fér att limna ut pd detta sitt samt si-
dan teknisk utrustning att de uppgifter som anges i 3. momentant
kan &verforas elektroniske till Apotekens Servicebolag Aktiebolag,

6. ha bestimda villkor fér tilldelning av behorighet f6r dtkomst
till sddana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis automati-
serat,
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7. genomfora dtgirder som innebir att dtkomst till sidana upp-
gifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat dokumen-
teras och kan kontrolleras. Det ska genomféras systematiska och
dterkommande kontroller av om obehérig dtkomst till sddana upp-
gifter férekommer,

8. utdva egenkontroll éver forsiljningen och hanteringen av like-
medlen samt tillimpa ett {6r verksamheten limpligt egenkontroll-
program,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika,

10. ha en skriftligt upprittad ordning for registrering och hand-
liggning av reklamationer,

11. ha ett effektivt system f6r indragningar av likemedel,

12. ta emot kasserade likemedel frin allminheten, med undantag
for likemedel som utgor farligt avfall, och ordna transport av dem
till en behandlingsanliggning,

13. limna information till allminheten om varfor likemedel ska
limnas in for kassation och var detta kan ske,

14. kunna erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfér-
mainer m.m., och

15. tillhandahilla individuellt behovsanpassad och producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsument samt tillse att informationen
och rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompe-
tens for uppgiften.

7§ Maskinell dosdispensering pd apotek fir bedrivas endast av
den som fatt Likemedelsverkets tillstind till detta.

Ett sddant tillstdnd ska beviljas endast om sokanden

1. fict tillstdnd enligt 1§ forsta stycket eller beviljas 1 forening
med sidant tillstdnd,

2. visar att den har férutsittningar att bedriva verksamheten pd
det sitt som anges 1 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859),
och

3. visar att den har férutsittningar att uppfylla krav som beslutats
med stéd av bemyndigandet 1 2 kap. 11 § 8.

Tillstindet giller tills vidare.

Tillstdindsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmila var
maskinell dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga for-
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indringar 1 verksamheten. Anmilan ska goras fére verksamhetens
paborjande eller férindringens genomférande.

Bestimmelser om tillstdnd f6r maskinell dosdispensering utanfér
apotek finns i 16 § likemedelslagen (1992:859).

Bemyndiganden

9§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forsiljnings-
statistik till Apotekens Servicebolag Aktiebolag enligt 6 § 4.

10§ Regeringen foreskriver hur ldng tid fére verksamhetens pd-
boérjande eller forindringens genomférande anmilan enligt 4 § andra
stycket eller 7 § fjirde stycket ska vara Likemedelsverket till handa.

11§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far

1. meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansékan om till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel ska innehilla,

2. om det finns sirskilda skil, medge undantag fran férbudet mot
att bevilja tillstdnd enligt 3 §,

3. meddela féreskrifter om krav pd kompetens och erfarenhet
enligt 5 §,

4. om det finns sirskilda skil, medge undantag frdn kravet i 5§
forsta stycket om att en likemedelsansvarig fir ansvara for hogst tre
apotek,

5. meddela foreskrifter om i vilka fall undantag enligt 4. kan ges,

6. meddela ytterligare foreskrifter om krav pa verksamhet vid
apotek enligt 6 §,

7. om det finns synnerliga skil, medge undantag frin kraven pd
apotek 16 §, och

8. meddela ytterligare foreskrifter om krav pd maskinell dos-
dispensering enligt 7 §.

12§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare foreskrifter om tilldelning av behorighet for
dtkomst till sddana uppgifter som avses 1 6 § 6. samt om dokumen-
tation och kontroll enligt 6 § 7.
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3 kap. Detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel

1§ Detaljhandel med de likemedel och varor som avses i 2 kap.
1 § forsta stycket fir, avseende forsiljning till

1. en sjukvirdshuvudman,

2. ett sjukhus for vilket finns ett virdavtal med en sjukvéards-
huvudman, eller

3. ett sjukhus vid vilket ersittning for sjukhusvird limnas enligt
2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin férsikring, férutom av apotek,
bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med likemedel. Det-
samma giller for forsiljning av vacciner och serum till andra sjuk-
virdsinrittningar eller till likare eller veterinirer.

2§ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag rapportera forsiljningsstatistik avseende
denna férsiljning.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av {6rsiljnings-
statistik enligt forsta stycket.

4 kap. Partihandel med likemedel

1§ Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som ftt
Likemedelsverkets tillstind.

2§ Tillstdnd enligt 1 § ska beviljas endast om sékanden har for-
utsittningar att bedriva handel pd det sitt som anges 1 1 kap. 3 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om krav som ska vara uppfyllda for
att tillstind ska beviljas.

3§ Den som bedriver partihandel med likemedel ska

1. bedriva verksamheten 1 indamélsenliga lokaler,

2. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna forsiljningsstati-
stik avseende likemedel som levererats till sjukvdrdshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvdrdsinrittning eller till den som ir behérig att
forordna likemedel,

3. bedriva handeln pd sddant sitt att spdrbarhet garanteras,
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4. ha en sakkunnig som ansvarar fér verksamheten, och

5. ha en skriftligt upprittad ordning fér registrering och hand-
liggning av reklamationer och ett effektivt system f6r indragningar
av likemedel.

4§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare féreskrifter om rapportering av f6rsiljnings-
statistik till Apotekens Servicebolag Aktiebolag.

5 kap. Sjukhusens likemedelsf6rsérjning

1§ Virdgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsférsorjningen
inom eller till sjukhus. Anmilan ska goras senast en mdnad innan
verksamheten paborjas.

Om verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller flyttas
ska detta anmilas till Likemedelsverket inom en manad efter genom-
forandet. Om verksamheten liggs ned ska det utan dréjsméil anmalas
till Likemedelsverket.

2§ Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser 1 verksamhet avsedd att tillgodose likemedels-
forsoérjningen inom eller till sjukhus ska den som ir chefsfarmacevt
enligt 30 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) snarast anmila
detta till Likemedelsverket.

6 kap. Tystnadsplikt

1§ Den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag
Aktiebolag fir inte obehorigen réja vad han eller hon 1 sin verksam-
het har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden. Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgor
sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

2§ For sidan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-

medel eller limnar rdd eller upplysningar giller 2 kap. 8-10 §§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omréde.
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7 kap. Tillsyn

1§ Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen.

Bestimmelserna 1 24 § likemedelslagen (1992:859) giller iven
vid tillsyn enligt denna lag.

Om det behovs ska Likemedelsverkets tillsyn ske 1 samrdd med
myndigheter 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

2§ For Socialstyrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess
personal finns bestimmelser i lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het p4 hilso- och sjukvirdens omride.

8 kap. Handliggning, dterkallelse av tillstidnd och avgifter

Handliggning

1§ Beslut av Likemedelsverket som avses 1 2 kap. 1 § forsta stycket
eller 7 § forsta stycket eller 4 kap. 1 § ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

Likemedelsverket fir vid handliggning av tillstdndsirenden for
detaljhandel med likemedel inte stilla krav och vidta kontroller som
ir likvirdiga eller i allt visentligt har jimforbara syften som de krav
och kontroller den sokande redan omfattas av i en annan stat 1 Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet. Om det behévs ska Like-
medelsverkets handliggning av ett tillstdndsirende ske 1 samrdd med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

Aterkallelse av tillstind

2§ Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument enligt 2 kap. 1 § forsta stycket fir dterkallas om

1. ndgon av de visentliga férutsittningar som foreldg nir till-
stindet meddelades inte lingre féreligger,

2. tillstdndsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan
tillstdnd for sddan verksamhet enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,
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3. tillstindsinnehavaren inte bedriver handel med likemedel pd
det sitt som anges 1 1 kap. 3 §,

4. ullstdndsinnehavaren underldter att inom féreskriven tid an-
mila var apotek kommer att finnas, vem som kommer att vara like-
medelsansvarig och visentliga férindringar 1 verksamheten enligt
2 kap. 4 § andra stycket, eller

5. tillstdndsinnehavaren inte uppfyller de krav som anges 1 2 kap.
5 och 6 §§ eller krav som féreskrivits med stéd av bemyndigandena
12 kap. 9§, 2kap. 11§ 6 och 2 kap. 12 §.

3§ Ett ullstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pd apotek
enligt 2 kap. 7 § forsta stycket far dterkallas om

1. ndgon av de visentliga férutsittningar som féreldg nir till-
stdindet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte £6]js, eller

2. tillstdndsinnehavaren underliter att inom féreskriven tid anmila
var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas eller visentliga
forindringar av verksamheten enligt 2 kap. 7 § fjirde stycket.

4§ Ett tllstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt 4 kap.
1 § far &terkallas om

1. ndgon av de visentliga férutsittningar som féreldg nir till-
stindet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs, eller

2. forsiljningsstatistik inte limnas till Apotekens Servicebolag
Aktiebolag enligt 4 kap. 3 § 2.

Avgifter

5§ Den som ansoker om tillstdnd att bedriva

1. detaljhandel enligt 2 kap. 1 § forsta stycket,

2. maskinell dosdispensering pd apotek enligt 2 kap. 7 § forsta
stycket, eller

3. partihandel enligt 4 kap. 1§ ska betala anséknings- och &rs-
avgift.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 3 kap. 1§
ska betala drsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och f&r meddela ytter-
ligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av rege-
ringen fdr den myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana
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ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas stor-

lek.

9 kap. Ansvar m.m.

1§ Den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1. bedriver detaljhandel utan tillstdnd enligt 2 kap. 1§ forsta
stycket eller 3 kap. 1§,

2. bedriver maskinell dosdispensering p& apotek utan tillstind
enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,

3. bedriver partihandel utan tillstdnd enligt 4 kap. 1 §, eller

4. innehar likemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem
déms till boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte ir
belagd med straff enligt brottsbalken.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsitlig girning som avses 1 forsta stycket har begitts
yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit
av sirskilt farlig art, déms till fingelse 1 hogst tva ar.

2§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet

1. underlter att inom foreskriven tid géra anmailan enligt 2 kap.
4 § andra stycket eller 7 § fjirde stycket, eller

2. paborjar verksamhet eller flyttar verksamhet eller i visentlig
del dndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort féreskriven anmilan
enligt 5 kap. 1 eller 2 §§, déms till boter.

3§ Likemedel som varit foremdl fér brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om
det inte ir uppenbart oskiligt.

4§ Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av
denna lag fir dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat férordnas.

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,

far besluta om ytterligare foreskrifter som behovs for att skydda
minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
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. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009 d3 lagen (1996:1152)

om handel med likemedel m.m. ska upphora att gilla.

. Beslut som meddelats med stod av lagen (1996:1152) om handel

med likemedel m.m. ska anses ha meddelats med stéd av mot-
svarande bestimmelse 1 denna lag om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket férordnar annat.

. Om det i en lag eller i en f6rfattning som har beslutats av rege-

ringen hinvisas till en féreskrift som har ersatts av en foreskrift
1 denna lag, tillimpas i stillet den nya féreskriften.

De rittigheter Apoteket Aktiebolag (publ.) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den min de
avser verksamheter som enligt den nya lagen kriver tillstdnd, gilla
som sidana tillstdnd till dess tillstdnd har meddelats bolaget, dock
lingst till utgdngen av det andra 4ret efter den nya lagens ikraft-
tridande.

. De utlimningsstillen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.) har

dverenskommelser om att hantera firdigstillda likemedel utan
farmacevtisk bemanning samt forsiljning av ett begrinsat antal
receptfria likemedel som tillhandahills av apoteket (apoteksom-
bud) fir bedriva sidan verksamhet till dess tillstdnd har meddelats
enligt 2 kap. 1 § forsta stycket, dock lingst till utgingen av iret
efter den nya lagens ikrafttridande.
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SOU 2008:4
2 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)
Hirigenom féreskrivs att 16 kap. 1§ sekretesslagen (1980:100)
ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
16 kap.

Att friheten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsférordningen  och
1 kap. 2 § yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offent-
liggdra uppgifter i vissa fall ir
begrinsad framgdr av 7 kap. 3 §
forsta stycket 1 och 2, 4§ 1-8
samt 5§ 1 och 3 tryckfrihets-
férordningen och av 5 kap. 1§
forsta stycket samt 3§ forsta
stycket 1 och 2 yttrandefrihets-
grundlagen. De fall av uppsatligt
dsidosittande av tystnadsplike, 1
vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3§ forsta stycket 3 och 5§ 2
tryckfrihetsférordningen  samt
5 kap. 1 § forsta stycket och 3 §
forsta stycket 3 yttrandefrihets-
grundlagen i 6vrigt dr begrinsad,
ir de dir tystnadsplikten foljer av
8. 2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride.

N

Att friheten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsférordningen  och
1 kap. 2 § yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offent-
liggdra uppgifter i vissa fall ir
begrinsad framgdr av 7 kap. 3 §
forsta stycket 1 och 2, 4§ 1-8
samt 5§ 1 och 3 tryckfrihets-
férordningen och av 5 kap. 1§
forsta stycket samt 3§ forsta
stycket 1 och 2 yttrandefrihets-
grundlagen. De fall av uppsétligt
dsidosittande av tystnadsplike, 1
vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3§ forsta stycket 3 och 5§ 2
tryckfrihetsférordningen  samt
5 kap. 1 § forsta stycket och 3 §
forsta stycket 3 yttrandefrihets-
grundlagen 1 6vrigt dr begrinsad,
ir de dir tystnadsplikten foljer av
8. 2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde och
6 kap. 1§ lagen (0000:00) om
handel med likemedel m.m.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.

! Senaste lydelse 2007:325.
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3 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 5, 7, 16, 17, 17 b, 18 och 22 a §§ och
rubriken nirmast fére 17 § likemedelslagen (1992:859) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§

Ett likemedel far siljas forst sedan det

1. godkints for forsiljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §,
eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en regi-
strering som har meddelats 1 en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. Sidant likemedel som tillverkas pd apotek for
viss patient fir dock siljas utan godkinnande. Vad som sigs 1 forsta
meningen giller inte likemedel for vilka ansékan provas eller har
provats i 2 a § angivna ordningen.

Om det finns sirskilda skil far tillstind limnas till f6rsiljning av
ett sddant antroposofiskt medel, som inte avses12 b §.

Om det finns sirskilda skil far tillstdnd till {6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra fall.

Vardgivare far efter ansikan
medges tillstind att inforskaffa sd-
dana likemedel som avses i tredje
stycket for bruk i den egna verk-
sambeten.

7§

Likemedelsverket provar frigor om godkinnande eller registre-
ring enligt 5 § forsta stycket. Likemedelsverket provar dven frigor
om erkinnande av ett godkinnande eller en registrering som har
meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsom-
ridet.

Regeringen eller, efter rege- Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Likeme- ringens bemyndigande, Likeme-
delsverket provar frigor om till-  delsverket prévar frigor om till-

? Senaste lydelse 2006:253.
? Senaste lydelse 2006:253.

60



SOU 2008:4

stand enligt 5 § andra eller tredje
stycket.

Forfattningsforslag

stdind enligt 5§ andra, tredje
eller fiirde stycket.

16§

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanprodukter
fr bedrivas endast av den som
har Likemedelsverkets tillstind.
Utan sidant tillstdnd fir like-
medel for ett visst tillfille till-
verkas pd apotek.

Import

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanprodukter
far bedrivas endast av den som
har Likemedelsverkets tillstdnd.
Utan sidant tillstind fir like-
medel for ett visst tillfille till-
verkas p8 apotek.

Bestimmelser om tillstind for
maskinell dosdispensering pa apo-
tek finns 1 2kap. 7§ lagen
(0000:00) om handel med like-

medel m.m.

Import m.m.

17 §°

Likemedel eller mellanpro-
dukter fir importeras frin ett
land utantér Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet endast
av den som har tillstdnd ull till-
verkning av likemedel eller sir-
skilt tillstdnd till import av like-
medel. Av 17b§ framgir att
resande 1 vissa fall har ritt att
fora in likemedel i landet.

Likemedel eller mellanpro-
dukter fir importeras frin ett
land utantér Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet endast
av den som har tillstdnd ull till-
verkning av likemedel eller sir-
skilt tillstdnd till import av like-
medel. Av 17b§ framgir att
enskilda 1 vissa fall har ritt att
fora in likemedel i landet.

Likemedelsverket far besluta om sirskilt tillstdnd till import av

likemedel enligt forsta stycket for

1. likemedel som importeras fér att tillgodose behov av like-
medel som far siljas med stdd av tillstdnd enligt 5 § tredje stycket,

2. likemedel som skall anvin-
das for annat indamadl in sjuk-
vard, eller

3. provningslikemedel.

2. likemedel som ska anvin-
das for annat indamail in sjuk-
vard, eller

* Senaste lydelse 2006:253
> Senaste lydelse 2006:253.
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Regeringen fir meddela fore-
skrifter om vilka férutsittningar
som skall gilla for att tillstind
skall 3 beviljas enligt andra
stycket.

SOU 2008:4

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om vilka férutsittningar
som ska gilla for att tillstdnd ska
f beviljas enligt andra stycket.

17b§°

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Like-
medelsverket foreskriver ndgot
annat, far resande fora in like-
medel i Sverige, om de dr avsedda
for medicinskt dndamal och den
resandes personliga bruk.

Enskilda far for medicinskt
dndamadl och for personligt bruk
fora in likemedel till Sverige.
Likemedel far dock inte av en-
skilda foras in via postforsindelse
eller motsvarande frin stat utan-
for Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet.

Regeringen, eller den myndig-
het regeringen bestimmer, fdr med-
dela ytterligare foreskrifter om vad
som sdgs 1 forsta stycket eller i
enskilt fall medge undantag frin
forbudet i forsta stycket andra
meningen.

18§’

Bestimmelser om handel med
likemedel finns, férutom 1 denna
lag, 7 lagen (1996:1152) om han-
del med likemedel m.m.

Bestimmelser om handel med
likemedel finns, férutom i1 denna
lag, i lagen (0000:00) om handel

med likemedel m.m.

222§’

Likemedel som innehiller mer dn 1,8 viktprocent etylalkohol (alko-
holhaltigt likemedel) fir endast limnas ut frén apotek. Alkoholhaltigt
likemedel, som innehdller mer dn 10 viktprocent etylalkohol, fir
limnas ut frin apotek, férutom till annat apotek, endast mot recept
eller annan bestillning av den som enligt vad regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket féreskriver dr behorig
att forordna eller bestilla sidant likemedel.

¢ Senaste lydelse 2006:253.
7 Senaste lydelse 1996:1153.
8 Senaste lydelse 1996:1153.
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Vad som foreskrivs 1 forsta
och andra styckena giller inte i
sddant fall som avses 1 5 § lagen
(1996:1152) om handel med like-

medel m.m.

Forfattningsforslag

Vad som foreskrivs 1 forsta
och andra styckena giller inte 1
sddant fall som avses 13 kap. 1 §
lagen (0000:00) om handel med

likemedel m.m.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket fir, om ett alkoholhaltigt likemedel inte kan antas vara dgnat
att missbrukas 1 berusningssyfte, medge undantag frin vad som fore-

skrivs 1 férsta och andra styckena.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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4 Forslag till lag om @ndring i lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

Hirigenom foreskrivs att 3 a, 5 och 14 §§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3a§’

Apoteket Aktiebolag tir utfir-
da sidana intyg som avses 1 arti-
kel 75 1 konventionen om tillimp-
ning av Schengenavtalet av den
14 juni 1985. Ett intyg fir ut-
firdas att gilla f6r en period om
hogst 30 dagar.

5§

Den som har tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1§ forsta stycket
lagen (0000:00) om handel med
likemedel m.m. fir utfirda si-
dana intyg som avses 1 artikel 75
1 konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg fir utfirdas att
gilla f6r en period om hogst 30
dagar.

10

Handel med narkotika fir bedrivas endast av
1. den som med tillstdnd antingen har infort varan ull riket eller
har vidtagit sidan tgird med varan som innebir tillverkning,

2. den som enligt 4 eller 5§

2. den som enligt 2 kap. 1§

lagen (1996:1152) om handel med ~ forsta stycket eller 3 kap 1 § lagen

likemedel m.m. far bedriva detalj-

handel med likemedel, eller

(0000:00) om handel med like-
medel m.m. fir bedriva detalj-

handel med likemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstdnd att handla med varan.

14§"

Beslut som Apoteket Aktie-
bolag meddelat 1 friga om intyg
som avses 1 3 a § fir overklagas
till Likemedelsverket. Beslut som

Beslut som meddelats 1 friga
om intyg som avses 1 3a§ fir
overklagas till Likemedelsverket.
Beslut som Likemedelsverket

? Senaste lydelse 2001:1282.
19 Senaste lydelse 1996:1154.
" Senaste lydelse 2005:471.
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Likemedelsverket eller Tullverket
i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag, enligt férordning (EG)
nr 273/2004 eller férordning
EG) nr 111/2005 eller enligt en
foreskrift som meddelats med
stdd av lagen fir overklagas hos
allmin férvaltningsdomstol.

Forfattningsforslag

eller Tullverket i ett enskilt fall
meddelat enligt denna lag, enligt
forordning (EG) nr 273/2004
eller férordning (EG) nr
111/2005 eller enligt en fore-
skrift som meddelats med stod
av lagen fir overklagas hos all-
min forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Likemedelsverket,
Tullverket, linsritten eller kam-
marritten 1 ett enskilt fall med-
delar skall gilla omedelbart, om
inte annat beslutas.

Beslut som Likemedelsverket,
Tullverket, linsritten eller kam-
marritten 1 ett enskilt fall med-
delar ska gilla omedelbart, om
inte annat beslutas.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.

2. Denna lag ska i friga om begiran om utfirdande av intyg som
avses 1 3 a § endast tillimpas pd den som har fitt tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel efter ikrafttridandet.
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5 Forslag till lag om andring i lagen (1996:1156)

om receptregister

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om recept-

register

dels att 1, 3, 4, 6, 8 och 9 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras sju nya paragrafer, 7 a-7 £§§ och 9a§,
samt nirmast fére 7a§, 7 b § och 9 a § nya rubriker av féljande ly-

delse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§12

For de indam&l som anges i
3 § far Apoteket Aktiebolag med
hjilp av automatisk databeband-
ling fora ett register dver forskriv-
ningar av likemedel och andra
varor, som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsformdn-
er m.m. (receptregister).

3§

Receptregistret fir anvindas
for

1. registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner
vid kép av likemedel m.m.,

2. debiteringen till landsting-
en,

3. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos Apo-
teket Aktiebolag,

For de indam&l som anges i
3§ far Apotekens Servicebolag
Aktiebolag med hjilp av automa-
tiserad behandling fora ett register
dver torskrivningar for ménniskor
av likemedel och andra varor,
(receptregister).

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag dr personuppgiftsansvarigt
for receptregistret.

13

Personuppgifterna i receptregi-
stret far bebandlas tor

1. expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner
vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landsting-
en,

4. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos Apo-
tekens Servicebolag Aktiebolag,

12 Senaste lydelse 2002:162.
1 Senaste lydelse 2005:259.
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4. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik,

5. registrering och redovis-
ning till férskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) och
till likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likeme-
delskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirde-
ring och kvalitetssikring 1 hilso-
och sjukvérden,

6. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning och fram-
stillning av statistik inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

7. registrering av dosrecept
och recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild likares eller
tandlikares forskrivning av nar-
kotiskt likemedel, for styrelsens
tillsyn o6ver hilso- och sjuk-
vardspersonal  enligt  lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens om-
ride.

Anvéindning av receptregistret
for sddan registrering som avses 1
forsta stycket 7 och 7 fir inte
omfatta annan dn den som har
limnat sitt samtycke till registre-
ringen. For indamal som avses i
forsta stycket 2 fir uppgifter
som kan hinforas till en enskild

Forfattningsforslag

5. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik,

6. registrering och redovis-
ning till férskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och
till likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likeme-
delskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppféljning, utvirde-
ring och kvalitetssikring 1 hilso-
och sjukvérden,

7. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning och fram-
stillning av statistik inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

8. registrering av dosrecept,
recept {or flera uttag och elektro-
niska recept, samt

9. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild likares eller
tandlikares forskrivning av nar-
kotiskt likemedel, for styrelsens
tillsyn o6ver hilso- och sjuk-
vardspersonal  enligt  lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens om-
ride.

Behandling av personuppgifter
for dndamdl som avses i forsta
stycket 2 och 8 fir endast ske
betriffande den som har limnat
sitt samtycke till bebandlingen.
For indamdl som avses i1 forsta
stycket 3 fir uppgifter som kan
hinforas till en enskild person
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person inte omfatta annat in
inképsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens per-
sonnummer.

Foér indamil som avses 1
forsta stycket 3, 5 och 8 far inga
uppgifter redovisas som kan
hinforas till en enskild person.
Andamailen enligt forsta stycket
4 fir inte omfatta nigra dtgirder
som innebir att uppgifter som
kan hinféras till nigon enskild
patient redovisas. Dock fir upp-
gifter som kan hinféras till en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 5
till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken férskrivaren tjinstgor
samt 1 redovisning enligt forsta
stycket 8 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redo-
visas endast fér de indamal som
avses 1 forsta stycket 4 och 5.

SOU 2008:4

inte omfatta annat in inkdpsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer.

Foér indamil som avses i
forsta stycket 4, 6 och 9 far inga
uppgifter redovisas som kan
hinforas till en enskild person.
Andaméilen enligt forsta stycket
5 fir inte omfatta nigra dtgirder
som innebir att uppgifter som
kan hinféras till nigon enskild
patient redovisas. Dock fir upp-
gifter som kan hinféras till en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6
till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken férskrivaren tjinstgor
samt 1 redovisning enligt forsta
stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redo-
visas endast fér de indamal som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

43§

I den utstrickning det behovs
for registerindamal enligt 3 § far
receptregistret innehdlla foljande
uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer:

I den utstrickning det behovs
for dndamdlen enligt 3 § fir re-
ceptregistret innehdlla féljande
uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer:

1. inképsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om likemedelsfémaner m.m.

2. férskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser likares eller tandlikares forskrivning av narko-

tiskt likemedel, férskrivarkod och
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5. samtycke enligt 3 § andra 5. samtycke enligt 3 § andra
stycket. stycket samt
6. administrativa uppgifter.
Forskrivningsorsak skall anges Forskrivningsorsak ska anges
med kod. med kod.
6 §14
Patienters identitet fir anvin- Patienters identitet fir anvin-

das som sokbegrepp endast fér das som sdkbegrepp endast for
det indamil som anges 1 3§ det indamil som anges 1 3§
forsta stycket 1 och 7. For- forsta stycket 2 och 8. For-
skrivares identitet fir anvindas skrivares identitet fir anvindas
som sokbegrepp endast f6r de som sokbegrepp endast for de
indamil som anges i 3 § forsta indamdl som anges 1 3 § forsta
stycket 5 och 8. Kod for for- stycket 6 och 9. Kod for for-
skrivningsorsak far inte anvindas skrivningsorsak far inte anvindas

som sokbegrepp. som sokbegrepp.
Direktdtkomst

7a§

Expedierande personal pd apo-
tek fdr i enlighet med dndamadlen i
3§ forsta stycket 1, 2 och 8 ha
direktdtkomst till uppgifter i recept-
registret.

Uppagiftsskyldighet

7b§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for de dndamdl som
avses 1 3 § forsta stycket 1, 2 och 8
frdn receptregistret limna ut under-
lag for expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits,
underlag for tillimpningen av be-
stammelserna om likemedelsfor-
mdner vid kip av likemedel m.m.

' Senaste lydelse 2002:161.
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samt uppgifter om dosrecept, recept
for flera uttag och elektroniska
recept till apotek.

7¢§
Apotekens Servicebolag Aktie-

bolag ska for det dndamal som
avses 1 3§ forsta stycket 3 frin
receptregistret limna ut uppgifter
om uttag av forskrivna likemedel
och andra varor till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m. ska
ersitta kostnader for patientens
likemedelsformaner.

7d§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for de indamdl som av-
ses i 3 § forsta stycket 5 frin recept-
registret limna ut uppgifter om
uttag av forskrivna likemedel och
andra varor till det landsting som
enligt 22 § lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. ska er-
sdtta kostnader for patientens like-
medelsformadner.

7e§
Apotekens Servicebolag Aktie-

bolag ska till den forskrivare som
glort forskrivningen och till verk-
sambetschefen vid den enbet vid
vilken forskrivaren tjinstgor frin
receptregistret limna sddan redo-
visning av uppgifter som avses i
3 § forsta stycket 6.
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7f$§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska till Socialstyrelsen frin
receptregistret limna sddana redo-
visningar av uppgifter som avses i
3 § forsta stycket 7 och 9.

8§

Uppgifter som kan hinféras
till enskilda personer och som
bevaras {6r registerindamalet en-
ligt 3§ forsta stycket 7 och 7
skall tas bort ur registret under
den femtonde ménaden efter den
under vilken de registrerades.
Uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer skall 1 &vrigt
tas bort ur registret under den
tredje manaden efter den under
vilken de registrerades.

Uppgifter som kan hinféras
till enskilda personer och som
bevaras tor dndamadlen enligt 3 §
forsta stycket 2 och 8 ska tas
bort ur registret under den fem-
tonde ménaden efter den under
vilken de registrerades. Uppgifter
som kan hinféras till enskilda
personer ska 1 évrigt tas bort ur
registret under den tredje ména-
den efter den under vilken de
registrerades

9 §15

Apoteket Aktiebolag skall pa
limpligt sitt limna patienter
och forskrivare information om
receptregistret. Informationen
skall redovisa indamdilen med
registret och vilka uppgifter regi-
stret fir innehdlla samt ge upp-
lysning om

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska pa limpligt sitt limna
patienter och forskrivare infor-
mation om receptregistret. In-
formationen ska redovisa inda-
mélen med registret och vilka
uppgifter registret fir innehilla
samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller for

registret,

2. ritten att f3 information och rittelse enligt personuppgifts-

lagen (1998:204),

3. de bestimmelser om samtycke som giller enligt 3 § andra

stycket, och

4. de begrinsningar i friga om sambearbetning, sékbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller for registret.

' Senaste lydelse 2005:259.
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Beborighetstilldelning och
dtkomstkontroll

9a§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska ha bestimda villkor for
tilldelning av behorighet for dt-
komst till sidana wuppgifter om
kunder som fors belt eller delvis
automatiserat.

Bolaget ska genomfora dtgéirder
som innebdir att dtkomst till
sddana uppgifter om kunder som
fors helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolle-
ras. Det ska genomféras systema-
tiska och dterkommande kon-
troller av om obehorig dtkomst
till sidana uppgifter forekommer.

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer far med-
dela ytrerligare foreskrifter om till-
delning av behirighet for dtkomst
tll uppgifter samt om dokumen-
tation och kontroll.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157)
om ldkemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

43

Apoteksbolaget Aktiebolag har
skyldighet att till likemedels-
kommitté limna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal
vid virdinrittning inom kom-
mitténs verksamhetsomride och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att
det férekommer brister i1 like-
medelsanvindningen inom verk-
samhetsomridet skall kommittén
gora de pdpekanden som behévs
och vid behov erbjuda hilso-
och sjukvardspersonalen utbild-
ning for att avhjilpa bristerna.

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska till likemedelskom-
mitté limna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal
vid virdinrittning inom kom-
mitténs verksamhetsomrdde och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att
det férekommer brister i1 like-
medelsanvindningen inom verk-
samhetsomridet ska kommittén
gora de pdpekanden som behévs
och vid behov erbjuda hilso-
och sjukvirdspersonalen utbild-
ning for att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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7 Forslag till lag om andring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens

omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
4 §16
Med hilso- och sjukvirdspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvar-

den,

2. personal som ir verksam vid sjukhus och andra virdinritt-
ningar och som medverkar 1 hilso- och sjukvird av patienter,
3. den som i annat fall vid hilso- och sjukvérd av patienter bi-

trider en legitimerad yrkesutdvare,

4. ovrig personal inom sidan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda  giftinformations-
verksambeten vid Apoteker Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar
rdd och upplysningar,

5. personal vid larmcentral
som formedlar hjilp eller limnar
rdd och upplysningar till vird-
sokande,

6. andra grupper av yrkes-
utovare inom hilso- och sjuk-
virden som skall omfattas av
lagen enligt foéreskrifter som
meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats

4. sddan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar rdd och upp-
lysningar,

5. sddan personal vid Gift-
informationscentralen aktiebolag
som ldmnar rdd och upplysningar,

6. sddan personal vid larm-
central som férmedlar hjilp eller
limnar r&d och upplysningar till
vardsdkande,

7. andra grupper av yrkes-
utovare inom hilso- och sjuk-
vdrden som ska omfattas av lagen
enligt foreskrifter som meddelas
av regeringen, eller

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats

' Senaste lydelse 2006:50.
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med stéd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation for
yrket.

Forfattningsforslag

med stéd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation for
yrket.

Vid tillimpningen av férsta stycket 1 och 3 jimstills med legi-
timerad yrkesutdvare den som enligt sirskild féreskrift har mot-

svarande behorighet.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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8 Forslag till lag om @ndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (2002:160) om likeme-
delsférminer m.m.

dels att 25 § ska upphéra att gilla

dels att 1, 2, 5, 7 och 21 §§ samt rubriken nirmast fore 21 § ska
ha foéljande lydelse,

dels att det ska inforas tretton nya paragrafer,7a§,7b §,20a8§,
20b§,20c§ 20d§ 20e§, 20§, 20§, 21a§, 252§, 25 b § och
25 ¢ §, samt nirmast fore 20 a§, 21 a§, 25 a § nya rubriker av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestimmel-
ser om likemedelsférminer,
prisreglering av varor som ingar
1 férmdnen och andra dirmed
sammanhingande frigor.

238

I denna lag finns bestimmel-
ser om likemedelsférméner,
prisreglering av varor som ingar
1 férménen, apotekens ersittning
och andra dirmed
hingande frigor.

samiman-

17

Med likemedel avses i denna lag sidana likemedel enligt like-
medelslagen (1992:859) som ir avsedda att tillféras minniskor.

Med originallikemedel avses 1
denna lag den under wviss tid
patentskyddade farmaceutiska spe-
cialitet som dr den forst intro-
ducerade av likemedlet i friga.

5 §18
Med likemedelsf6rméner enligt denna lag avses ett skydd mot
héga kostnader vid inkép av sidana férminsberittigade varor som
avses 1 15 och 18 §§. Férm&nerna innebir en reducering av den en-
skildes kostnader f6r sidana varor.

17 Senaste lydelse 2006:257.
'8 Senaste lydelse 2003:76.
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Kostnadsreduceringen beriknas pd den sammanlagda kostnaden
for varor som den férménsberittigade koper under ett ar riknat frin
det forsta inkopstillfillet. Reduceringen limnas vid varje inképstill-
fille pd grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och
vid ullfillet inképta varorna.

S8 linge den sammanlagda kostnaden inte 6verstiger 900 kronor
limnas ingen kostnadsreducering. Nir den sammanlagda kostnaden
overstiger detta belopp, utgdr kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som éverstiger 900 kronor men inte
1 700 kronor,

2. 75 procent av den del som 6verstiger 1 700 kronor men inte
3 300 kronor,

3. 90 procent av den del som &verstiger 3 300 kronor men inte
4 300 kronor, samt

4. hela den del av den sammanlagda kostnaden som &éverstiger
4300 kronor.

Vad som sigs 1 andra och tredje styckena giller inte fér sddana
varor som avses i 18 § 3, som ir kostnadsfria enligt 19 §.

Har en forilder eller har férildrar gemensamt flera barn under
18 4r i sin vérd, tillimpas bestimmelserna i1 andra och tredje styck-
ena gemensamt for barnen. Kostnadsreducering giller under ett ar
riknat frin forsta inkopstillfillet dven for barn som under denna tid
tyller 18 dr. Med férilder avses dven fosterforilder. Som forilder
riknas dven den som en forilder stadigvarande sammanbor med och
som ir eller har varit gift eller har eller har haft barn med férildern.

Apoteken fdr inte medge ytter-
ligare reducering av den enskildes
kostnader in vad som ovan sagts.

7§

Likemedelsférmansnimnden
beslutar om ett likemedel eller
en vara som avses 1 18 § skall in-
gd 1 likemedelsférménerna och
faststiller forsiljningspris for
likemedlet eller varan.

Likemedelsférmdnsnimnden
beslutar om ett likemedel eller
en vara som avses 1 18 § ska ingd
i likemedelsférmanerna och fast-
stiller apotekens torsiljningspris
for likemedlet eller varan.

Apoteken ska enbetligt dver
hela landet tillimpa det fast-
stillda forsiliningspriset.
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7a$§
Likemedelsformdansnimnden
ska for likemedel faststilla
1. ett for apoteken gentemot
konsument enbetligt forsiljnings-

pris, och

2. ett for apoteken hiogsta in-
kdpspris

Skillnaden mellan 1 och 2 ut-
gor apotekspdslag.

Bestimmelser om faststillande
av formdnspris for utbytbara like-
medel finns i 20 a-20 g §§.

7b§

Apotek, grossister och distribu-
torer av likemedel ska till Like-
medelsformansnimnden
fortlopande rapportera tll vilka
priser de har kipt in likemedel.

Likemedelsformdansnimnden
ska av apotek, grossister och distri-
butorer pd begiran fa del av avtal
mellan dessa och tillverkare av
likemedel och innebavare av god-
kinnande for forsilining av like-
medel.

Formdnspris

20a§

Formanspris dr det pris som
Likemedelsformdnsnimnden
faststiller for sddant likemedel
som avses 1 20 b §. Formdnspris
beriknas enligt 20 c—e §§.

205§
Likemedelsformdansnimnden
bestimmer wvilka utbytesgrupper
som ska omfattas av formdnspris
och vilka likemedel som ska ingd
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i dessa grupper. Ett enbetligt for-
madnspris for likemedel i en ut-
bytesgrupp ska faststillas enligt
20 c—e §§ om

1. likemedlen har uppforts pa
Likemedelsverkets lista for utbyt-
bara likemedel, och

2. originallikemedlet har stabil
generisk konkurrens frin minst
ett likemedel.

Stabil generisk konkurrens fore-
ligger nér likemedlen har uppforts
pd Likemedelsverkets lista for ut-
bytbara likemedel och det inte kan
dokumenteras allvarliga leverans-
problem for det generiska like-
medlet.

Likemedelsformdansnimnden
kan underldta att faststilla ett for-
madnspris for utbytesgrupper eller
enstaka likemedel som av sirskilda
skdl inte limpar sig for ett sidant

pris.

20c§

Utgdngspriset for berikning av
formadnspriset dr

— originallikemedlets  forsdlj-
ningspris till konsument ndr det
faststilldes ett pris for det forsta
generiskt likvirdiga likemedlet,
eller

— det ligsta pris som Likeme-
delsformdnsniamnden faststdllt for
originallikemedlet under foregd-
ende tolvmdnadersperiod.

20d§

For likemedel vars omsdtining,
under tolvmdnadersperioden som
foregdr den tidpunkt som anges i

79



Forfattningsforslag

80

SOU 2008:4

20 b § forsta stycket 2., dverstiger
ett brytvdrde faststills formanspris-
et med en procentuell reduktion
av utgdngspriset enligt foljande:

1. A procent av utgdangspriset
ndr stabil generisk konkurrens
etableras

2. B procent av utgdangspriset
sex mdnader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades.

For likemedel som understiger
brytvirdet enligt forsta stycket
faststills formanspriset med en
procentuell reduktion av utgings-
priset enligt foljande:

1. C procent av utgdngspriset
ndr stabil generisk konkurrens
etableras

2. D procent av utgingspriset
sex mdnader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades.

Regeringen  bestimmer bryt-
vdrdet och virdena A-D.

Nir det inte finns fullstindig
information for att faststilla
formdnspris ska Likemedelsfor-
mdnsndmnden bestimma det med
utgdngspunkt i ett beriknings-
underlag som faststills efter vad
som dr skéligt. Vid bestimningen
av detta berikningsunderlag ska
hinsyn tas till originallikemedlets
senast faststillda forsiliningspris
till konsument fore den tidpunkt
som anges 1 20 b § forsta stycket
2.

Ndr formdnspriset Gverstiger
det ligsta pris till konsument som
likemedlet i en utbytesgrupp sdlts
for under de senaste tolv manader-
na fore lagindringens ikrafttri-
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Utbyte av likemedel pd apotek

21§

Om ett likemedel som ingir 1
likemedelsférminerna har for-
skrivits och det pd det enskilda

Forfattningsforslag

dande, ska det senare ligre priset
faststillas som formdnspris.

20e§

For likemedel som efter pris-
reduktion enligt 20 d § forsta eller
andra stycket har mycket hég om-
sdttning och som kan bedomas ha
ytterligare potential for prissink-
ning kan Likemedelsformadns-
ndmnden faststilla en sdrskild
procentuell nedsitining av ut-
gdngspriset.

Om det beriknade priset blir
orimligt ldgt kan Likemedelsfor-
mdnsnimnden faststilla ett hogre
formadnspris.

201§
Likemedel i utbytesgrupper

vars pris tidigare sinkts genom
generisk konkurrens och som inte
omfattas av formdnspris prissdtts
med ledning av det ligsta pris
som likemedlet haft under den
senaste tolvmdnadersperioden.

20g9§
Regeringen eller den myndig-

het som regeringen bestimmer far
meddela ytrerligare foreskrifter om
berikning av formdnspris.

Utbyte av likemedel pd apotek

m.m.

19

Om ett likemedel som skyddas
av patent och som ingdr 1 like-
medelsférmanerna har forskrivits

' Senaste lydelse 2007:250.
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apoteket finns ett eller flera billi-
gare utbytbara sddana likemedel
skall, med de undantag som f6l-
jer av andra stycket, likemedlet
bytas ut mot det billigaste till-
gingliga alternativet.

Ett likemedel fir inte bytas
ut om den som utfirdat receptet
pd medicinska grunder har mot-
satt sig ett utbyte. Likemedlet
fir inte heller bytas ut om
patienten betalar mellanskillnaden
mellan det férsiljningspris som
faststilles for det forskrivna like-
medlet och motsvarande pris fér
det billigaste utbytbara like-
medel som finns tillgingligt. Om
ndgot annat utbytbart likemedel
finns tillgingligt, kan utbyte ske
mot detta likemedel om pati-
enten betalar mellanskillnaden
mellan det pris som faststillts
for detta likemedel och mot-
svarande pris for det billigaste
utbytbara likemedlet.

82
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och det finns ett eller flera
billigare utbytbara likemedel ska,
med de undantag som féljer av
andra stycket, likemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgingliga
alternativet.

Ett likemedel fir inte bytas
ut om den som utfirdat receptet
pd medicinska grunder har mot-
satt sig ett utbyte. Likemedlet
fir inte heller bytas ut om
patienten betalar mellanskillnaden
mellan det férsiljningspris som
faststilles for det forskrivna like-
medlet och motsvarande pris fér
det billigaste tillgingliga lLike-
medlet enligt forsta stycket. Om
ndgot annat utbytbart likemedel
finns tillgingligt, kan utbyte ske
mot detta likemedel om pati-
enten betalar mellanskillnaden
mellan det pris som faststillts
for detta likemedel och motsva-
rande pris f6r det billigaste #ll-
gangliga likemedlet enligt forsta
stycket.

Apotek ska kunna tillhanda-
hilla minst etr likemedel i varje
utbytesgrupp till ett forsilinings-
pris som motsvarar formanspriset.
Apotek far, med de undantag som
foljer av fiirde stycket, tillhanda-
hélla wvalfritt likemedel i varje
utbytesgrupp.

Apotek ska tillhandahilla det
forskrivna likemedlet om den som
utfardat receptet pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte.
Apotek ska ocksd tillhandahdlla
det forskrivna likemedlet om
patienten betalar mellanskillnaden
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Apoteket skall 1 férekomman-
de fall upplysa patienten om att
utbyte kommer 1 friga och om
patientens ritt att mot betalning
av mellanskillnaden 1 pris erhilla
det forskrivna likemedlet. Nir
utbyte sker, skall apoteket skrift-
ligen underritta den som ut-
firdat receptet.

Forfattningsforslag

mellan det forsiljningspris som
faststdllts for det forskrivna like-
medlet och formdnspriset pd det
utbytbara likemedlet.

Apoteket ska 1 forekomman-
de fall upplysa patienten om att
utbyte kommer 1 friga och om
patientens ritt att mot betalning
av mellanskillnaden 1 pris erhélla
det forskrivna likemedlet. Nir
utbyte sker, ska apoteket skrift-
ligen underritta den som ut-
firdat receptet.

Apotekens ersittning

21a§

Likemedelsformdansnimnden
faststiller ersittning till apotek

1. for expedition av likemedel
inom likemedelsformdnerna, och

2. for utforande av vissa andra
uppgifter pd apotek.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
hur ersittningarna ska faststillas
och om andra fragor rérande er-
sdttningarna.

Sanktionsavgift

25a§

Likemedelsformdansnimnden
fdr ta ut en sanktionsavgift av den
som underldter att byta eller till-
handahilla likemedel enligt 21 §
eller i strid med 7 b §

1. underldter att rapportera
priser,
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2. underldter att redovisa av-
tal, eller

3. redovisar felaktiga priser eller
avtal.

Avgiften ska tas ut dven om
dvertridelsen inte skett uppsdtli-
gen eller av oaktsambet.

Awvgiften ska tas ut med ett be-
lopp som bestims med hinsyn till
dvertridelsens art och omfatining,
vad som dr kint den fysiska eller
juridiska personens ekonomi och
omstindigheterna i évrigt.

Awvgiften tillfaller staten.

25b§

Om dvertrédelsen framstar som
ursiktlig eller om det annars skulle
vara oskdligt att ta ut sanktions-
avgift med fullt belopp, ska be-
frielse medges belt eller delvis.

N

Sanktionsavgift far endast tas
ut om dvervigande om avgift har
delgetts den som anspriket riktar
sig mot inom fem dr fran den tid-
punkt di dvertridelsen skedde.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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9 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2005:258) om likemedels-

forteckning

dels att 1, 10 och 12 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras en ny paragraf 12 a § samt nirmast fore
12 a § en ny rubrik med féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Apoteket Aktiebolag skall for
de indamil som anges i 3§
utféra automatiserad behandling
av personuppgifter 1 ett sirskilt
register over kop av forskrivna
likemedel  likemedelsforteck-
ning). Med kop avses 1 denna lag
dven forvirv av likemedel med
fullstindig kostnadsreducering.

Apoteket Aktiebolag ir person-
uppgiftsansvarigt f6r den behand-
ling som avses 1 forsta stycket.

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska fér de indamdl som
anges 1 3 § utfoéra automatiserad
behandling av personuppgifter i
ett sirskilt register éver kop av
forskrivna likemedel likemedels-
forteckning). Med kop avses i
denna lag dven forvirv av like-
medel med fullstindig kostnads-
reducering.

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ir personuppgiftsansvarigt
fér den behandling som avses 1
forsta stycket.

10§

Apoteket Aktiebolag skall se
till att den registrerade fir in-
formation om behandlingen 1
likemedelsférteckningen. Infor-
mationen skall innehdlla upplys-
ningar om

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska se till att den registre-
rade fr information om behand-
lingen i likemedelsforteckningen.
Informationen ska innehélla upp-
lysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamélet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingdr 1 forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller fér

forteckningen,

5. ritten att ta del av uppgifter enligt 11 §,
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6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. ritten till skadestind vid behandling av personuppgifter i strid

med denna lag,

8. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktdtkomst och ut-
limnande av uppgifter pd medium fér automatiserad behandling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte ir frivillig.

12§

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet p& hilso- och sjuk-
virdens omride finns bestimmel-
ser om begrinsningar i ritten att
limna ut personuppgifter. For
det allminnas verksamhet giller
bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

86

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet p& hilso- och sjuk-
virdens omrdde och i lagen
(0000:00) om handel med like-
medel m.m. finns bestimmelser
om begrinsningar i ritten att
limna ut personuppgifter. For
det allminnas verksamhet giller
bestimmelserna 1 sekretesslagen
(1980:100).
Beborighetstilldelning och
dtkomstkontroll

12a§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska ha bestimda villkor for
tilldelning av behorighet for dt-
komst till sddana wuppgifter om
kunder som fors belt eller delvis
automatiserat.

Bolaget ska genomfira dtgér-
der som innebdir att dtkomst till
sddana uppgifter om kunder som
fors belt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolle-
ras. Det ska genomforas systema-
tiska och dterkommande kontroller
av om obehérig dtkomst till si-
dana uppgifter forekommer.

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer far med-
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dela ytterligare foreskrifter om
tilldelning av behorighet for dt-
komst till uppgifter samt om doku-
mentation och kontroll.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Enligt direktiven (dir. 2006:136) ska apoteksmarknaden omregleras
1 syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet f6r kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indamélsenlig likemedels-
anvindning. Utredarens arbete ir uppdelat i tvd steg. I det forsta
steget, som redovisas 1 detta betinkande, ska han limna férslag som
gor det mojligt dven for andra aktorer in Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel. Utre-
daren ska 1 friga om samtliga férslag, redovisa sina bedémningar av
forslagens férenlighet med EG-ritten.

En forutsittning for att i bedriva detaljhandel med receptfria
och receptbelagda likemedel ska enligt direktiven vara att aktéren
har ftt tillstdnd frin behorig myndighet. Utredaren ska dverviga
om krav ska stillas pd farmacevtisk kompetens hos dgare och/eller
driftansvariga. Det ska dock alltid finnas personal med sddan kom-
petens pd forsiljningsstillena. Utredaren ska bedéma vilka kon-
sekvenser forslagen fir nir det giller kompetensférsérjningen av
apotekare och receptarier. Utredaren ska dven &verviga vilka krav
som bor stillas pd bl.a. lokaler, utrustning, hantering och férvaring
av likemedel. Dessutom ska utredaren féresld limplig tillsynsmyn-
dighet och finansiering av tillsynsverksamheten. En annan friga
som utredaren ska ta stillning till ir om det bor finnas nigon be-
grinsning av vem eller vilka som fir dga apotek och dirmed bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument. Férslag som berér en-
skilda foretag ska utformas sd att foretagens administrativa bérda
blir s3 liten som mojligt.

I direktiven konstateras att det sammanhéllna apotekssystemet
har vildokumenterade fortjinster, vilket bl.a. innebir att Apoteket
AB ansvarar f6r minga olika tjinster som ska erbjudas idven efter det
att apoteksmarknaden har férindrats. Utredaren ska dirfor limna
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forslag pd flera olika omrdden. Ett sddant dr hur ett rikstickande
system for landets likemedelsforsorjning ska kunna sikerstillas efter
en omreglering. Aven andra tillginglighetsaspekter som t.ex. éppet-
tider, tillginglighet f6r personer med nedsatt autonomi och till-
ginglighet till likemedel med litet kommersiellt intresse ska beaktas.
Delbetalningssystemet ska bibehéllas 1 nigon form. Apoteket AB
for 1 dag olika register, bl.a. f6r att kunna fullgéra sin skyldighet att
limna uppgifter om likemedelsf6rsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Utredaren ska féresld vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor ta dver ansvaret for hanteringen av hogkostnads-
databasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Aven andra
uppgiftssamlingar kan bli berérda av omregleringen. Utredaren ska
dven Overviga om det bor vara ett krav att de nya aktorerna pd
apoteksmarknaden kan hantera s.k. e-recept. En annan friga ir hur
det 1 framtiden kan sikerstillas att likemedel dras in frin mark-
naden, t.ex. pd grund av kvalitetsbrister och hur reklamationer av
likemedel ska hanteras p4 en férindrad apoteksmarknad.

Apoteket AB driver i dag Giftinformationscentralen (GIC), ut-
firdar i dag s.k. Schengenintyg (intyg avseende inférsel av narkotika)
samt tillhandahller sddana f6érskrivna likemedel f6r vilka godkinnan-
de for forsiljning inte finns, dvs. extempore- och licenslikemedel.
Utredaren ska dirfér forsl hur GIC kan drivas vidare, hur Schengen-
intygen kan skotas 1 framtiden, samt ge forslag pd hur produktionen,
tillhandahdllandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel ska organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. Apoteket AB har vidare dtagit sig att tillhandahdlla en kund-
anpassad och producentoberoende information och ridgivning till
enskilda privatkunder och oberoende basinformation till férskrivare.
Utredaren ska ge forslag pd hur kunderna kan garanteras sddan
information 1 framtiden. Apoteket AB tillhandahller 1 dag grund-
liggande information, uppgifter och statistik till sjukvirdshuvud-
minnen och berérda myndigheter, bl.a. avseende varor som ingdr i
likemedelsférmanerna. Utredaren ska limna férslag om hur denna
verksamhet ska organiseras, finansieras och eventuellt férfattnings-
regleras. Andra frigor som ir aktuella for utredaren ir dosdispense-
ring, ansvar for vaccinationsférsérjningen, omhindertagande av
kasserade likemedel, totalforsvarets likemedelstérsérjning och till-
handahéllandet av jourdoser.

Vidare konstateras 1 direktiven att en omreglering av apoteks-
marknaden skapar nya forutsittningar for sdvil faststillande av
inképspris och handelsmarginal f6r detaljisterna som faststillande
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av konsumentpriser pd likemedel. Utredaren ska dirfor analysera
hur nuvarande prissittningssystem bor férindras samt féresld alter-
nativ till dagens metod fér prissittning av likemedel inom férmans-
systemet. Utredaren ska utgd ifrin att Likemedelsférmansnimnden
ska faststilla maxpriser pd likemedel inom férmanssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis ska besluta om vilka likemedel
som ska omfattas av hogkostnadsskyddet. Forslagen ska medverka
till fortsatt sinkta konsumentpriser pd likemedel utan att det leder
till 6kade utgifter fér det allminna. Aven forslagens eventuella kon-
sekvenser f6r forménssystemet samt effekterna {f6r berérd industri
vad giller férutsittningarna att l8ngsiktigt bedriva verksamhet inom
forskning, utveckling och produktion i Sverige ska analyseras. Dess-
utom ska utredaren analysera vilka effekter som kan uppstd om
prissittningen av likemedel inte lingre 4r enhetlig i landet.

Det konstateras vidare att systemet med utbyte av likemedel pd
apotek, s.k. generisk substitution, ekonomiskt sett har varit fram-
gangsrikt. Utredaren ska analysera och ge forslag pd hur de positiva
effekterna av generisk substitution och en hég patientsikerhet kan
bibehéllas pd en omreglerad marknad.

Enligt direktiven ir det mycket som talar for att enkanalsdistri-
butionen i partihandelsledet inte kommer att uppritthillas efter det
att forsiljningen dven sker vid nya och konkurrerande f6rsiljnings-
stillen. Utredaren ska dirfor dverviga om nya krav bor stillas pd
partihandlarna s3 att en siker och god likemedelsforsorjning garan-
teras.

I uppdraget ingdr dven frigan vilka krav som bor stillas pd distans-
handel med likemedel. Det giller sirskilt betriffande distributions-
vigar, distributionssitt, hantering av reklamationer, indragningar av
likemedel, IT-sikerhet, information till konsument samt hur det
ska sikerstillas att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte
nir missbrukarledet. Utredaren ska ocksd foresld hur tillsynen ska
kunna sikerstillas vid sddan handel.

Utredaren ska dven analysera om det bor inféras en férfattnings-
reglerad 8ldersgrins vid inkdp av receptfria likemedel samt om det
bér inféras ett krav pd nigon form av identifieringskontroll av och
fullmakt for dem som himtar ut forskrivna likemedel &t andra.

I direktiven konstateras att Apoteket AB:s ekonomiska férutsitt-
ningar kommer att férindras av en omreglering av detaljhandeln
med likemedel. Utredaren ska dirfér analysera och beskriva vilka
ekonomiska konsekvenser férindringen medfér for bolaget.
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Utredaren ska som ett andra steg 1 utredningen limna forslag
som mojliggdr forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek. Slutbetinkandet ska redovisas senast den 1 april
2008.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag for sitt arbete genom studier av
relevant lagstiftning, lagforarbeten, tidigare lagforslag, rittspraxis och
litteratur.

Utredningen hade sitt férsta sammantride med sakkunniga och
experter den 1 februari 2007 och har direfter haft dtta samman-
triden, varav ett har skett 1 form av ett internatsammantride. Med
den referensgrupp som har knutits till utredningen har det hillits
fyra sammantriden.

Studieresor har gjorts till Kanada, Norge och Storbritannien.
Studiebesdk har bl.a. gjorts pd apotek och pd en distributionsanligg-
ning f6r likemedel. Utredaren och utredningssekreterarna har vid
olika tillfillen sammantriffat och diskuterat frigor med anknytning
till utredningsuppdraget med féretridare for olika myndigheter,
apoteksbolag, likemedelstillverkare, fackférbund, intresse- och
branschorganisationer m.m.

1.3 Betdnkandets disposition

En sammanfattning och ett férfattningsférslag inleder betinkandet.
I kapitel 1 redovisas innehillet i utredningens direktiv, hur utredning-
en har bedrivit sitt arbete och innehillet i utredningens delbetinkan-
de om sjukhusens likemedelsforsorjning. Under kapitel 2 redogérs
for Apoteket AB: ensamritt och regeringens férslag om nikotin-
likemedel 1 handeln. Kapitel 3 dgnas it en redogorelse f6r Sveriges
likemedelsmarknad 1 siffror. I kapitel 4 och 5 ges redogorelser f6r
gillande ritt och EG-ritten. Kapitel 6 innehiller en redogorelse for
omregleringar som gjorts pd andra marknader. I kapitel 7-22 finns
utredningens &verviganden och férslag. Kapitel 23 behandlar konse-
kvenserna av utredningens f6rslag. Kapitel 24 handlar om tidpunkten
for nir utredningens forslag kan trida 1 kraft och 6vergdngsbestim-
melser. En forfattningskommentar finns i kapitel 25. Till betinkandet
biliggs utredningens direktiv, tillkinnagivande (2006:33) av avtal

92



SOU 2008:4

mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet samt ett
mer detaljerat avsnitt rérande omregleringar av andra marknader.

1.4 Delbetankande om sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Som framgdr av missivet 6verlimnade utredningen i augusti 2007
delbetinkandet Sjukhusens likemedelsférsérjning, SOU 2007:53.

Enligt delbetinkandet bor bide offentliga och privata virdgivare
ges en okad frihet att organisera likemedelsférsérjningen inom eller
till sjukhusen. Det ska vara méjligt f6r vardgivare att sjilva helt eller
delvis kunna ombesérja likemedelsférsorjningen eller vilja vem
eller vilka som ska utféra tjinster inom sidan verksamhet. Det bor
inte lingre stillas krav pd att det ska finnas sjukhusapotek for att
tillgodose likemedelsforsorjningen. For att mojliggéra detta bor
Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om likemedelstérsorjningen
vid sjukvérdsinrittningarna upphivas.

Utredningen ansdg i delbetinkandet att grinsdragningen mellan
tillsynsmyndigheternas ansvar bér bibehillas nir det giller tillsyn
och kontroll av likemedelsforsérjningen inom eller till sjukhusen.
Det kan finnas anledning att se éver hur myndigheternas tillsyns-
arbete har pdverkats samt grinsdragningen mellan Likemedelsverkets
och Socialstyrelsens tillsynsansvar 1 ett senare skede d& det kan 6ver-
blickas hur olika vérdgivare har valt att organisera likemedelstor-
sOrjningen.

Utredningen féresldr i betinkandet att virdgivare ska anmiila till
Likemedelsverket vem eller vilka som bedriver verksamhet avsedd
att tillgodose likemedelsf6érsérjningen inom eller till sjukhusen. An-
milan ska goras senast en minad innan verksamheten piborjas. Om
verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller flyttas ska
detta anmilas till Likemedelsverket inom en manad efter genom-
férandet. Om verksamheten liggs ned ska det utan dréjsméil anmilas
till Likemedelsverket. Den som uppsitligen eller av oaktsamhet
paborjar verksamhet eller 1 visentlig del dndrar tidigare verksamhet
utan att ha gjort foreskriven anmailan ska kunna démas till béter.

I delbetinkandet foreslds att varje virdgivare till sitt férfogande
ska ha en chefsfarmacevt med tillricklig erfarenhet och tillrickligt
inflytande som fortldpande ansvarar f6r att likemedelsférsorjningen
inom eller till sjukhusen sker pd ett sikert och effektivt sitt med
bibehillande av likemedlens kvalitet och en hog patientsikerhet.
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En chefsfarmacevt ska vara legitimerad apotekare eller receptarie.
Om det uppstér eller riskerar att uppstd allvarliga brister, incidenter
eller avvikelser i samband med verksamhet avsedd att tillgodose like-
medelsforsorjningen inom eller till sjukhus ska chefsfarmacevten
snarast anmila detta till Socialstyrelsen och Likemedelsverket. En
anmilan om att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn ska innehilla uppgift om vem som ir chefsfarmacevt.

I betinkandet gors den bedémningen att Apoteket AB:s skyldig-
het att tillhandahélla information, uppgifter och statistik bor bestd
till dess att det ir beslutat hur tillhandahillande av information,
uppgifter och statistik ska organiseras vid en omreglering av apoteks-
marknaden 1 dess helhet. Det boér i Likemedelsverkets foreskrifter
under en dvergdngsperiod regleras att den som levererar likemedel
till sjukhusen ska limna uppgifter till Apoteket AB om vilka volymer
av likemedel och vilka produkter som levereras samt kostnaden for
dessa.

Utredningen gjorde 1 betinkandet bedémningen att platser dir
det sker tillverkning av extemporelikemedel avsedda for sjukhusen
bér betraktas som apotek. Detta innebir att det 1 dessa fall inte krivs
tillstdnd frin Likemedelsverket for att tillverka extemporelike-
medel. Det ligger den som bedriver sddan tillverkning att uppfylla
tillimpliga krav for att uppritthdlla god kvalitet vid tillverkningen.
Apoteket AB:s skyldighet att tillverka och tillhandah8lla forskrivna
extemporelikemedel bor tills vidare bibehillas.

Utredningen gjorde bedémningen att virdgivare bér kunna ansoka
om tillstdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for forsilj-
ning for att tillgodose sirskilda behov av likemedel f6r behandling i
enskilda fall (enskild licens) eller en kliniks eller dirmed likvirdig
inrittnings behov (generell licens) nir dessa likemedel ir avsedda
for sjukhusens behov. Nu gillande ordning for rikslicenser bor vara
oférindrad till dess att utredningen nirmare har utrett hur frigan

ska hanteras 1 en omreglerad apoteksmarknad. Apoteket AB:s skyl-
dighet att tillhandahilla licenslikemedel bér tills vidare bibehillas.
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2 Detaljhandel med lakemedel till
allménheten

2.1 Apoteket AB:s ensamratt

Apoteket AB inrittades av staten &r 1970, d& under firman Apoteks-
bolaget Aktiebolag, och verksamheten startades den 1 januari 1971.
Dessforinnan dgdes de svenska apoteken av enskilda apotekare som
hade beviljats s.k. apoteksprivilegium. Bolaget har sedan det inritta-
des haft ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel till allmin-
heten. Férsiljningen sker via apotek eller av foretaget kontrakterade
apoteksombud i glesbygd.

Bolagets verksamhet och férutsittningarna for denna regleras
huvudsakligen 1 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m., bolagsordningen fér Apoteket AB, verksamhetsavtalet mellan
staten och Apoteket AB samt statens dgardirektiv.

Apoteket AB har verksamhet vid cirka 990 apotek runt om 1
landet, varav 76 for sjukhusleveranser och 36 Apoteket shop'.
Glesbygden forses med likemedel dven via 912 apoteksombud. Med
apoteksombud avses en butik som anlitas av ett apotek for
utlimnande av likemedel till kund.

I Apoteket AB ingdr ocksi APL — Apoteket Produktion och
Laboratorier — med fyra produktionsenheter. Apoteket AB har ocksd
fyra distansapotek, vars uppgift ir att ta emot varubestillningar samt
plocka, packa och leverera dessa direkt till privatkunder, sjukvards-
inrittningar, ombud, himtstille eller annan &nskad leveransplats.
Drygt 100 av Apoteket AB:s apotek har utokad service till djurigare.
P3 dessa apotek finns ett utdkat lager av efterfrigade djurlikemedel
samt personal med férdjupad farmacevtisk kompetens inom djur-
likemedelsomridet.

! Apotek med centrala ligen som enbart siljer receptfria likemedel och handelsvaror.
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Apoteket AB tillhandahdller ocksd andra tjinster, bl.a. kan kun-
derna vid en del apotek {4 stéd frin hilsocoacher som ger stéd om
matvanor, fysisk aktivitet, stress, rokavvinjning m.m. Vid s.k. Hilso-
torg kan man fi rddgivning i egenvird och levnadsvanor m.m. P4
“Friga Apoteket” pd Apoteket AB:s hemsida kan man 3 svar pd fri-
gor om mediciner och om andra produkter som siljs pd apotek. Vid en
del apotek kan kunderna fi framtaget en personlig likemedelsprofil,
vars syfte ir att ge kunden hjilp med att se 6ver sin medicinering.

2.1.1 Verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB

Villkoren f6r Apoteket AB:s verksamhet regleras genom ett avtal
med staten’. Den senast reviderade versionen av avtalet tridde i
kraft den 14 februari 2006. Enligt avtalet dtar sig Apoteket AB att
med ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel enligt 4 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. Atagandet omfattar
likemedel for sdvil minniskor som djur.

Enligt avtalet mellan Apoteket AB och staten har Apoteket AB
dtaganden dels inom ramen f6r den s.k. handelsmarginalen, dels
dtaganden 1 6vrigt. I avtalet anges ocksd viss annan verksamhet som
Apoteket AB fir bedriva. Kostnaderna fér de dtaganden som ligger
inom ramen foér handelsmarginalen ska tickas av den férsiljnings-
marginal Apoteket AB erhiller vid férsiljning av varor som ingdr i
likemedelsférménerna. Forsiljningsmarginalen (handelsmarginalen)
utgors av skillnaden mellan inképspriset och det pris Apoteket AB
far ta for ett likemedel. Det ir Likemedelsféorminsnimnden som
beslutar om ett likemedel ska ingd 1 likemedelsférmanerna, dvs. om
det ska subventioneras av samhillet. Likemedelsf6rminsnimnden
beslutar ocksd om den handelsmarginal Apoteket AB har ritt att ta
ut fér varor som ingdr i likemedelsférmanerna. Det ir i princip bara
receptbelagda likemedel som kan ingd i férmdnssystemet. Recept-
fria likemedel kan emellertid ocksd under vissa férutsittningar ingd
i systemet. Enligt foreskrifter frin Likemedelsférminsnimnden’
kan dock inte receptfria likemedel for rékavvinjning,
naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel godkinda av
Likemedelsverket ingd i likemedelsférmdnerna. Apoteket AB:s

2 Tillkinnagivande av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet, SFS
2006:33.

’ Likemedelsforminsnimndens féreskrifter (LFNFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och Féreskrifter om dndring i dessa fore-
skrifter, LFNFS 2003:4.
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dtaganden 1 6vrigt ska finansieras pd det sitt som anges 1 avtalet for
varje uppgift.

Apoteket AB:s dtaganden inom ramen for handelsmarginalen

Inom ramen for den ersittning Apoteket AB erhdller genom han-
delsmarginalen har bolaget i huvudsak féljande uppgifter.

Apoteket AB ska ha ett rikstickande system f6r landets like-
medelsférsorjning. Lokala apotek ska finnas 1 hela landet. Apoteket
AB bér erbjuda kompletterande kundkanaler som apoteksombud,
elektronisk handel och dylikt parallellt med lokala apotek under fér-
utsittning att detta sammantaget leder till en bittre tillginglighet.
Apoteket AB beslutar om lokalisering av lokala apotek, komplette-
rande kundkanaler och tillginglighet 1 6vrigt. Bolaget ska tillhanda-
hilla likemedel och andra varor som ingdr 1 likemedelsf6rm&nerna
och ha den lager- och leveransberedskap som krivs for att tillgodo-
se allminhetens och virdens berittigade krav. Apoteket AB ska 6ver
hela landet leverera alla produkter som ingdr i likemedelsférméaner-
na. Tillhandahillandeskyldigheten ska fullgéras enligt objektiva kri-
terier som giller lika fér inhemska och importerade produkter.

Apoteket AB ska tillverka och tillhandahilla sddana férskrivna
likemedel for vilka godkinnande for forsiljning inte finns, dvs.
sddana extempore- och licenslikemedel som avses i 16 § lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m., samt &ver hela landet
tillimpa enhetliga priser pd likemedel vid forsiljning till allmin-
heten. Bolaget ska tillhandahilla en kundanpassad och producent-
oberoende information och ridgivning till enskild privatkund och
producentoberoende basinformation tll férskrivare. Vidare ska Apo-
teket AB se till att féretagets personal, rutiner, utrustning m.m. upp-
fyller de krav som stills frin sikerhetssynpunkt samt utféra de
uppgifter kring likemedelsférmanernas praktiska tillimpning, som
naturligen féljer av Apoteket AB:s roll i1 detaljhandeln med like-
medel, férskrivna forbrukningsartiklar och varor med fodelsekon-
trollerande syfte. Bolaget ska ocksd medverka till ett sikert och miljo-
anpassat system for likemedelsdestruktion avseende allminhetens
likemedelsavfall, bedriva Giftinformationscentralen, tillhandahilla
grundliggande information, uppgifter och statistik till sjukvards-
huvudminnen och berérda myndigheter. Andra uppgifter fér Apo-
teket AB ir att fullgdra samma uppgifter som de myndigheter som
har ett ansvar enligt 8 § forordningen (2002:472) om &tgirder for
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fredstida krishantering och hojd beredskap, samt utfirda intyg
avseende inforsel av likemedel klassade som narkotika.

Faststillande av Apoteket AB:s handelsmarginal

Likemedelsférm&nsnimnden beslutar om den handelsmarginal som
bolaget har ritt att ta ut f6r varor som ingdr i likemedelsférmanerna.
Handelsmarginalen sitts enligt objektiva kriterier som giller lika for
inhemska och importerade produkter. Enligt 7 § lagen om likemedels-
féormaner m.m., faststiller Likemedelsférm&nsnimnden férsiljnings-
priset. I forsiljningspriset ingdr Apoteket AB:s handelsmarginal.
Det ir dirmed Likemedelsf6rminsnimnden som beslutar om den
handelsmarginal som Apoteket AB har ritt att ta ut {6r varor som
ingdr 1 likemedelsformanerna. Detta framgdr ocksd av verksamhets-
avtalet mellan staten och Apoteket AB. I avtalet har parterna ocksd
antecknat féljande: "I prop. 2001/02:63 redovisade regeringen som
sin beddmning bl.a. att Likemedelsférmansnimnden i prisreglerings-
delen i huvudsak skulle 6verta de uppgifter som Riksforsikrings-
verket hade enligt lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid kop
av likemedel m.m. (s. 32). Av prop. 1996/97:27 framgar att i dessa
uppgifter dven ingick att faststilla ersittning (dven betecknad han-
delsmarginal) till Bolaget for likemedelsdistribution m.m. (s. 84)”.

Apoteket AB:s dtaganden utanfor ramen for handelsmarginalen

Apoteket AB har i huvudsak féljande dtaganden i1 évrigt, dvs. utanfér
ramen for den s.k. handelsmarginalen. Apoteket AB ska tillhanda-
hilla sidana varor som, utan att omfattas av likemedelsférménen,
ingdr 1 ensamritten. Tillhandah8llandeskyldighet ska fullgoras enligt
objektiva kriterier som giller lika fér inhemska och importerade
produkter. S8dana varor prissitts av Apoteket AB. Priset ska vid
forsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet. Sddana
varor ska 1 m&n av efterfrdgan tillhandahillas pd samma sitt och 1
samma utstrickning som giller betriffande produkter som omfattas
av likemedelstormdnerna.

Apoteket AB ska tillhandahélla férbrukningsartiklar som avses i
19§ lagen om likemedelsférminer m.m., prisnedsatta livsmedel
samt naturlikemedel. Tillhandahillandeskyldigheten ska fullgoras
enligt objektiva kriterier som giller lika fo6r inhemska och importe-
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rade produkter. Priset ska vid forsiljning till allminheten vara
enhetligt 6ver hela landet.

Bolaget ska ocksd fullgéra uppgifter inom totalférsvarets like-
medelsférsorjning, tillhandahdlla dosdispensering i den utstrickning
som sjukvérd och enskild efterfrigar denna dispenseringsform, och
tillhandahilla ett system f6r delbetalning av varor som omfattas av
likemedelsf6rmanerna. Vidare ska Apoteket AB ha ett nationellt
ansvar for vaccinationsforsérjningen. Bolagets ansvar omfattar be-
vakning, licensforsiljning samt lagerhdllning av vacciner och vissa
antidoter. P4 begiran av regeringen eller av regeringen angiven myn-
dighet ska Apoteket AB producera och erbjuda analyser av statistik
over likemedelsférbrukningens art och omfattning avseende like-
medel for djur.

Verksambet som Apoteket AB fdr bedriva

Apoteket AB har ocksd méjlighet att bedriva vissa andra verksam-
heter. Apoteket AB fir bedriva sjukhusapotek hos enskilda sjuk-
virdshuvudmin, producera och erbjuda analyser av statistik &ver
likemedelstérbrukningens art och omfattning och 1 enlighet med sitt
avtal med WHO driva WHO Collaborating Centre for Chemical
Reference Substances.

Vidare fir bolaget silja varor och tjinster som naturligen an-
knyter till bolagets huvudsakliga verksamhet och bedriva tillimpad
forskning som har tydlig anknytning till bolagets verksamhet. Apo-
teket AB fir ocksd bedriva egenvirdsridgivning till allminheten
kopplat till forsiljning av naturlikemedel och andra varor inom hilso-
omrédet samt erbjuda hilsofrimjande och sjukdomstérebyggande
information.

Krav avseende sortiment och lagerhillning

Apoteket AB itar sig att uppritta en produktplan foér likemedel
inom ramen for ensamritten. Bolaget ska ligga in samtliga like-
medel som ir godkinda for férsiljning 1 Sverige 1 Apoteket AB:s
centrala artikelregister och datasystem som anvinds vid forsiljning
och utlimning av likemedel vid alla apotek. Samtliga likemedel som
ir godkinda fér forsiljning 1 Sverige ingdr dirmed i bolagets sorti-
ment. Lokala apotek och apoteksombud ska lagerhilla likemedel
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enligt objektiva kriterier som giller lika for inhemska och importe-
rade produkter, exempelvis efterfrigan, forskrivningsménster och
den lokala sjukvirdens rekommendationer.

P4 begiran av den som innehar ett godkinnande for f6rsiljning av
likemedel ska Apoteket AB 1 ett skriftligt beslut redogora for skilen
till att denna innehavares likemedel inte lagerhdlls pd ett lokalt apo-
tek eller hos ett apoteksombud. Bolagets skyldighet i denna del giller
bara likemedel inom ramen f6r ensamritten. Innehavaren ska upp-
lysas om sin ritt att fi beslutet dverprévat av Alkohol- och like-
medelssortimentsnimnden.

Vid prévning av drende hos Alkohol- och likemedelssortiments-
nimnden ska bolaget tillhandahilla nimnden det material och de upp-
lysningar som begirs. Bolaget ska utan dréjsmal verkstilla beslut av
Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden.

Krav pd marknadsforing och produktinformation

Apoteket AB:s dtgirder f6r marknadsféring och information om like-
medel ska vara opartiska och oberoende av produkternas ursprungs-
land. Bolaget ska, med beaktande av i lag angivna begrinsningar av
marknadsféring av likemedel, verka for att varje nytt likemedel
inom ramen for ensamritten blir kint f6r konsumenterna. For varje
sddant nytt likemedel som godkinns av Likemedelsverket ska bo-
laget skicka information till samtliga apotek.

Sarredovisning och sédrskild rapportering

De verksamheter som inte omfattas av Apoteket AB:s ensamritt,
ska bedrivas pd affirsmissiga grunder och ska bl.a. till fullo bira alla
sina egna kostnader och sin egen affirsrisk. Intikter frin de verk-
samheter, som omfattas av ensamritten, likemedelsférminerna eller
sirskild ersittning fr@n staten, fir inte anvindas for att finansiera
eller pd annat sitt stddja konkurrensutsatt verksamhet. Konkurrens-
utsatt verksamhet ska sirredovisas.

Avtalet mellan staten och Apoteket AB i dess helhet finns bilagt
betinkandet, se bilaga 2.
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2.1.2  Agardirektiven

I direktiven anges malsittningar fér sddant som rintabilitet, soliditet,
effektivitet och produktivitet. Bland annat framgir att bolaget ska
svara for en god likemedelsforsorjning och verka f6r rationell like-
medelsanvindning i hela landet. Utifrin detta uppdrag ska bolaget
bedrivas ekonomiskt effektivt och striva efter att successivt for-
bittra produktiviteten. Bolaget ska striva efter att uppritthilla en
god tillginglighet for landets likemedelstérsorjning. Bolaget ska i
drsredovisningen redovisa hur tillgingligheten har utvecklats, vilka
dtgirder som eventuellt vidtas f6r att anpassa tillgingligheten och
vilka kostnader som ir férenade med detta. Verksamhet som omfattas
av ensamritten och konkurrensutsatt verksamhet sirredovisas. Detta
ska sikerstilla att den konkurrensutsatta verksamheten bir sina egna
kostnader och sin egen affirsrisk.

2.2 Partihandel med ldkemedel

Det finns 1 Sverige tvi partihandelsféretag, Tamro AB (Tamro) och
Kronans Droghandel AB (KD) som tillsammans svarar fér nistan
hela likemedelsdistributionen till apoteken. Dessa bida féretag be-
driver handel med likemedel enligt vad som Kkallas enkanalsdistri-
bution. Enkanalsystemet innebir att en given likemedelsprodukt
endast siljs till Apoteket AB av en av grossisterna. En liten del gir
direkt frin likemedelsindustrin till apoteken. De affirsmissiga rela-
tionerna mellan leverantérer och Tamro respektive KD regleras i
exklusiva distributionsavtal. Stérsta delen av partihandeln med like-
medel 6vergick till enkanalsdistribution samtidigt som Apoteket
AB (di under firman Apoteksbolaget Aktiebolag) bildades. Det
skedde genom samférstdnd mellan likemedelsindustrins bransch-
organisationer och partihandelsféretagen. Enkanalsdistributionen
var en anpassning frdn grossisternas sida och nigot avtal mellan like-
medelsindustrins branschorganisationer och grossisterna har aldrig
forelegat.

Konkurrensverket har i flera beslut under &rens lopp medgivit
undantag frdn konkurrenslagens férbud att begrinsa konkurrensen
genom aktuella exklusiva avtalsvillkor. De senaste undantagen fin
konkurrensreglerna fo6r enkanalsystemet 16pte ut den 31 december
2006. Numera ska foretagen sjilva, till f6]jd av indrade konkurrens-
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regler, beddma om enkanalsystemet ir forenligt med konkurrens-
reglerna.

2.3 Forslag om nikotinlakemedel i detaljhandeln

I oktober 2007 &verlimnade regeringen en proposition* om nikotin-
likemedel 1 detaljhandeln till riksdagen. I propositionen foresls att
Apoteket AB inte lingre ska ha ensamritt att bedriva detaljhandel
med receptfria nikotinlikemedel till konsument. Férslagen foreslds
trida 1 kraft den 1 mars 2008.

Enligt forslaget ska en niringsidkare som vill bedriva detaljhandel
med receptfria nikotinlikemedel anmila handeln hos den kommun
dir handeln ska bedrivas. Kommunerna ska dven svara fér vissa kon-
trolluppgifter. For dessa uppgifter ska kommunerna ha ritt att ta
ut avgifter.

Likemedelsverket ska enligt regeringens férslag ha ansvar fér den
dvergripande tillsynen och bl.a. ha mojlighet att férbjuda verksam-
het som inte bedrivs i enlighet med gillande foreskrifter. Nirings-
idkarna ska, 1 likhet med vad som giller pd tobaksomridet, vara
skyldiga att utéva s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollpro-
gram for verksamheten. Avsikten med egenkontrollen ska vara dels
att underlitta och effektivisera tillsynen, dels att ge niringsidkaren
hjilp med att kvalitetssikra forsiljningsverksamheten.

I propositionen foreslis ocksd att det ska vara forbjudet att silja
eller tillhandahilla receptfria nikotinlikemedel till den som inte
fyllt 18 r. Overtridelse av férbudet ir straffbelagt med béter eller
fingelse 1 hogst sex minader. Samma ansvar foreslds gilla vid ute-
bliven anmilan.

* Prop. 2007/08:17, Nikotinlikemedel i detaljhandeln.
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3 Sveriges ldkemedelsmarknad |
siffror

I detta avsnitt gors en kortfattad beskrivning av den svenska like-
medelsmarknaden, dir s8 ir méjligt 1 ett jimforande internationellt
perspektiv.

3.1 Kostnader for lakemedel
3.1.1  Sverige

De sammantagna svenska likemedelskostnaderna hade en snabb
okningstakt under storre delen av 1990-talet, men 6kningen har
planat ut frdn 2002 och framit. Nedanstende diagram beskriver
utvecklingen 1 rorliga priser under perioden 1990-2006."

Figur 3.1 Lakemedelskostnader 1990-2006*, milj kr
35000
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15 0007
10 0007

5000

*forklaringar se nedanstaende tabell

! Socialstyrelsen, Likemedel — statistik f6r 2006, Statistik Hilso- och sjukvird 2007:1 kom-
pletterad med data f6r dren 1990-2001.

103



Sveriges lakemedelsmarknad i siffror SOU 2008:4

Studier av vilka faktorer som 1&g bakom den kraftiga 6kningen av
likemedelskostnaderna under 1990-talet pekade pd tvd viktiga kom-
ponenter; en dkande volym av konsumerade likemedel och en for-
skjutning frin anvindning av ildre billigare likemedel mot nya
innovativa likemedel.” > Férskjutning av sortimentet mot dyrare
likemedel var den faktor som drev pd kostnadsékningen mest.

Receptlikemedel ir det dominerande segmentet av likemedels-
marknaden. Det nist storsta segmentet ir likemedel till sluten-
varden. I tabellen nedan terfinns siffror for forsiljningen i olika
segment under dren 2000-2006. I tabellen framgir ocksg att like-
medlens andel av hilso- och sjukvirdskostnaderna minskat nigot
frdn 13,9 procent 2000 till 13,2 procent 2005.

Tabell 3.1 Likemedelskostnader 2000-2006 (AUP, miljoner kronor)*®
férdelade pa olika férséljningssatt samt andel av kostnader for
hélso- och sjukvard. Rérliga priser*

Sluten- Recept Recept-  Rekvi-  Lake- Lakemedlens
vard fritt sition i medel andel av
dppen-  totalt kostnader for
vérd hélso- och
sjukvard (%)

Vanliga  Dos- Totalt
recept  recept’

2000 2183 17980 1332 19313 1799 277 23 572 13,9
2001 2363 18986 1592 20578 1935 267 25143 13,7
2002 2570 20580 1764 22344 2087 213 21274 13,7
2003 2886 20658 189 22518 2177 210 27 851 13,3
2004 3461 20692 1903 22596 2306 218 28 641 13,4
2005 4081 20740 1906 22646 2485 266 29 477 13,2
2006 4757 21330 1923 23253 2703 254 30 967 =

@ Humanlékemedel, ATC kod A-V,

b AUP 4r apotekens utforsaljningspris,

® Recept till patient som far lakemedel dosdispenserade, dvs. fordelade i forpackningar for varje
intagningstillfalle,

¢ Prelimindr siffra,

® Uppgift om kostnad fér halso- och sjukvard 2006 4nnu ej tillganglig.

? Gerdtham UG, Lundin D. Why did drug spending increase during the 1990s? A decom-
position based on Swedish data. Pharmacoeconomics 2004;22(1):29-42.

*> Gerdtham UG, Johannesson M, Gunnarsson B, Marcusson M, Henriksson F. The effect of
changes in treatment patterns on drug expenditure. 1998.

*Socialstyrelsen, Likemedel — statistik fér dr 2006, Statistik Hilso- och sjukvird 2007:1
komplettterad med data f6r 4r 2000 och 4r 2001 (Ursprunglig killa: Apoteket AB, SCB).
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Sedan 2002 har férsiljningen inom det receptbelagda likemedels-
segmentet legat relativt konstant, medan forsiljningen av recept-
fritt och slutenvirden har fortsatt att 6ka.

Av nedanstiende diagram® framgir att foérsiljningen av
receptfritt, dvs. ej receptbelagda likemedel, sedan 2000 har okat
med 50 procent i rorliga priser. Okningen inom slutenvirden, den
oversta kurvan, utgér ca 120 procent under samma period. I
diagrammet framgdr dven att det allminnas kostnader for
forminerna legat 1 stort sett pd samma nivd sedan 2002.
Konsumenternas samlade egenavgifter steg lingsammare in
fédrminerna under de férsta dren under 2000-talet, men under de
tvd senaste dren dr utvecklingen den motsatta.

Figur 3.2 Forandringar i lakemedelskostnader 2000-2006, ar 2000=100*

Index, %
250
200 /
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Recept
== Receptfritt
=>&=Lakemedelsforman
100 =¥ Egenavgift (Iakemedel)
50
0
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* Diagrammet baseras pd data publicerad av Socialstyrelsen, Likemedel - statistik for &r 2006,
Statistik Hilso- och sjukvard 2007:1.
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*Diagrammet beskriver kostnadsutveckling i rorliga priser som index sedan &r 2000. Fér defini-
tioner se foregaende tabell.

Forindringarna i férminskostnader 6ver tid kan studeras mer i detal;
i nedanstiende diagram.® Diagrammet illustrerar kostnadséknings-
takten 1 procent jimfort med situationen tolv ménader tidigare.
Foére 2003 var det vanligt att kostnaderna 6kade med 7-8 procent
varje ir. Okningstakten sjonk drastiskt frin 2003 till 2004, d3 kost-
naderna under en tid till och med sjonk. Under 2005 och 2006
har kostnadsokningen legat pd enprocentsnivdn. Under 2007 ir
okningen pd nivdn 2-2,5 procent.

Figur 3.3 Férmanskostnad alla varor, dndring rullande 12 manader jamfort
med foregaende ar
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Den brutna kostnadsékningskurvan 2003 for sivil f6rmanskostnad
som egenavgift var associerad med inférande av generisk substitu-
tion i Sverige i oktober 2002.”

Den ndgot stigande kostnadsékningstakten under 2007 under-
stiger fortfarande den innan 2002. Det ir inte alldeles ovintat att
kostnadsbilden skulle vinda uppit eftersom inga stora patent-
utgdngar har varit aktuella den senaste tiden. Diaremot har det skett
nigra nyintroduktioner med applikationsomride i dppenvérden.

Under dren till och med 2011 férvintas kostnaderna f6r likeme-
delsféorménerna stiga snabbare dn under de senaste &ren. Social-

¢ Socialstyrelsens data om férménskostnadens dndring.
7 Andersson et al 2007.
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styrelsen beriknar att kostnadsokningstakten kommer att 6ka med
3,5 procent under 2007. Under 2008-2009 forvintas kostnadsok-
ningen bli ungefir 4,5 procent och ytterligare ndgot hogre 2010 och
2011.°

Som frimsta skl till att kostnaderna drivs uppét anger Social-
styrelsen:

firre stora patent gér ut
fler nya likemedel forvintas bli introducerade

e volymen férvintas ka med hinsyn till underliggande faktorer
sdsom befolkningens ldersstruktur och levnadsvanor

o firre likemedel f6rvintas foras 6ver till slutenvirden

Vissa likemedelspatent med storre forsiljningsvolym gér ut 2009
och 2011, annars skulle kostnadsékningen sannolikt bli dnnu storre.

Den samlade kostnadsutvecklingen ska ses mot bakgrund av den
fortsatta volymutveckling som iger rum. Antalet definierade dygns-
doser (DDD) 6kade med 3,2 procent under 2004, med 2,5 procent
4r 2005 och med 3,5 procent under 2006.°

I nedanstdende tabell framgir effekten av patentutgingar och
generiskt utbyte efter 2002 i form av ligre priser. Volymférind-
ringen av forsilda likemedel har under senare &r varit ca 3 procent.
Ar 2006 skade forsiliningen med 2,7 procent. Okningen bestdr av
foljande komponenter:

e prisférindring i befintligt sortiment (0,4 procent)

e f6rindrad forsiljningsvolym (DDD), dvs. total mingd likemedel,
av befintligt sortiment (3,5 procent)

o virdedkning, eller férindringar i sortimentet (nya, oftast dyrare,
preparat for behandling av samma dkomma, nya preparat for
tidigare ej behandlingsbara dkommor eller 6verging frin ett
billigare till ett dyrare, men inte nédvindigtvis nytt, likemedel)
(-1,2 procent). "

¥ Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys och prognos, september 2007.
? Ibid.
1 Ibid.
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Tabell 3.2 Kostnadsokningskomponenterna i likemedelsforsiljningen pa
recept i Sverige 2001-2006. Apotekens utforsaljningspris
(AUP). Procentuella forandringar!!

Ar AUP Forséljningsdkning  Prisfdrdndring ~ Volymférdndring  Véardeférandring
Mkr (DDD) (residual)

2001 20579 6,6 -0,1 6,2 0,4

2002 22 345 8,6 0,1 45 38

2003 22 518 0,8 -2,3 3,0 0,2

2004 22 596 0,3 0,1 3,2 -2.9

2005 22 646 0,2 -1,6 2,5 -0,7

2006 23253 2,7 0,4 35 -1.2

Sverige har en relativt hog likemedelskonsumtion 1 ett nordiskt
perspektiv, men den dr mer moderat i en europeisk jimforelse. Mitt
som konsumtion av dygnsdoser (DDD) konsumerade Sverige 2004
1 584 dygnsdoser per 1 000 invinare per dag. Det kan jimféras med
Finlands 1 500 dygnsdoser per tusen invinare per dag, Danmarks
1 160 och Tysklands 973." Antalet dygnsdoser vixte i snitt med
2,5 procent 1 Sverige per &r mellan 2000-2005. I Sverige forskrivs 1
snitt 6,9 recept per invinare och &r, i Norge 5,6, 1 Finland 8,0 och i
Osterrike 12,6.7

I Sverige har volymerna ¢kat 1 en timligen jimn takt sedan ett
par decennier tillbaka. Volymen av likemedel har fortsatt 6ka dven
efter introduktionen av generisk substitution pd apotek emedan kost-
nadsékningen avklingat efter detta.'* Volymutvecklingen skiljer sig
it for olika likemedelsgrupper med en viss férskjutning mot billi-
gare produkter. Sannolikt har den priskonkurrens som uppstod efter
oktober 2002 pd storsiljande produkter vars patent gick ut bidragit
till detta.

" Apoteket AB.

2P. Moise & E. Docteur; Pharmaceutical Pricing an Reimbursment Policies in Sweden,
OECD Health Working Papers No 28, DELSA/HEA/WD/HWP (2007)5. s. 32.

13 Ibid, s. 32.

* K. Andersson. Swedish pharmaceutical benefit reforms: analyses of implementation, pharma-
ceutical sales patterns and expenditures [Doctoral dissertation]. Géteborg: Géteborg
University; 2006.
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3.1.2 Internationell jamforelse

De totala privata och offentliga utgifterna fér likemedel per capita
var 2004 11 procent ligre 1 Sverige in OECD:s genomsnitt (se
diagram). I jimforelse med 6vriga nordiska linder har endast
Danmark ligre utgifter per capita. Utgifterna 1 Sverige 2004 mot-
svarade 1,1 procent av BNP jimfért med snittet f6r OECD om
1,5 procent. Enligt OECD:s berikningssitt svarade likemedlen for
12,3 procent av de sammanlagda kostnaderna for hilso- och sjuk-
virden i Sverige 2004. Det ir relativt 13gt 1 férhillande till genom-
snittet i OECD, men relativt normalt i ett nordiskt perspektiv.'
Kostnaderna per capita korrigerat f6r kopkraft framgir nedan.'®

Figur 3.4 Lakemedelskostnader per capita, USD PPP, 2004
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15 P. Moise & E. Docteur; s. 27-28.
16 Killa: OECD Health Data October 2006.
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I en aktuell analys beskriver OECD tillvixten av likemedelskostna-
derna i Sverige som modest pd senare ar. Under perioden 1997-2004
var den svenska &rliga kostnadsokningen 1 snitt 4,6 procent jimfért
med snittet i OECD om 5 procent."”

3.1.3  Finansiering av lakemedelskostnader

Offentliga medel, frn stat och landsting, ticker ungefir 71 procent
av de totala likemedelskostnaderna i Sverige. Det ir en hogre an-
del dn f6ér genomsnittet 1 OECD, vilket var 61 procent 2006. Alla
nordiska linder utom Island ligger nira eller under OECD:s
genomsnitt for skattefinansiering av likemedel. Av de 29 6re av
”likemedelskronan” som allminheten svarar f6r anvinds 21 6re
(70 procent) till receptbelagda likemedel och 9 6re (30 procent) till
egenvardsprodukter. '

Kostnaderna foér férmanerna, egenavgifter, slutenvirdslikemedel
och receptfria likemedel avseende humanlikemedel 2006 uppgick
till 31 miljarder kronor. Efter omride och finansieringskilla for-
delades den totala likemedelsnotan for likemedel enligt nedan.”

Figur 3.5
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7 P. Moise & E. Docteur, s. 28-30.
8 P, Moise & E. Docteur, s. 34.
¥ Socialstyrelsen.
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Nedanstiende tabell beskriver hur likemedelsférmanskostnaden
inkluderande iven foérbrukningsartiklar och livsmedel inom for-

ménerna utvecklats frin och med 1990 till i dag.*

Tabell 3.3 Lakemedelsférmanskostnad och egenavgift fér Iikemedel,
férbrukningsartiklar och livsmedel pa recept 1990-2006,
miljoner kronor*!

Lakemedelsférman Egenavgift
(Iakemedel)
Lakemedel® Forbruknings- Livsmedel° Totalt
artiklar”
1990 6862
1991 7774
1992 8764
1993 9516
1994 11066
1995 12408
1996 13 566
1997 12480
1998 13269
1999 14710
2000 14 612 1153 102 15 867 4983
2001 15563 1284 109 16 956 5197
2002 17071 1402 121 18 594 5483
2003 17 333 1498 138 18 969 5500
2004 17 281 1584 149 19014 5495
2005 17 039 1655 137 18 981 5586
2006 17 309 1591 139 19 165 5911

& ATC-kod A-V exkl T,

b ATC-kod Y80-85,
© ATC-kod Y73-Y75

Konsumenternas andel av kostnaderna f6r férmansberittigade like-

medel uppgdr under 2007 till ca 21 procent.”

2 Socialstyrelsen.
I Socialstyrelsen.
2 Apoteket AB.
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3.2 Prisjamfoérelser med andra lander

Det ir av mdnga skil tekniskt svirt att gora exakta prisjimforelser
mellan linder. Det férekommer ett flertal system for att faststilla
priser och systemen har forindrats avsevirt under senare ar. Monstren
for anvindning av likemedel skiljer sig dven kraftigt at frin ett land
till ett annat — olika preparat forskrivs och olika styrkor och olika
forpackningsstorlekar férekommer f6r ett och samma preparat.
Generikatillverkare kan iven ha olika leveranskapacitet 1 olika
linder, vilket paverkar vilket likemedel som faktiskt byts ut och till
vilket pris. En vanlig konklusion ir att prisjimforelser mellan olika
linder inte dr en pilitlig metod for att jimféra effektiviteten hos
olika system.”

En illustration av dessa problem ir de f6rsék som har gjorts att
jimfora Norges och Sveriges priser pd generiskt utbytbara pro-
dukter. Norges Helse- og omsorgsdepartement, som har jimfort
priserna pd utbytbara produkter i Sverige, Norge och Danmark,
drar slutsatsen att priserna generellt ir hogre 1 Norge dn 1 de bigge
andra linderna. Samtidigt noterar departementet att det finns
exempel pd preparat och férpackningar som ir billigare i Norge.*
Vissa andra utredningar har kommit till slutsatsen att Norge har
ligre priser pi generiskt utbytbara produkter in Sverige.” Andra
har omvint hivdat att Sverige ir billigare in Norge. Avgdrande
forefaller vara om man tar hinsyn till respektive lands specifika for-
skrivnings- och konsumtionsménster.*

I en studie genomférd av IMS 2007 har priserna undersokts pd
de i Sverige mest siljande produkterna som lanserats sedan 2001.
Slutsatsen ir att Sveriges priser fér dessa likemedel ligger i linje
med 6vriga Europa. Det giller sivil AUP som AIP och tillverkar-
nas pris.” OECD konkluderar 4 sin sida att de priser som tillverk-
arna erhdller pd den svenska marknaden i1 en europeisk jimférelse ir
héga inom det patentbelagda marknadssegmentet. Det ir endast 1

BT, Wilsdon, N. Wehmhorner & C. Calcagno, The role of competition in encouraging
efficient distribution and use of generics products, CRA-International, April 2007.

2 Prising av byttbare legemidler (trinnpris) og apotekenes maksimalavanse, Helse- og
omsorgsdepartementet, Héringsnotat, Juni 2007.

2 IMS, IMS MIDAS and IMS Consulting Analysis.

¢ IMS, International price comparison of generics — Top — 35 Generic products in EU.

7 IMS, International price comparison of new products launched 2001-06 — Top -
25 products in Sweden versus rest of Europe, Prepared by pricing & reimbursement practice
of IMS consulting for Swedish Pharmaceutical Trade Association (LIF) 2007, s. 9-11.

113



Sveriges lakemedelsmarknad i siffror SOU 2008:4

Tyskland, som tillverkarna fir hégre priser dn i Sverige fér nya
likemedel.”

Figur 3.6 Skillnader i droghandelns genomsnittliga inkopspriser (DIP) for
likemedel i 16 europeiska linder (Sverige = 100%°)
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Den generella bilden av Sveriges likemedelspriser ir, enligt OECD,
“intressant”.” Tillverkarnas pris ir relativt héga. Samtidigt ligger
grossistpriserna (apotekets inképspriser - AIP) i paritet med andra
europeiska linder, medan priserna i konsumentledet (apotekets
utpris — AUP) ir bland de ligre i Europa. I Sverige ir receptfor-
skrivna likemedel inte belagda med mervirdesskatt, vilket ir fallet 1
andra linder.

Av OECD:s kartliggning av den svenska likemedelsmarknaden
framgdr att man i Sverige varit framgéngsrik i att inféra konkurrens
for generiska preparat.’ Enligt en nyligen utférd studie har Sverige

28 P, Moise & E. Docteur, s. 45.
2 Ibid s. 59.

0 Tbid. s. 30-31.

3P, Moise & E. Docteur, s. 31.
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bland de ligsta forsiljningspriserna pa generika i Europa i konsu-
mentledet, men ligger pd genomsnittlig europeisk nivd vad giller
tillverkarnas (DIP) och grossisternas utpriser (AIP).”* »

LEN publicerade en ny analys av prisutvecklingen pa generika 1
juni 2006.>* Slutsatser som dras ir att likemedelspriserna f6ll med
ca 15 procent sedan generiskt utbyte inférdes, dvs. frdn 1 oktober
2002 till den 31 december 2005. Den ackumulerade besparingen har
varit nistan 7 miljarder kronor. Hela nedgingen beror pd att like-
medel utan patentskydd har gitt ner i pris och apotekens utbyte av
desamma. Generikapriserna har under den analyserade perioden
minskat med 40 procent.” Prisfallet pd generika har dven medverkat
till att anvindningen av dyra patentskyddade preparat minskar till
formin for likemedel som férlorat sitt patent och fallit 1 pris.
Utbytet paverkar, enligt LFN, konkurrenssituationen inom hela
terapiomriden.’* Aven andra faktorer har medverkat till prisfallet.
Bland annat har fem storsiljare férlorat sina patent under den
aktuella perioden.”” Prisfallet skulle, om man bortser frin dessa
fem, ha stannat vid 4 procent.” Konkurrensverket bedémer i sin
analys att den drliga nettobesparingen ir ca 500 miljoner kronor per
dr beaktat kostnaderna fér att genomféra utbytena.”

3.3 Detaljhandeln

Enligt Apoteket AB fanns under 2006 870 Sppenvirdsapotek 1
Sverige.” De 870 apotekens forsiljning i AUP (intikter) varierade
frdn 0,9 till 245,7 miljoner kronor. Den genomsnittliga forsilj-
ningen per apotek var 32 miljoner kronor. Medianapoteket silde
under 2006 for drygt 25 miljoner kronor. Det fanns 17 apotek som
hade en drsomsittning som dversteg 100 miljoner kronor.*

2DIP ir en forkortning for grossisternas (droghandelns) inképspris. AIP betyder apo-
tekens inképspriser.

3 IMS, International price comparison of generics — Top — 35 Generic products in EU,
Prepared by pricing & reimbursement practice of IMS consulting for EFPIA and LIF 2007.
** A. Engstrém, J. Jacob o. D. Lundin, Kraftig prispress p4 likemedel efter introduktionen av
generiskt utbyte, LFN, juni 2006.

* Ibid, s. 3.

36 Tbid, s. 4-5.

7 1bid, s. 6.

3 P, Moise & E. Docteur, s. 32.

%% Konkurrensverket, Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i fokus, 2007.

0 Antalet dppenvérdsapotek uppgick i november 2007 enligt Apoteket AB till 893 stycken.
1 Apoteket AB.
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I nedanstdende diagram redovisas apoteken rangordnade efter
storleksordning.

Figur 3.7 Apotekens intdkter rangordnade i storleksordning 2006
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Den totala marginalen (ersittningen ur likemedelsférménen) for
alla apotek 1 kronor uppgir till 3,6 miljarder kronor for likemedel
och knappt 0,3 miljarder kronor fér évriga produkter inom for-
ménerna. I genomsnitt ir apotekens ersittning frdn férmédnerna
4,1 miljoner kronor fér likemedel och 4,5 miljoner beaktande for-
brukningsartiklar och livsmedel f6r sirskilda niringsindamal.

Apoteksmarginalen i Sverige var under 2006 16,4 procent mitt
som andel av utférsiljningspriserna pd receptbelagda likemedel.
Det ir lagt 1 ett internationellt perspektiv. Nedanstdende jimférelse
baseras pi en europeisk studie 2007.*

#2Joan Costa-Font and Panos Kanavos, s.7, Data frdn Sverige ir himtat frin 2006 IMS
Market Prognosis Europé 2006 och Tom Wildson and Nonthi Wehmhorner, Liberalising the
Swedish pharmacy market, prepared for Likemdelsindustriféreningen, August 2007, s. 22.
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Figur 3.8 Apoteksmarginal och apotekstathet

Marginal
% Antal inv.
35 12 000
30 = - 10000
. = = [—]
= | 8000
20 [ —1 e |
— - 6000
15
- 4000
10
5 I I I I -
0 |l
& & & & ob & N & Qb
& A o® & & "y N & W
9 83(‘ Q ‘o"\@ IS Q'@ f—,Q o(e’
(]
W Apotekstathet (invanare per apotek) = Apoteksmarginal, %

Jimforelsen ska uttolkas med stor forsiktighet eftersom apotekens
uppgifter kan variera kraftigt frin ett land till ett annat. Diagram-
met skulle ytligt kunna tolkas s3 att apotekens marginal tenderar
att stiga med 6kad apotekstithet. Sverige med den ligsta apoteks-
titheten har dven den ligsta apoteksmarginalen av dessa linder.
Aven andra faktorer spelar in. I t.ex. Storbritannien ska apoteken
utfora vissa utvidgade hilsotjinster, men har obetydligt hogre mar-
ginal in Sverige och dubbelt si hog apotekstithet.

I Sverige finns 10 700 invdnare per apotek. Endast Danmark har
en ligre tickning (16 800 invinare per apotek). Medianen fér de
25 europeiska linder som rapporterar in data ir 3 900 personer per
apotek. I Storbritannien ir siffran knappt 5 000 personer per apotek.
Efter omregleringen av den norska apoteksmarknaden har antalet
invinare per apotek sjunkit frin 11 540 till 8 098.%

I nedanstdende tabell beskrivs Apoteket AB:s marginal 1 krontal,
baserat pd den ersittningsmodell som fér nirvarande tillimpas. Pris-
modellen ger Apoteket AB 53,50 kronor eller 16 procent marginal
pd en férpackning som kostar 325 kronor. Vid billigare likemedel

* Apotekforeningen, Apotek og legemidler 2007, Bransjestatistikk om apotekenes virk-
somhet og rammevillkor.
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ir den procentuella marginalen hégre och vid dyrare likemedel ir
den procentuella marginalen ligre in 16 procent.

Figur 3.9 Apotekets marginal i krontal vid olika inkopspriser
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Vid bedémning av apoteksmarginalens storlek for receptbelagda like-
medel inom férménerna bor dven tas i beaktande att Apoteket AB:s
marginal pd de receptbelagda likemedlen vid en fullkostnadskalkyl
ménga &r inte har varit sjilvbirande utan medfort ett underskott

vilket vigts upp av lonsamheten for forsiljning av receptfria like-
medel.*

3.4 Grossist- och distributionsverksamhet

Inom grossistledet brukar man tala om fullsortimentsleverantorer
och leverantdrer som endast lagrar och marknadsfér ett begrinsat
sortiment. Det forekommer, vilket ir fallet 1 Sverige, att grossist-
ledet endast bestar av lager och distribution. Till skillnad frdn andra
europeiska linder har Sverige, liksom dven ir fallet i1 Finland, inga
likemedelsgrossister 1 traditionell mening.

I Sverige finns 1 dag tvd grossister, vilka i praktiken ir renodlade
distributorer. De verkar inom ett s.k. enkanalsystem och fungerar dir-
med som logistiska centra. De tvd aktorerna har exklusiva distribu-
tionsavtal pd produktnivd med tillverkarna. Efter ingripande frin

# Apoteket AB.
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Konkurrensverket fir distributionsavtalen numera stricka sig endast
over ett dr for befintliga kunder och tvd ar for nya eller 6vertagna
kunder. Kontrakten baseras normalt pd en procentmarginal som
faststills efter férhandling med tillverkarna.

Eftersom grossisterna verkar som distributérer, utan affirsrisk
for varorna, dr deras marginaler smi i jimférelse med vad grossist-
ledet normalt erhiller. De svenska distributérernas marginal ir
2-3 procent™®, vilket riknas bland de ligsta i Europa.*® I en europeisk
studie som omfattar nio linder varierar grossistmarginalen mellan
3,8 procent i Frankrike och 10,8 procent i Nederlinderna.” Det ir
emellertid vanskligt att gora jimforelser mellan olika linder efter-
som tjinsteutbud och innehdll varierar kraftigt frén land till land.
Marginalerna redovisas émsom brutto (inklusive framférhandlade
rabatter), dmsom netto (endast distribution och lager).

Exempel pd tjinster som kan utféras 1 grossistledet ir férutom
orderhantering, lagring och transport dven insamling av utgdngna
likemedel, hantering av terkallande av likemedel, avfallsinsamling,
finansiella tjinster, information, utbildning och analys.*

3.5 Parallellimport

Ett parallellimporterat likemedel ir ett godkint likemedel som
importeras frin ett EU/EES- till ett annat EU/EES-land fér att
efter godkinnande frin berérd myndighet marknadsforas 1 import-
landet. Parallellimport méjliggors av Romfordraget och EU:s inre
marknad med fri rérlighet for varor och tjinster.

Nir en ansdkan om parallellimport inkommer till Likemedels-
verket gor verket en utredning av det ansokta parallellimporterade
likemedlet dir det jimférs med motsvarande godkinda likemedel i
importlandet, s.k. direktimporterat likemedel. Det parallellimpor-
terade likemedlet ska 1 tillrickligt stor utstrickning likna det direkt-
importerade likemedlet. Vid denna bedémning beaktas bl.a. om det
parallellimporterade likemedlet och det direktimporterade like-
medlet har gemensamt ursprung, innehiller samma aktiva substans

# LIF, Fakta 2007, Likemedelsmarknaden och hilso- och sjukvirden.

4 P Moise & E. Docteur, s. 41.

# Joan Costa-Font and Panos Kanavos, Medicines parallel trade in the European Union: a
gravity specification, London School of Economics, Working Paper No: 6/2007 March 2007
LSE Health, s. 7.

# IPF-research.
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samt har jimférbar sammansittning.” For att parallellimport ska
kunna ske, ska den direktimporterade produkten vara antingen
godkind via den nationella eller den émsesidiga europeiska proce-
duren. Om den direktimporterade produkten ir godkind via den
centrala proceduren kan man 1 stillet ansoka om parallelldistribu-
tion hos European Medicines Agency (EMEA).*

Det finns ca 8 500 godkinda humanlikemedel 1 Sverige, varav
knappt 1 800 ir parallellimportprodukter.®

Parallellimporterade likemedel ir siledes 1 allt visentligt patent-
skyddade originallikemedel som importerats frén ett EES-land dir
priserna ir ligre dn 1 Sverige. I oktober 2007 hade Likemedels-
verket 1986 godkinda parallellimporter, som korresponderar mot
413 originallikemedel, som sdledes kan vara féremail for konkur-
rens.”” Enligt Likemedelshandlarna, som ir branschférening for
parallellimportérerna, ir det cirka 250 parallellimporterade like-
medel som de facto handlas pd den svenska marknaden.” Under
perioden september 2006—augusti 2007 var virdet av parallellimpor-
terade likemedel 2 997 miljoner kronor. Det motsvarar nio procent
av den totala férsiljningen under samma period.™

De foretag som vill parallellimportera likemedel méste inneha ett
tillstdnd till partihandel vilket foér foretag i Sverige utfirdas av Like-
medelsverket. Aven varje likemedel miste godkinnas av Likemedels-
verket eller den europeiska likemedelsmyndigheten EMEA, vad
avser parallelldistribution (se utférligare beskrivning ovan).

De godkinda parallellimporterade likemedel registreras i det
nationella produktregistret for likemedel, NPL. Apoteken kan i
realtid 1 Apoteket AB:s artikelregister (ACA) vid bestillning av
likemedel se vilka produkter som fér dagen ir de billigaste. Den
direkta besparingen av att apoteken expedierar parallellimport be-
riknas 2006 vara 500 miljoner kronor, vilket innebir att de parallell-
importerade produkterna har ett snittpris som ir 14 procent ligre in
originalen.” Dirutdver antas att méjligheten till parallellimport har
en generell prisdimpande effekt.”® Parallellimporten ir mest fore-

* LVFS 2004:8 jimte dndringar.

0 Likemedelsverket.

I LIF, Fakta 2007, Likemedelsmarknaden och hilso- och sjukvirden.
52 Likemedelsverket.

% Likemedelshandlarna.

* Apoteket AB.

% Likemedelshandlarna och Apoteket AB.

% Likemedelshandlarna.
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kommande i de linder som ger héga ersittningar till tillverkarna,
dit t.ex. Sverige hor.”

Besparingen kommer landstingen och indirekt de statliga for-
mdnerna till del. Apoteken har ingen vinst av att vilja ett parallell-
importerat likemedel men ir enligt lagstiftningen om likemedelstor-
ménerna skyldiga att tillhandahilla det billigaste utbytbara likemedel
som finns tillgingligt pd apoteket vid expeditionstillfillet.

De parallellimporterade likemedlen &terfinns frimst inom segmen-
tet Sppenvardsforskrivning. Dir utgor de 12 procent av den totala for-
siljningen. De parallellimporterade likemedlens andel av olika grupper
av likemedel varierar kraftigt. Ca 50 procent av psykoanaleptika-
och endokrinterapiférsiljningen hirrér frén parallellimport. Inom
andra omrdden sisom analgetika, medel vid 6gonsjukdomar, anti-
bakteriella medel och neuroleptika ir forsiljningsandelen under de
senaste tolvmanaderna 1-4 procent.”

Endast en procent av forsiljningen till slutenvirden bestir av
parallellimport.”

3.6 Internationella branschtrender

Det pigér ett flertal intressanta foérindringar pd den internationella
apoteks- och grossistmarknaden. Utvecklingen utmirks & ena sidan
av en 6kad variationsrikedom 1 frdga om distributionsformer, t.ex.
direktforsiljning frin industri till apotek och sjukvird, specialiserade
grossister och apotek, distansleverans och nya logistikldsningar. A
andra sidan utmirks marknaden av storre koncentration 1 bide
apoteks- och grossistledet samt integration i handelskedjor.*

Det blir vanligare att apoteken ersitts dels genom framférhand-
lade rabatter pd generika och parallellimport, dels genom ersittning
per expedierat recept eller férpackning. Det senare har fortsatt en
relativt blygsam omfattning.

I Europa sker en konsolidering bland grossisterna. Frin 1990
till 2004 har antalet grossister med fullsortiment minskat frin
600 till 150. Det tre stdrsta grossisterna hade 2004 46 procent av
marknaden 1 EU med dévarande utstrickning (22 linder). Det blir
samtidigt vanligare att grossisterna bygger upp egna apotekskedjor

7 IMS.
% Apoteket AB.
 Apoteket AB.
0 IMS.
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av apotek som man iger eller knutit tll sig genom franchise eller
andra avtalskopplade modeller. Utvecklingen innebir att fler apotek
igs av foretag och att sdvil vertikal som horisontell integration
vixer i omfattning.®

Postorderlésningarna svarar for ca 20 procent av den amerikanska
marknaden och vixer nu dven 1 Europa. I nigra linder som Neder-
linderna, Tyskland och Schweiz dr marknadsandelen 5-8 procent.*

3.7 lakttagelser betraffande dagens
prissattningsmodell

Tillimpningen av den existerande prismodellen har medfort att
Sverige kommit att tillhéra den grupp av linder som genom sin pris-
politik premierar nya likemedel.®’ T sin granskning av likemedels-
prissittning och subventioner i Sverige sammanfattar OECD att
den sammanlagda effekten av de svenska likemedelsregleringarna
har resulterat 1 relativt l3ga konsumentpriser samtidigt som de
priser som tillverkarna erhiller ir hoga.*

En del av férklaringen till de relativt 1dga konsumentpriserna ir
att Sverige, som ett av fd linder, inte ligger moms pd likemedel
inom férminerna. De liga priserna fér konsumenten avspeglar,
enligt OECD, att Sverige har relativt ldga distributionskostnader
trots de konkurrensvillkor som féljer av monopolet. Prisoknings-
takten for sdvil férménskostnad som egenavgifter har avstannat
sedan 2002 i Sverige.” Denna inbromsning kan delvis férklaras av
faktorer som inte ir unika for Sverige. Ett sidant exempel ir att
firre nya ”storsiljare” har introducerats pi marknaden under denna
period. Samtidigt dr det flera preparat som siljer 1 hoga volymer,
vilkas patent gitt ut under senare 4r.*

Det finns ocksd, enligt OECD, specifika svenska forklaringar
till den lingsammare prisutvecklingen. Ett sidant ir det system for
generiskt utbyte som tillimpas. Andra ir att restriktioner har
inférts betriffande industrins marknadsforing, vilket kan ha lett till
ett mindre tryck gentemot férskrivarna. Aven sjukvirdens kost-
nadsansvar skulle enligt OECD kunna tillmitas en viss betydelse.

o1 TMS.

62 TMS.

% P, Moise & E. Docteur, s. 46.
% P. Moise & E. Docteur, s. 45.
% K. Andersson a.a.

% P, Moise & E. Docteur, s. 45.
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Intentionerna i systemet motverkas dock, enligt OECD:s rapport,
av att minga landsting tillimpar ett mjukt budgetsystem”, som
tilliter budgetoverskridanden. Forfattarna konstaterar att de inte
lyckats f3 fram evidens om landstingens paverkan pd f6érskrivnings-
ménstren.®’

Apoteksmonopolet har, enligt OECD, resulterat 1 begrinsad
ullginglighet for den svenska befolkningen, med 3 férsiljnings-
stillen och begrinsade 6ppettider. OECD ser genomférda refor-
mer bdde 1 Norge och i Island som positiva for en bittre tillging-
lighet.*

De skiftande resultaten 1 de olika metoderna att goéra inter-
nationella prisjimforelser manar till forsiktighet 1 slutsatser. Folj-
ande dvergripande bild sammanfattar den utgdngspunkt som utred-
ningen har och som ligger till grund f6r de kommande férslagen:

Originallikemedel med aktivt patent:

o Sverige har liga, bland de ligsta, likemedelspriserna i1 kundledet,
s.k. AUP.

o Inképspriserna till Apoteket, s.k. AIP, ligger pd ett genomsnitt i
europeisk jimforelse.

o Likemedelsindustrins férsiljningspriser, DIP, ir jimforelsevis
héga.

Likemedel med stabil generisk konsekvens:

e Sverige har relativt 13ga likemedelspriser 1 konsumentledet, AUP.

e Vad giller AIP och DIP ligger Sverige pd en europeisk genom-
snittlig niva.

7 P. Moise & E. Docteur, s. 47.
%8 Ibid s. 48.
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4 Gallande ratt

4.1 Lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.

I lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. finns bestim-
melser om handel med likemedel och om likemedelsférsérjning. T
lagen definieras detaljhandel som férsiljning till den som ir konsu-
ment eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérds-
inrittning eller till den som dr behérig att férordna likemedel. Med
partihandel avses annan férsiljning. For all handel med likemedel
giller att den ska bedrivas pd sidant sitt att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller miljé samt att likemedlens kvalitet inte
férsimras.

Partihandel med likemedel fir enligt lagens 3 § endast bedrivas
av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd. Ett sddant tillstind far
dterkallas om ndgon av de visentliga forutsittningar som forelig nir
tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte {6ljs.

Enligt lagens 4 § fir detaljhandel med ett antal uppriknade varor,
om inte annat f6ljer av lagen, bedrivas endast av staten eller en juri-
disk person 1 vilken staten dger ett bestimmande inflytande. De varor
som omfattas av bestimmelsen ir likemedel eller varor som godkints
for forsiljning eller omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande
enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen (1992:859), likemedel for
vilka tillstdnd till forsiljning limnats enligt 5 § tredje stycket like-
medelslagen och likemedel som godkints for forsiljning av Euro-
peiska gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad.
Ett likemedel som registrerats enligt likemedelslagen ska inte anses
som godkint for férsiljning.

Det ir regeringen som bestimmer av vem och pd vilka villkor
detaljhandel enligt 4 § fir bedrivas. Regeringen har triffat avtal med
Apoteket AB om att bolaget med ensamritt ska bedriva denna typ
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av detaljhandel med likemedel. Detaljhandel med godkinda natur-
likemedel och likemedel som ir godkinda som vissa utvirtes like-
medel fir bedrivas dven av annan.

Enligt lagens 5 § fir detaljhandel med likemedel, avseende for-
siljning till en sjukvirdshuvudman, till ett sjukhus f6r vilket finns ett
vardavtal med en sjukvirdshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket
ersittning f6r sjukhusvdrd limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381)
om allmin férsikring, bedrivas av den som har tillstdnd till parti-
handel med likemedel. Detsamma giller for forsiljning av vacciner
och serum till andra sjukvdrdsinrittningar eller till likare eller vete-
rinirer. Staten och Apoteket AB har ansvar for likemedelstorsorj-
ningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden fér minniskor
och djur. Likemedelsférsorjningen ska bedrivas rationellt och pd
sddant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Det ir Likemedelsverket som har tillsyn 6ver efterlevnaden av
lagen om handel med likemedel m.m. samt av de foéreskrifter och
villkor som har meddelats med std av lagen. Vid tillsynen giller be-
stimmelserna 1 24 § likemedelslagen. Enligt den bestimmelsen har
Likemedelsverket ritt att pd begiran {8 de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen och f&r meddela féreligganden och
forbud som behovs for efterlevnaden av lagen samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stéd av lagen och férordningarna.
Verket har vidare ritt till tilltride dels till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds 1 samband med tillverkning eller annan han-
tering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpackningsmaterial
till likemedel, dels till utrymmen dir provning av likemedels egen-
skaper utfors. Likemedelsverket fir i sdana utrymmen géra under-
sokningar och ta prover. Likemedelsverket har dock inte ritt till
tillerdde till bostider. P4 begiran ska den som férfogar 6ver varor
limna nédvindigt bitride vid undersékningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Beslut om féreliggande eller f6rbud fir férenas
med vite. Vigras tilltride eller bitride fir Likemedelsverket ocksd
foreligga vite.

Den som anséker om tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel ska betala anséknings- och arsavgift. Den som bedriver detalj-
handel med likemedel ska betala drsavgift. Regeringen beslutar om av-
gifternas storlek och fir meddela ytterligare féreskrifter om sidana
avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fir Likemedelsverket
meddela sddana ytterligare foéreskrifter om avgifter som inte giller
avgifternas storlek.
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Den som med uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller
5§ i lagen eller innehar likemedel i uppenbart syfte att olovligen
silja dem kan domas till boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om gir-
ningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall ska
inte domas till ansvar. Om en uppsétlig girning har begdtts yrkes-
missigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit av
sirskilt farlig art dr straffskalan fingelse 1 hogst tvd dr. Likemedel
som varit féremal f6r brott enligt lagen eller dess virde samt utbyte
av sddant brott ska forklaras férverkat, om det inte ir uppenbart
oskiligt.

Lagen innehiller dven bestimmelser om éverklagande och méjlig-
het for regeringen eller Likemedelsverket att besluta om ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljon.

4.2 Lakemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen (1992:859) innehéller de grundliggande bestimmel-
serna om likemedel. Syftet med lagen ir att virna om den enskilda
konsumentens intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra,
effektiva och av god kvalitet.

Med likemedel avses enligt 1 § i lagen varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandahills med uppgift om att den
har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos min-
niskor eller djur eller som kan anvindas p3 eller tillféras minniskor
eller djur 1 syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller f6r att stilla diagnos. Med radioaktiva likemedel avses
likemedel som avger joniserande strilning. Till radioaktiva like-
medel riknas inte slutna strilkillor.

Med generiskt likemedel avses enligt likemedelslagen likemedel
som har samma kvalitativa eller kvantitativa sammansittning 1 friga
om aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referens-
likemedel och vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har
pavisats genom limpliga biotillginglighetsstudier.

Ett likemedel ska enligt 4 § likemedelslagen vara av god kvalitet
och vara indamailsenligt. Ett likemedel dr indamalsenligt om det ir
verksamt for sitt indamil och vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som stir 1 missférhéllande till den avsedda effekten. Ett
likemedel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och
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sirskiljande benimning samt vara forsett med tydlig mirkning. Enligt
6 § ska ett likemedel godkinnas for férsiljning om det uppfyller
dessa krav.

Det ir Likemedelsverket som prévar frigor om godkinnande
och om erkinnande av ett godkinnande som har meddelats i en
annan medlemsstat 1 Europeiska unionen. Ett likemedel fir enligt
5§ forsta stycket 1 och 2 likemedelslagen siljas forst sedan det
godkints for forsiljning (nationellt godkinnande), eller sedan ett god-
kinnande som har meddelats 1 en annan stat 1 EES, har erkints hir 1
landet (6msesidigt erkinnande). For likemedel som har godkints
enligt den s.k. centraliserade proceduren giller godkinnandet for
forsiljning 1 hela EU.

Om det finns sirskilda skl fir enligt 5 § andra stycket likeme-
delslagen tillstdnd limnas till forsiljning av ett sddant antroposofiskt
medel som inte avses 1 2 b §, dvs. likemedel som har beretts enligt
en homeopatisk metod. Regeringen har beviljat tillstind att silja
vissa antroposofiska medel.

Likemedel som tillverkas pa apotek for viss patient (extempore)
och likemedel som fir limnas ut frin apotek efter sirskilt forsilj-
ningstillstdnd, s.k. licens, fir siljas utan godkinnande.

Homeopatiska likemedel ska enligt 5 § forsta stycket punkten 1
och 2 b § likemedelslagen registreras hos Likemedelsverket for att
fa siljas pd den svenska marknaden. I 2 b § anges de grundliggande
kriterier som samtliga ska vara uppfyllda for att en vara ska kunna
klassas och registreras som ett homeopatikum.

Enligt 2 ¢ § likemedelslagen ska ett vixtbaserat humanlikemedel
som inte uppfyller kraven for att godkinnas som likemedel eller att
registreras som homeopatika pd ansdkan registreras som traditionellt
vixtbaserat likemedel om vissa férutsittningar ir uppfyllda. Enligt
5 § forsta stycket punkten 1 likemedelslagen innebir registreringen
en forutsittning for att likemedlet ska {3 siljas.

Med tillverkning avses enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen
framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel. Tillverk-
ning av likemedel ska enligt andra stycket 1 samma bestimmelse dga
rum i dndamélsenliga lokaler och utféras med hjilp av indamails-
enlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig kompetens och till-
rickligt inflytande ska se till att kraven pd likemedlens och mellan-
produkternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter fir
bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan
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sddant tillstdnd fir likemedel for ett visst tillfille tillverkas pd apo-
tek.

Likemedel fir enligt 17 § likemedelslagen importeras frdn ett land
utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet endast av den
som har tillstind till tillverkning av likemedel eller sirskilt tillstind
till import av likemedel. Resande har 1 vissa fall ritt att fora in like-
medel 1 landet (privat inférsel). Likemedelsverket fir besluta om
sirskilt tillstdnd till import av likemedel som importeras for att
tillgodose behov av likemedel som fir siljas med st6d av tillstdnd
enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (licenser), likemedel som
ska anvindas f6r annat indamédl in sjukvird eller prévningslike-
medel.

Enligt 22 § likemedelslagen ska den som férordnar eller limnar
ut likemedel sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pd upplysning till och samrid med patienten eller fore-
tridare f6r denne.

Enligt 8 g § likemedelslagen ska Likemedelsverket, nir ett god-
kinnande for forsiljning utfirdas, ange om likemedlet ska klassifi-
ceras som receptbelagt likemedel eller receptfritt likemedel. Like-
medelsverket far ocksd besluta att ett receptbelagt likemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begrinsningar f6r vad som ska
gilla vid férordnande och utlimnande av likemedel.

Enligt 21 § likemedelslagen ska sidan information om likemedel
som har sirskild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja
en indamailsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir ett
likemedel tillhandahills konsumenten. D3 likemedlet expedieras till
konsumenten ska det dirfér finnas en s.k. bipacksedel 1 férpack-
ningen. Det ir tillverkaren eller importéren som ansvarar {6r detta.
Det ir vanligtvis ocksd nodvindigt att ge patienten/kunden viss munt-
lig information.

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslag-
en, Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 726/2004
och 1901/2006 samt féreskrifter och villkor som har meddelats med
stdd av lagen och férordningarna. Verkets befogenheter vid tillsynen
ir reglerade 1 24 § 1 lagen. En redogorelse f6r den bestimmelsen
finns i avsnitt 11.1.1.

Den som ger sig ut f6r att vara behorig att forordna likemedel
for att fa ett likemedel utlimnat 1 strid mot vad som ir féreskrivet,
déms enligt 26 § tredje stycket till boter eller fingelse 1 hogst sex
ménader, om girningen inte ir belagd med stringare straff enligt
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brottsbalken. Detsamma giller den som 1 sddan avsikt dberopar ett
recept frin en obehorig person.

Likemedel som varit féremdl for brott enligt likemedelslagen
eller virdet dirav ska enligt 27 § forklaras forverkat, om det inte ir
uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet.

4.3 Lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.

Lagen (2002:160) om likemedelstérminer m.m. innehdller bestim-
melser om bl.a. likemedelsférmaner och prisreglering av varor. Det
ir endast likemedel som ir avsedda att tillféras minniskor som om-
fattas av likemedelsforménerna. Med likemedelsférmaner avses ett
skydd mot hoga kostnader vid inkép av férménsberittigade varor.

Enligt lagen idr det Likemedelstérminsnimnden (LFN) som be-
slutar om likemedel och andra varor ska ingd 1 f6rménerna och fast-
stiller forsiljningspris for likemedlet eller varan. LFN ska p4 ansékan
av den som marknadsfér ett likemedel ta stillning till om likemedlet
ska ingd 1 likemedelsférmanerna enligt de kriterier som stills upp i
15§ i lagen. I sin ansékan ska sékanden ocksd ange det pris han
Onskar tillimpa for likemedlet samt skilen f6r detta.

Lagen innehiller bestimmelser om utbyte av likemedel pd apotek.
Reglerna innebir kortfattat att om ett likemedel som ingdr i like-
medelsformé&nerna forskrivits och det pd det enskilda apoteket finns
ett eller flera utbytbara sddana likemedel ska likemedlet som huvud-
regel bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet.

En mer utforlig redogorelse for lagen om likemedelsférméner
m.m. finns 1 avsnitt 15.3.

4.4 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride (LYHS) innehdller bestimmelser om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride. Enligt lagen avses med hilso- och
sjukvardspersonal bl.a. dem som har legitimation fér yrke inom hilso-
och sjukvirden, t.ex. apotekare och receptarier. Till hilso- och sjuk-
virdspersonal riknas ocksd dvrig personal inom sidan detaljhandel
med likemedel som omfattas av sirskilda foreskrifter och personal
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som ir verksam inom den sirskilda giftinformationsverksamheten
vid Apoteket AB och som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rd och upplysningar.

Den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvirdspersonalen
inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte obehorigen réja
vad han eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilso-
tillstind eller andra personliga férhillanden. Som obehérigt réjande
anses inte att nigon fullgér sidan uppgiftsskyldighet som féljer av
lag eller férordning. Tystnadsplikt som giller for en uppgift om en
patients hilsotillstdnd giller dven 1 férhillande till patienten sjilv
om det med hinsyn till indam&let med hilso- och sjukvirden ir av
synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till patienten. Fér det all-
minnas verksamhet giller inte bestimmelserna om tystnadsplikt 1
LYHS, utan bestimmelserna i sekretesslagen ir tillimpliga.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen. Den som bedriver verksamhet som stdr under Social-
styrelsens tillsyn och den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonal-
en ir skyldig att pd styrelsens begiran limna handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att limna de upplysning-
ar om verksamheten som styrelsen behdver for sin tillsyn. Social-
styrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten eller den som
tillhér hilso- och sjukvardspersonalen att limna vad som begirs. I
foreliggandet far vite sittas ut. Socialstyrelsen eller den som styrel-
sen forordnar har ritt att inspektera verksamhet som stir under
tillsyn och hilso- och sjukvirdspersonalens yrkesutévning. Den
som utfér inspektion har ritt att {3 tilltride till lokaler eller andra
utrymmen, dock inte bostider, som anvinds for verksamheten samt
har ritt att tillfilligt omhinderta handlingar, prover och annat mate-
rial som ror verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning
inspekteras ir skyldig att limna den hjilp som behovs vid inspek-
tionen. Den som utfér inspektionen har ritt att av polismyndigheten
fa den hjilp som behévs for att inspektionen ska kunna genom-
foras.

4.5 Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika f&r narkotika im-
porteras, tillverkas, exporteras, bjudas ut till férsiljning, dverldtas
eller innehas endast for medicinskt, vetenskapligt eller annat sam-
hillsnyttigt iandamal som ir sirskilt angeliget. Med narkotika avses
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1 lagen detsamma som i 8 § narkotikastrafflagen (1968:64). Rege-
ringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket ska
uppritta och kungéra forteckningar éver narkotika.

Narkotika fdr importeras eller exporteras endast av den som har
tillstind till det. Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Likemedelsverket foreskriver ndgot annat, fr dock resande
utan tillstind féra in narkotiska likemedel 1 Sverige och fora ut
sidana likemedel frin landet, om de ir avsedda f6r medicinskt 4dnda-
mal och den resandes personliga bruk.

Tillverkning av narkotika fir som huvudregel bedrivas endast av
den som har tillstdnd till det. Tillstind behovs dock inte for att pd
apotek goéra en beredning med narkotiskt amne som verksam be-
stindsdel eller for att 1 vetenskapligt syfte framstilla narkotika vid
en vetenskaplig institution, som igs eller stods av staten.

Handel med narkotika fir bedrivas endast av den som med till-
stind antingen har infort varan till riket eller har vidtagit sddan 3t-
gird med varan som innebir tillverkning, av den som enligt 4 eller
5§ lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir bedriva
detaljhandel med likemedel, eller ndgon annan som har tillstind att
handla med varan.

Narkotika fir enligt lagen om kontroll av narkotika innehas en-
dast av den som har ritt att handla med varan, av en foérestindare
for en vetenskaplig institution som igs eller stdds av staten eller en
kommun, i den man varan behévs f6r vetenskaplig forskning, under-
sokning eller undervisning, av en befattningshavare vid férsvarsmake-
en enligt sirskilda bestimmelser eller av den som ftt varan utlimnad
till sig efter forordnande av likare, tandlikare eller veterinir eller
medgetts import enligt 3 § forsta stycket, eller av den som fitt
sirskilt tillstdnd till det f6r utbildningsindamal eller nigot annat
samhillsnyttigt indamal.

Det ir Likemedelsverket som provar frigor om tillstdnd enligt
lagen och har tillsyn 6ver efterlevnaden av bl.a. lagen samt de fore-
skrifter och villkor som meddelats med st6d av lagen. For att ticka
statens kostnader for kontrollen av narkotika ska den som soker
eller har erhillit tillstdnd enligt lagen betala sirskilda avgifter som
bestims av regeringen.

Den som importerar, exporterar, transiterar, tillverkar eller handlar
med narkotika ska foéra sddana anteckningar som behovs for att
kontrollera efterlevnaden av bestimmelserna i lagen och foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen. Den som yrkesmissigt importerar,
exporterar, transiterar, tillverkar eller handlar med narkotika ska pd
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varans férpackning genom mirkning eller p& annat sitt ange nar-
kotikans namn.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
verket och Tullverket fir i friga om import, export, transit, tillverk-
ning, handel, transport, férvaring, férordnande, utlimnande, anteck-
ningar och mirkning av narkotika meddela ytterligare foreskrifter.

Till boter eller fingelse 1 hogst ett 4&r doms, om girningen inte ir
belagd med straff enligt narkotikastrafflagen eller enligt lagen om
straff for smuggling, bl.a. den som uppsitligen eller av oaktsamhet
inte for sddana anteckningar som behévs for att kontrollera efter-
levnaden av bestimmelserna i lagen och féreskrifter som meddelats
med stdd av lagen. Till samma straff déms den som underlater att ange
narkotikans namn pd varans férpackning vid yrkesmissig import,
export, tillverkning eller handel med narkotika. Det ir ocksd straff-
bart att dsidositta foreskrift som meddelats med stdd av lagen, eller
att limna oriktig uppgift i drende om tillstind. I ringa fall ska inte
démas till ansvar.

4.6 Bestammelser som rér Apoteket AB:s IT-
infrastruktur

Bestimmelser som ror de olika register som Apoteket AB for finns
bl.a. ilagen (1996:1152) om receptregister och lagen (2005:258) om
likemedelsforteckning. En mer utférlig redogérelse for bestimmel-
ser pd det omrddet finns i kapitel 14.

4.7 Lakemedelsverkets receptforeskrifter

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter' om férordnande och
utlimnande av likemedel.

Av foreskrifterna framgdr bla. att recept fir expedieras frin
apotek endast om det utfirdats av person som ir behorig att hir i
riket utfirda recept eller om det utfirdats skriftligen av behérig for-
skrivare inom EU/EES. Endast farmacevt fir firdigstilla férordnade
likemedel for utlimnande. Firdigstillande och utlimnande ska ske
enligt skriftliga instruktioner som faststills av apotekschefen. Med

! Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (recept-
foreskrifter), (LVES 1997:10).
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farmacevt avses 1 foreskrifterna den som ir behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie.

Nir likemedel eller teknisk sprit firdigstills och limnas ut frin
apotek ska apotekspersonalen vara synnerligen noggrann si att for-
vixlingar eller andra misstag inte sker. Vid firdigstillandet ska farma-
cevten gora en forfattningsmissig, farmakologisk samt teknisk kon-
troll. Endast bruksfirdiga likemedel fir limnas ut till patient om
det inte framgdr av godkinnandet av likemedlet att patienten/djur-
dgaren sjilv ska gora detta bruksfirdigt. Likemedel som har synliga
fel och brister eller alltfor kort hillbarhet fir inte limnas ut, dvs.
hillbarhetsdatum fir inte passeras under den normala anvindnings-
tiden. Vid utlimnande av sirskilda likemedel ska apotekspersonalen
sikerstilla patientens/djurigarens eller budets identitet och bekrifta
detta med signum pd receptet. Vidare framgdr av foreskrifterna att
apotekspersonalen, genom att ge individuellt anpassad information,
s& lingt mojligt ska forvissa sig om att patienten kan anvinda
likemedlet pa ritt sitt. Detta giller dven information till djurigare.

Foreskrifterna innehéller ocksd bl.a. bestimmelser om vilka yrkes-
grupper som har behorighet att forskriva och rekvirera likemedel
och teknisk sprit samt utformningen av de olika receptblanketterna.
Vidare finns det 1 féreskrifterna bestimmelser om apoteksombud,
apotekens mirkning av likemedelsforpackning som limnas ut pd
recept, dndringar i recept m.m.
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5 EG-ratten

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EG-ritten.
Detta innebir att medlemsstaterna ir fria att lagstifta pd omridet,
under férutsittning att bl.a. EG-fordragets generella regler om de
fyra friheterna och sekundirritten beaktas. Aven EG-férdragets
konkurrens- och statsstodsbestimmelser kan ha betydelse. T detta
avsnitt behandlas 6versiktligt de EG-rittsliga bestimmelser som ir
relevanta for utredningens arbete. EG-rittsliga aspekter av betydel-
se for utredningens bedémning tas upp 1 de avsnitt frigorna hor
hemma.

5.1 EU:s inre marknad och de fyra friheterna

Enligt EG-foérdraget har gemenskapen bl.a. till uppgift att uppritta
en gemensam marknad. For att uppnd detta mil har gemenskapen
bl.a. att verka fér att uppritta en inre marknad som kinnetecknas
av avskaffande av handelshinder mellan medlemsstaterna och fri rér-
lighet inom hela unionen for varor, personer, tjinster och kapital.
De fyra friheterna ska sikerstilla en likabehandling samt likvirdiga
mojligheter till marknadstilltride f6r unionens medlemmar.

Grundliggande for de bestimmelser som behandlar de fyra fri-
heterna ir att handeln mellan medlemsstaterna méste paverkas, eller
i vart fall riskera att paverkas, av de handelsbegrinsningar som upp-
stills. T de fall alla relevanta omstindigheter 1 ett fall ir begrinsade
till en medlemsstats rent inre férhillanden, utan ndgra egentliga exter-
na berdringspunkter till andra medlemsstater, eller dir det inte ir
friga om nigon ekonomisk verksamhet ir férdragets bestimmelser
generellt sett inte tillimpliga.

Enligt EG-domstolens rittspraxis ska varje dtgird som innebir
att utdvandet av friheterna forbjuds, hindras eller blir mindre attrak-
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tivt anses som sidana inskrinkningar'. Nationella dtgirder som in-
skrinker utévandet av de grundliggande friheter som garanteras av
fordraget kan enligt EG-domstolen vara berittigade endast om de
uppfyller fyra forutsittningar. De ska tillimpas p4 ett icke-diskrimi-
nerande sitt, de ska motiveras av tvingande hinsyn av allménintresse,
de ska vara dgnade att sikerstilla forverkligandet av det mal som efter-
strivas genom dem och de ska inte g8 utéver vad som ir nédvin-
digt for att uppnd detta mal®.

5.1.1  Statliga handelsmonopol

Artikel 31.1 1 EG-fordraget ror statliga handelsmonopol fér varor.
Bestimmelsen innebir en skyldighet f6r medlemsstaterna att anpassa
sddana monopol 1 syfte att sikerstilla att ingen diskriminering med
avseende pd anskaffnings- och saluféringsvillkor foreligger mellan
medlemsstaternas medborgare.

I sitt avgdérande 1 Manghera,’ som rérde det italienska tobaks-
monopolet, klargjorde EG-domstolen att divarande artikel 37.1 i
EEG-f6rdraget, numera artikel 31.1 1 EG-férdraget, inte kriver att
statliga handelsmonopol avskaffas utan endast att de anpassas sd att
de inte diskriminerar utlindska varor.

I Franzéndomen® provade EG-domstolen om det svenska mono-
polet for detaljhandel med alkoholhaltiga drycker, Systembolaget,
var foérenligt med artikel 31 1 EG-fordraget. EG-domstolen ansig
att bestimmelserna om monopolet och dess funktionssitt enbart
skulle undersékas mot bakgrund av artikel 31, som ir den special-
bestimmelse som ir tillimplig pa statliga handelsmonopols utévande
av sin ensamritt. Den inverkan som andra nationella bestimmelser,
vilka inte rér monopolets funktionssitt iven om de piverkade detta,
har p& handeln inom gemenskapen skulle diremot undersékas mot
bakgrund av artikel 28 1 EG-férdraget.

Med avseende pd artikel 31 EG-fordraget uttalade domstolen att
monopolets utformning och funktionssitt maste anpassas pa ett si-
dant sitt att:

! Se bland annat dom av den 15 januari 2002 i mdl C-439/99, Kommissionen mot Italien,
REG 2002, s. I-305, punkt 22, och av den 30 mars 2006 i mdl C 451/03, Servizi Ausiliari
Dottori Commercialisti, REG 2006, s. I 2941, punkt 31.

2Se mal C-424/97, Haim (REG 2000, s. I-5123, punkt 57 och dir angiven rittspraxis).

> M3l 59/75, Manghera (REG 1976, s. 91; svensk specialutgdva, volym 3, s. 9).

* Mal C-189/95, Franzén (REG 1997, s. I-5909).
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e ingen diskriminering med avseende pi anskaffnings- och salu-
foringsvillkor foreligger mellan medlemsstaternas medborgare,

e handeln med varor med ursprung i 6vriga medlemsstater inte
missgynnas vare sig rittsligt eller faktiskt och

e det inte uppstdr ndgon snedvridning av konkurrensen mellan
medlemsstaterna.

Domstolen konstaterade direfter att det inte hade bestritts att det
svenska detaljhandelsmonopol fér alkoholdrycker avsig ett mél av
allminintresse i det att det syftade till att skydda folkhilsan mot
alkoholens skadeverkningar.

Domstolen prévade sedan om den svenska ordningen fungerade
pa ett icke-diskriminerande sitt och fiste framfér allt vikt vid f6ljan-
de omstindigheter:

e Det fanns en objektiv produktplan fér vilka drycker som skulle
tillhandah&llas av Systembolaget.

e Drycker valdes ut efter férbestimda och objektiva kriterier (sdvil
affirsmissiga som kvalitativa).

e Leverantorer som inte fick silja drycker till Systembolaget kunde
ansdka om testférsiljning.

o Leverantdrerna hade ritt att f3 ett motiverat avslagsbeslut.
Mojlighet fanns till 6verprévning hos ett oberoende organ (Alko-
holsortimentsnimnden).

Mot denna bakgrund slog EG-domstolen fast att Systembolagets
kriterier och urvalsmetoder varken var diskriminerande eller av si-
dant slag att de missgynnade importerade produkter. Nir det gillde
forsiljningsorganisationen menade domstolen att iven om det ir
riktigt att den ir begrinsad och inte erbjuder alla utvalda drycker,
innebar den inte att alkoholdrycker som hirrér frin andra medlems-
stater missgynnas 1 férhéllande till dem som tillverkas inom landet.

Hannermalet och det svenska apoteksmonopolet

EG-domstolens prévning av det svenska apoteksmonopolet aktua-
liserades med anledning av att receptfria likemedel (Nicorette plaster
och tuggummi) hade sdlts 1 en hilsokostbutik pd Stureplan i strid
med svensk lag. Krister Hanner, VD i bolaget Bringwell International
AB, dtalades for girningen. Han férsvarade sig med att det svenska
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apoteksmonopolet stod 1 strid med artiklarna 28 EG (fri rorlighet
for varor), 31 EG (handelsmonopol) och 43 EG (etableringsritt).’

Generaladvokatens forslag till avgdérande

Den franska generaladvokaten Legér fann mot bakgrund av en sam-
lad analys av apoteksmonopolets verkningar att monopolet var
handelshindrande och innebar en diskriminering mellan medlems-
staternas medborgare med avseende pa villkor {6r anskaffning och
saluforing av varorna. Han pdpekade att en enhet sddan som Apoteket
AB, som har monopol pd detaljhandel med en vara, inte endast ir
den enda férsiljaren av denna vara i den berérda medlemsstaten, utan
dven den enda inkdparen av samma vara i nimnda stat. Tillverkare
och partihandlare kan dirfor i slutindan endast vinda sig till en aktér
(Apoteket AB) for att se till att deras varor siljs till konsumenterna.®

Enligt generaladvokaten exporterar aktorer etablerade 1 6vriga
medlemslinder sina varor till Sverige enbart om de ir sikra pd att
dessa varor kommer att saluféras av Apoteket AB. P4 motsvarande
sitt skulle aktorer etablerade 1 Sverige endast vilja importera varor
frin 6vriga medlemsstater om de ir sikra pd att dessa varor kom-
mer att ink6pas av Apoteket AB. Ur ekonomisk synvinkel skulle dir-
tor liberaliseringen av import och partihandel endast vara av intresse
for aktdrerna om den tf6ljdes av en liberalisering av detaljhandeln.”
Apotekets ensamritt till detaljhandel stred dirfor enligt general-
advokaten 1 sig mot artikel 31 1 EG-férdraget.

EG-domstolens dom

EG-domstolen framhéll att det inte foljer av artikel 31.1 1 EG-for-
draget att statliga handelsmonopol ska avskaffas utan att monopolen
ska utformas pd ett sddant sitt att ingen diskriminering med avse-
ende pd anskaffnings- och saluféringsvillkor foreligger mellan med-
lemsstaternas medborgare.

I likhet med vad som pipekades i Franzéndomen (punkt 39),
anférde EG-domstolen att artikel 31.1 1 EG-férdraget har till inda-
mél att férena de krav som foljer av inrittandet av den gemensamma
marknaden och dess funktionssitt med medlemsstaternas mojlighet
att uppritthilla vissa handelsmonopol, i syfte att uppnd vissa mdl
av allmdnintresse.

®Se dom av den 31 maj 2005 i mil C-438/02, Hanner, 2005 s. I-4551.
¢ Punkt 101 i generaladvokatens férslag till avgérande.
7 Punkt 113 i generaladvokatens férslag till avgérande.
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Domstolen pipekade ocksd att avsikten med artikel 31.1 ir att
undanrdja alla hinder fér den fria rorligheten for varor, dock med
undantag for de begrinsningar i handeln som utgér en nédvindig
foljd av att det foreligger sddana monopol. Monopol som ir ut-
formade pd ett sidant sitt att handeln med varor frén andra med-
lemsstater rittsligt eller faktiskt missgynnas 1 férhillande till handeln
med inhemska varor ir dirfér férbjudna.

Direfter provades om den ifrigasatta siljordningen var utformad
pa ett sddant sitt att all diskriminering av likemedel frin andra med-
lemsstater var utesluten. Domstolen undersokte sirskilt huruvida
det ifrigavarande statliga monopolets organisation och funktionssitt
riskerade att missgynna likemedel ifrdn andra medlemsstater.

Domstolen erinrade om att det framgick av Franzéndomen (punk-
terna 44 och 51) att ett statligt forsiljningsmonopols urvalssystem
ska vara grundat pd kriterier som ir oberoende av produkternas
ursprung och ge mojlighet till insyn genom att det uppstills krav pd
sdvil motivering av beslut som ett oberoende kontrollférfarande.
Vidare ska ett sddant monopols f6rsiljningsnit vara utformat s8 att
antalet forsiljningsstillen inte ir si begrinsat att konsumenternas
tillgdng till likemedel iventyras.® Slutligen ska de atgirder for
marknadsféring och produktinformation som vidtas inom ramen
for ett sddant monopol vara opartiska och oberoende av
produkternas ursprung och vara dgnade att goéra nya produkter
kinda for konsumenterna.

Eftersom apoteksmonopolet inte hade anpassats till de EG-ritts-
liga krav som domstolen riknade upp, nojde sig domstolen med att
konstatera att den svenska monopolorganisationen for likemedel
inte inneholl bestimmelser om vare sig en produktplan eller ett
system f6r upphandling, inom vilkas ram tillverkare vars produkter
inte tagits med 1 sortimentet hade ritt att f3 en redogérelse for skil-
en till Apoteket AB:s beslut om urval av likemedel. Den pdpekade
ocks3 att det inte foreskrevs ndgon mojlighet att verklaga ett si-
dant beslut till en oberoende kontrollinstans. Domstolen menade att
Apoteket AB tvirtom i princip tycktes ha fria hinder nir det valde
ut sitt sortiment. All diskriminering var dirmed inte utesluten.

Domstolen menade att detta var tillrickligt for att fastsld att
Apotekets organisation och funktionssitt och nirmare bestimt
dess system f6r urval av likemedel kunde missgynna handeln med
likemedel frin andra medlemsstater i férhéllande till handeln med

¥ Domstolen hinvisade till mil C-387/93, Banchero (REG 1995, s. I-4663, punkt 39) och till
Franzéndomen (punkt 54).
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svenska likemedel. Apoteket AB:s monopol var sdledes inte utfor-
mat pd ett sidant sitt att all diskriminering av likemedel frén andra
medlemsstater var utesluten och stred dirmed mot artikel 31.1 1
EG-fordraget.

Det blev dirmed inte nédvindigt att prova huruvida Apoteket
AB i praktiken missgynnade likemedel frin andra medlemsstater.

Domstolen pipekade slutligen att en medlemsstat kan dberopa
artikel 86.2 i EG-fordraget for att motivera att ett féretag som har
anfortrotts att tillhandahélla tjinster av allmint ekonomiskt intresse
beviljas exklusiva rittigheter som strider mot artikel 31.1 1 EG-for-
draget, 1 den mén fullgérandet av de sirskilda uppgifter som foretaget
har tilldelats inte kan sikerstillas pd annat sitt in genom att dessa
rittigheter beviljas och under férutsittning att utvecklingen av han-
deln inte pdverkas i en omfattning som strider mot gemenskapens
intresse.” Den svenska ordningen kunde emellertid inte grundas pi
artikel 86.2 i EG-fordraget sd linge som det saknades ett urvals-
system som uteslot all diskriminering av likemedel frin andra med-
lemsstater.

EG-domstolens slutsats blev dirfor att artikel 31.1 1 EG-f6r-
draget utgjorde hinder f6r en ordning som innebar en ensamritt till
detaljhandel och som var utformad p3 ett sddant sitt som den ord-
ning som var i friga i milet vid den nationella domstolen.

Regeringen anpassade direfter apotekets organisation i enlighet
med vad EG-domstolen hade anfért. I ett nytt verksamhetsavtal
foreskrivs bl.a. att Apoteket AB ska uppritta en produktplan och
att leverantdrer ska f8 motiverade beslut om lagerhdllning p4 lokala
apotek. Genom indring av férordningen med instruktion fér Alko-
holsortimentsnimnden (1994:2048) inférdes dessutom en mojlighet
till verprévning hos den nya Alkohol- och likemedelssortiments-
nimnden (SFS 2005:601). (Se avsnitt 2.1.1 ovan).

I en situation dir Apoteket AB:s monopol avskaffas ir inte arti-
kel 31 1 EG-fordraget lingre av betydelse, eftersom denna bestim-
melse uteslutande avser statliga handelsmonopol. Det blir istillet, i
forsta hand, de allminna bestimmelserna om fri rérlighet for varor,
yanster, kapital och etableringsfrihet samt konkurrens- och stats-
stodsbestimmelserna som kan aktualiseras. Dirutéver bor beaktas
de sirskilda bestimmelserna for tjinster av allmint ekonomiskt
intresse 1 artikel 86 EG.

* Domstolen hinvisade till mal C-157/94, kommissionen mot Nederlinderna (REG 1997,
s. 1-5699, punkt 32), m&l C-158/94, kommissionen mot Italien (REG 1997, s. I-5789, punkt
43) och mil C-159/94, kommissionen mot Frankrike (REG 1997, s. I-5815, punkt 49).
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5.1.2  Fri rorlighet for varor

Kvantitativa handelshinder samt dtgirder med motsvarande verkan
for den fria rorligheten av varor dr férbjudna enligt artikel 28 och
29 1 EG-férdraget. EG-domstolen'® har definierat kvantitativa han-
delshinder som 4tgirder som, alltefter omstindigheterna, har karak-
tiren av totalt eller partiellt férbud mot import, export eller transi-
tering”. 1 rittsfallet  Dassonville!'  definieras  dtgirder med
motsvarande verkan av domstolen som ”alla handelsregler antagna av
medlemsstater som kan utgoéra ett hinder, direkt eller indirekt,
faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom gemenskapen”. Om
nationella 4tgirder har handelshindrande effekter (om in bara
potentiella) spelar det mindre roll vilken exakt rittslig form de har.
Hur liten den eventuella handelshindrande effekten ir saknar
betydelse, d& artikel 28 inte stiller nigra sidana minimikrav.

Andra handelshinder ir inte diskriminerande, dvs. de stiller inte
upp olika krav f6r inhemska och utlindska varor. Det kan t.ex. réra
sig om att medlemsstaten stiller upp vissa tekniska krav pd hur en
vara ska vara utformad fér att f3 siljas i landet. Aven om ett sidant
krav inte diskriminerar utlindska varor kommer effekten dock i
ménga fall att bli samhandelshindrande. Varor som ir producerade
direkt fér den inhemska marknaden ir visserligen tvungna att upp-
fylla hemlandets krav, men importerade varor kommer i ménga fall
att dessutom ocksd behdva uppfylla sitt hemlands krav. Det blir d&
frdga om en dubbel borda fér sddana varor. I Cassis de Dijon-mélet'
slog EG-domstolen fast att dven sddana icke-diskriminerande natio-
nella dtgirder mot bakgrund av en princip om 6msesidigt erkin-
nande likvil kunde verka samhandelshindrande och utgéra dtgirder
med motsvarande verkan, den s.k. Cassis-doktrinen.

I artikel 30 behandlas uttémmande de undantag som - trots
forbudet 1 artikel 28 — kan 3beropas till stéd fér diskriminerande
nationella dtgirder, dvs. sddana som behandlar importerade varor
annorlunda in motsvarande inhemska varor. Av artikel 30 framgar
att bestimmelserna 1 artiklarna 28 och 29 inte ska hindra sddana
férbud mot eller restriktioner f6r import, export eller transitering
som grundas pd hinsyn till allmin moral, allmin ordning eller allmin

1© M3l 2/73, Geddo mot Ente Nazionale Risi (REG 1973, s 865; svensk specialutgiva, volym 3),
punkt 7.

" M3l 8/74, Procureur du Roi mot Dassonville (REG 1974, s 837; svensk specialutgiva,
volym 2).

2 Mal 120/78, Rewe-Zentrale AG mot Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein (Cassis
de Dijon) (REG 1979, s 649; svensk specialutgdva, volym 4).
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sikerhet eller intresset att skydda minniskors och djurs hilsa och
liv, att bevara vixter, att skydda nationella skatter av konstnirligt,
historiskt eller arkeologiskt virde eller att skydda industriell och
kommersiell dganderitt. Enligt artikel 30 fir sidana férbud eller re-
striktioner dock inte utgora ett medel f6r godtycklig diskriminering
eller innefatta en fortickt begrinsning av handeln mellan medlems-
staterna. EG-domstolen har slagit fast att artikel 30 och dess undan-
tag miste tolkas snivt. Syften som inte direkt framgdr av artikeln
kan dirfor inte heller 8beropas. Det dr de nationella myndigheterna
som har bevisbordan for att deras bestimmelser dr nédvindiga for
att effektivt skydda de intressen som férekommer 1 artikel 30. Ut-
over detta miste dtgirderna ocksd vara proportionerliga till sina
syften och det fir inte heller finnas alternativa, mindre handelshim-
mande, dtgirder som skulle kunna uppni skyddssyftena lika vil. Forst
nir samtliga villkor uppfyllts kan nationella bestimmelser anses ritt-
firdigade under artikel 30. De nationella undantagsbestimmelserna
ska dven bedomas i ljuset av gemenskapsritten 1 évrigt. En annan
viktig forutsittning for att medlemsstaten ska & 3beropa undan-
tagen 1 artikel 30 dr att det aktuella omrddet inte harmoniserats
genom inférande av gemenskapsrittsliga regler. I sidana fall fore-
ligger inte heller ndgon mojlighet f6r medlemsstaterna att dberopa
artikel 30.

Undantag f6r icke-diskriminerande nationella, likvil samhandels-
hindrande, &tgirder kan, utéver artikel 30, dven soka rittfirdigande
genom &beropande av s.k. tvingande hinsyn. Med s.k. tvingande
hinsyn avses hinsyn till olika allminintressen som EG-domstolen
accepterat som undantagsgrunder. De tvingande hinsynen kan 8be-
ropas av medlemsstater som nskar legitimera likabehandlande men
samhandelshindrande dtgirder vilka annars skulle anses otilldtna enligt
Cassis-doktrinen. Undantagen 1 artikel 30 kan 3beropas dven hir
men dirutdver erbjuder doktrinen om tvingande hinsyn ytterligare
ett antal andra, mer eller mindre klart definierade, mojliga rittfirdi-
gande hinsyn. Hinsynen till effektiv skattekontroll, goda handels-
seder och konsumentskydd nimndes redan i Cassis de Dijon-domen
och rent allmint har de handelshimmande regler som domstolen god-
kint 1 huvudsak rért omraden dir maktbefogenheterna fortfarande
ligger hos medlemsstaterna, t.ex. prisregleringar och monopolrittig-
heter. I senare domar har domstolen utdkat sin exemplifiering med
skydd for skapande, kulturell verksamhet, sparande pd offentliga
resurser, forbittrande av arbetsférhillanden, virnande om medias

méngfald, biologisk mingfald, skyddande av den ekonomiska balansen
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i sociala trygghets- och socialférsikringssystem och miljohinsyn. I
likhet med vad som giller vid 8beropande av artikel 30 miste med-
lemsstater som énskar stédja sig pd ndgot tvingande hinsyn kunna
styrka sina motiv och dven hir krivs proportionalitet. Atgirderna
mdste inte bara vara limpade for att uppnd indamadlet utan ocksd
nodvindiga och inte mer ingripande 4n vad som kan anses absolut
behovligt for att uppna syftet. Aberopade tvingande hinsyn miste
dven beddémas i ljuset av de allminna rittsprinciperna och sirskilt
di de grundliggande rittigheterna. En ytterligare férutsittning for
att f3 8beropa doktrinen om tvingande hinsyn ir dven hir att det
aktuella omridet inte harmoniserats.

EG-domstolen har ocksd godtagit att vissa icke-diskriminerande,
nationella &tgirder helt ska anses falla utanfér tillimpningsomridet
for artikel 28, den s.k. Keck-doktrinen.” Denna doktrin innebir att
vissa typer av icke-diskriminerande férsiljningsitgirder som inte ir
dgnade att hindra handeln mellan medlemsstaterna inte heller ska
anses falla under artikel 28. De 3tgirder det ror sig om ir sddant
som inte direkt har att géra med hur en vara ser ut, utan mer ror
sddant som villkoren f6r varans distribution, t.ex. regler om affirers
oppettider och liknande.

5.1.3  Etableringsfrihet och fri rorlighet av tjdnster

I artiklarna 43 och 49 1 EG-f6érdraget féreskrivs att inskrinkningar
av etableringsfriheten respektive av friheten att tillhandahdlla tjinster
ska férbjudas. Det stills inte ndgot krav pd allmin etableringsfrihet
1 annat medlemsland. Det som ir avgorande ir i1 stillet att det ska
rdda likhet 1 etableringsforutsittningarna f6r landets egna medbor-
gare och juridiska personer och fér sidana rittssubjekt i andra med-
lemsstater.

Inom gemenskapsritten skiljer man mellan full etablering och
sekundir etablering. Full etablering innebir nyetablering eller full-
stindig 6verflyttning av en hel, fullt fristdende rorelse fran ett land
till ett annat. Sekundir etablering innebir att en juridisk person upp-
rittar dotterbolag, filial, agentur eller liknande i ett annat land. For
ritt till full etablering krivs medlemskap 1 ett EU-land. For ritt till
sekundir etablering eller utévande av tjinster krivs medborgarskap
och ett faktiskt och varaktigt samband med ekonomin ett medlems-

3 De férenade milen C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard, (REG 1993, s. I-6097,
svensk specialutgdva, volym 14, s. I-431).
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land. Kravet pd hemvist uppfylls for juridiska personers del nir de
har ett faktiskt och varaktigt samband med ekonomin i en med-
lemsstat. Syftet med hemvistkravet ir att hindra foretag med endast
mer eller mindre fiktiv anknytning till ett EU-land frin att nytt]a
gemenskapens liberala etableringsregler. Genom avgérandet 1
Centros-milet'* verkar det dock vara klarlagt att en formell, laglig
foretagsetablering i ndgot medlemsland utgor tillricklig anknytning
till detta, oavsett exempelvis grundarens faktiska hemvist eller den
faktiska basen for verksamhetens senare utdvande.

Med ”bolag” forstds enligt artikel 48 andra stycket bolag enligt
civil- eller handelslagstiftning, inbegripet kooperativa sammanslut-
ningar samt andra offentligrittsliga eller privatrittsliga juridiska per-
soner, med undantag av sidana som inte drivs 1 vinstsyfte.

I artikel 50 i fordraget definieras tjinst som ”prestationer som
normalt utférs mot ersittning, 1 den utstrickning de inte faller under
bestimmelserna om fri rérlighet f6r varor, kapital och personer”.
Kategorin ir med andra ord negativt bestimd, vilket betyder att
man forst ska préva om det kan vara frigan om nigon annan typ av
rorlighet innan man tillimpar reglerna om tjinster. Med tjinster
avses sirskilt verksamheter av industriell natur, av kommersiell natur,
inom hantverk och inom fria yrken. Enligt férdragets definition fore-
ligger det sdledes ett krav pd att tjinsten mdiste vara av sddan eko-
nomisk karaktir. For att uppfylla detta krav ska verksamhet enligt
domstolen vara faktisk och verklig och fir inte vara sddan att den
enbart framstdr som marginell eller accessorisk™".

Forbudet mot diskriminering avser bdde offentliga och privatritts-
ligt normerade verksamhetsomriden och innefattar inte endast lag-
stiftning utan ocksd rittstillimpning och faktiskt tillimpad praxis.
Vanliga hinder mot den fria rérligheten pa detta omride ir varie-
rande kvalifikations- och auktorisationskrav som medlemslinder kan
stilla upp for att tilldta olika typer av foretagande.

Varken friheten att tillhandahilla tjinster eller etableringsfriheten
ir absolut. Enligt artikel 45 1 EG-fordraget ska bestimmelserna pd
dessa omriden inte omfatta verksamhet som hos medlemsstaten,
om in endast tillfilligt, ir férenad med utévandet av offentlig makt.
Av artikel 46 framgdr att bestimmelser och 3tgirder som vidtagits
med stdd av dessa inte ska hindra tillimpning av bestimmelser 1
lagar och andra férfattningar som foreskriver sirskild behandling

4 M3l C-212/97, Centros Ltd mot Erhvervs- og Selskabsstyrelsen (REG 1999, s [-1459).
15 M3l 53/81 Levin mot dEdat i la justice samt m3l 196/87 Udo Steymann mot Staats-
secretaris van Justice.

142



SOU 2008:4

av utlindska medborgare och som grundas pd hinsyn till allmin
ordning, sikerhet eller hilsa. Artikel 45 och 46 tolkas snivt. Aven
indirekt diskriminering omfattas av férbudet, men medlemsstaterna
kan, 1 likhet med vad som giller pd varuomridet férsoka rittfirdiga
sddan. Medlemsstaten miste 1 s fall visa att de aktuella kriterierna
som orsakar den negativa effekten ir objektiva i forhillande till sitt
indamdl och baserade pd annat in den drabbade ekonomiska verk-
samhetens nationella ursprung. Om staten férmir gora detta antas
diskrimineringseffekten vara en ren tillfillighet och det intriffade
beddms inte utgdra nigon diskriminering.'®

I Gebhard-malet'” slog domstolen fast att nationella tgirder som
kan hindra eller géra det mindre attraktivt att utéva de grundlig-
gande friheter som garanteras av fordraget ska uppfylla fyra férut-
sittningar. S3dana 4tgirder ska enligt det s.k. Gebhard-testet vara
tillimpliga pa ett icke-diskriminerande sitt, framstd som motiverade
med hinsyn till ett tringande allminintresse, vara dgnade att siker-
stilla férverkligandet av den mélsittning som efterstrivas genom
dem samt inte gd utdver vad som ir nddvindigt for att uppnd denna
milsittning. Genom Gebhard-avgorandet tycks det std klart att
tjinster och etableringar har fitt en uttrycklig motsvarighet till
varuomridets Cassis-doktrin.

Grinsdragningen mellan tjinster och etableringar kan ibland vara
svar att dra. Viktiga bedémningsfaktorer ir inte endast sjilva tiden
for verksamhetens utévande, utan ocks hur regelbundet, periodiskt
eller kontinuerligt den bedrivs. Om det behdvs for att utféra tjinst-
erna har tjinsteutdvaren ritt att skaffa sig nédvindig infrastruktur
utan att dirmed automatiskt anses som etablerad.

Den fria rorligheten for tjinster innebir att ett foretag har ritt
att anvinda sin egen arbetskraft f6r att utféra tjinster 1 det andra
landet. Grundliggande ir ocksd ritten att inte behandlas simre dn
motsvarande inhemska niringsutodvare. All tillimpning av nationella
bestimmelser som medfér att det blir svirare att utfoéra tjinster
mellan medlemsstater in att utféra tjinster 1 en och samma med-
lemsstat stir 1 strid med artikel 49. I den fria rérligheten for tjinste-
utdvare ingdr ocksd en ritt att ta emot tjinster.

16 Se t.ex. mil C-49/98, Finalarte (REG 2001, s I-7831).
7 M3l C-55/94, Gebhard (REG 1995, s 1-4165).
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5.1.4  Fri rorlighet for kapital

Principen om fri rorlighet f6r kapital anges 1 artikel 56 1 EG-for-
draget. Dir foreskrivs att alla restriktioner for kapitalrérelser och
betalningar mellan medlemsstaterna ska vara férbjudna. Med betal-
ningar avses framfér allt likvider vid kép av varor och tjinster 6ver
grinserna samt Iéner, rintor, hyror och liknande. Som kapitalrérel-
ser riknas frimst alla kapitaloverforingar till annat land {6r investe-
ring 1 foretag eller placering i virdepapper eller kreditinstitut men
idven personliga kapitaloverforingar. Grinsen mellan kapitalrérelser
och tjinster dr inte helt klar, men tjinster dr enligt fordraget ett upp-
samlingsbegrepp som omfattar vad som inte ticks in av de vriga
rorligheterna.

Artikel 56 giller ocks3 till f6rman f6r fysiska och juridiska per-
soner utanfér EU som vill féra kapital mellan olika EU-linder. Den
fria rorligheten stricker sig pd detta omrdde lingre in de tre andra
rorligheterna som bara giller mellan medlemsstaterna. EG-domstolen
har slagit fast att artikel 56 har direkt effekt. S3 skedde bl.a. i fallet
Sanz de Lera'® dir domstolen fann att en spansk straffsanktionerad
lagstiftning som f6rbjéd utférsel frin Spanien av stérre belopp av
pesetassedlar till tredje land utan foregiende tillstdnd, strida mot
artikel 56. Domstolen papekade att artikel 56 innehéller ett klart och
ovillkorligt férbud, vars tillimpning inte fordrar nigra kompletteran-
de 3tgirder.

Att tillimpa valutaregleringar eller liknande ir inte tillitet inom
EU. Medlemsstaterna har dock kvar en méjlighet att géra skillnad i
sin skattelagstiftning mellan in- och utlindska rittssubjekt och
uppritthilla skattekontroll. Medlemsstaterna ska alltsd kunna vidta
dtgirder for att motverka skattefusk. Av administrativa och statistiska
informationsskil fir medlemsstaterna kriva att kapitalrorelser ska
deklareras. Sidana dtgirder ska kunna anses nédvindiga och vara
motiverade med hinsyn till allmin ordning eller allmin sikerhet.
Nationella dtgirder fir inte vara uttryck for en godtycklig diskri-
minering eller fértickt begrinsning av den fria rérligheten for
kapital och betalningar (artikel 58.3).

Utformningen av artikel 58.3 svarar nira mot artikel 30 sista
stycket om mojligheterna att begrinsa den fria rorligheten for varor
och ges en liknande tolkning med krav pd férekomst av tvingande
hinsyn och proportionalitet. I rittspraxis har i ett flertal fall skatte-
regler som innefattar olika behandling av skattesubjekt 1 det egna

18 Se bl.a. mil C-163/94 m.fl.,, Atal mot Lucas Emilio Sanz de Lera (REG 1995, s 1-4821).
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landet och andra EU-linder fillts som diskriminerande i strid mot
den fria rérligheten av kapital.

I artikel 59 ges en mojlighet att vidta skyddsdtgirder mot tredje
land under exceptionella férhillanden som orsakar eller hotar att
orsaka allvarliga svirigheter for den ekonomiska och monetira
unionen.

5.1.5  Forvaltningsrattsliga krav pa tillstandssystem

Ett skil till att EG-domstolen inte underkinde det svenska detalj-
handelsmonopolet f6r alkoholdrycker (Systembolaget) var att det
hade anpassats for att 6verensstimma med de allmdnna réttsprin-
ciper av forvaltningsrittslig natur som utgédr en del av EG-ritten.
Som framgdtt ovan hade inte Apoteket AB anpassats till dessa krav
vid tidpunkten f6r EG-domstolens bedémning 1 Hannermélet, var-
for det svenska systemet foérklarades oforenligt med artikel 31 1 EG-
fordraget. Apoteket AB:s inkdpsorganisation har sedermera anpassats
for att uppfylla kraven. De allminna krav som EG-domstolen ha
stillt upp for apoteksmonopolet férsvinner nir monopolet upphér,
men blir istillet relevanta inom ramen f6r de tillstdndssystem som
ersitter apoteksmonopolet efter en omreglering. Det finns sirskilt
anledning att beakta de krav som EG-domstolen har stillt upp 1
frdga om sjukvirdstjinster. En medborgare i en medlemsstat har ritt
att under vissa villkor erhdlla ersittning d& han genomgir sluten
sjukvird eller sjukhusvdrd i en annan medlemsstat. EG-domstolen
har godtagit att medlemslinderna fir uppstilla krav pd forbands-
tillstiand 1 dessa fall, men framhillit att ett sidant tillstdnd miste
grundas pd objektiva kriterier som inte ir diskriminerande och som
ir kinda p4 férhand for att begrinsa myndigheternas utrymme for
skénsmaissig bedémning och férhindra att bedémningen blir god-
tycklig. Ett sddant system med provningstillstind ska enligt dom-
stolen vidare administreras enligt ett férfarande som ir littillging-
ligt och dgnat att sikerstilla att den berérdes ansékan behandlas
inom en rimlig frist och objektivt och opartiskt. Eventuella avslag
ska dessutom kunna éverprévas genom talan vid domstol.”” De all-
minna krav som giller om medlemsstaterna stiller krav pd tillstind

¥ Se t.ex. mil C-385/99, Miiller-Fauré, REG 2003, s. I-4509, punkt 85.
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for viss verksamhet dterspeglas ocksd i det s.k. tjinstedirektivet®,
vilket berérs nedan.

5.1.6  Konkurrensreglerna

Nir ett statligt monopol avvecklas finns inte lingre ett handels-
monopol i den mening som avses 1 artikel 31 1 EG-férdraget. Om
resultatet av en omreglering blir att ett statligt féretag ersitter mono-
polet omfattas emellertid detta foretag av EG-fordragets allminna
konkurrensregler. Detta framgir av artikel 86.1 1 EG-férdraget som
foreskriver att medlemsstaterna betriffande offentliga foretag som
de beviljar sirskilda eller exklusiva rittigheter inte fir vidta och inte
heller bibehilla ndgon 4tgird som strider mot 6vriga bestimmelser i
fordraget.

Att offentliga foretag omfattas av fordragsbestimmelserna bety-
der i synnerhet att de miste respektera artikel 81 och 82 1 EG-
fordraget. Artikel 81 ror konkurrensbegrinsande avtal eller lik-
nande férfaranden mellan tv3 féretag medan artikel 82 férbjuder att
ett marknadsdominerande féretag missbrukar sin stillning pd mark-
naden. Efter en omreglering av en monopolmarknad ir det naturligt-
vis sirskilt viktigt att konkurrensreglerna respekteras 1 ett inledande
skede dd marknaden inte har hittat sin form och ir 6ppen fér snabba
forindringar. Risken finns annars att den 6nskade utvecklingen mot
en effektiv konkurrens férhindras. Ansvaret for att konkurrens-
reglerna respekteras har kommissionen och nationella konkurrens-
myndigheter (i Sverige Konkurrensverket).

Bide horisontella och vertikala konkurrensbegrinsningar kan
uppstd. Med horisontella konkurrensbegrinsningar menas avtal mellan
foretag 1 samma produktions- eller handelsled (t.ex. marknadsupp-
delning eller prissamverkan — s.k. karteller). Med vertikala kon-
kurrensbegrinsningar menas avtal mellan féretag 1 olika produktions-
eller handelsled, sisom producenter, grossister och detaljister (t.ex.
silj- och leveransvigran samt prisdiskriminering).

Det bér noteras att EU:s konkurrensregler inte dr avsedda att
motverka att det utvecklas rationella och kostnadseffektiva distri-
butionskanaler, vilket forutsitter samverkan mellan foretag 1 olika
handelsled. Det allminna undantaget 1 artikel 81.3, som anger vilka
konkurrensbegrinsande dtgirder som ir tillitna, utgdr ifrdn att det

?® Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjinster pd den inre marknaden, (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38, Celex 320061.0123).
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ir nodvindigt att finna en balans mellan konkurrensfrimjande effek-
ter och konkurrensbegrinsningar. For att ett konkurrensbegrinsande
samarbete ska kunna undantas krivs dirfor att detta:

e bidrar till att férbittra produktion eller distribution (rationa-
lisering)

o tillférsikrar konsumenterna en skilig vinst

e endast innehdller begrinsningar som ir nédvindiga (proportio-
nalitet)

e inte sitter konkurrensen ur spel pd ett visentligt sitt

Dessa kriterier finns inarbetade i s.k. gruppundantag, vari anges
vilka avtalsvillkor som ir tillitna 1 olika sammanhang,.

Det andra konkurrensrittsliga problemet sammanhinger med det
offentliga foretagets stillning pd marknaden. Om foretaget anses
dominant pd marknaden fir det inte missbruka sin dominerande
stillning. Vad som utgér en dominerande stillning ir inte uppen-
bart. I EG-rittslig praxis definieras dominerande stillning som en
situation dir ett foretag eller foretagsgrupp dtnjuter en ekonomisk
styrkeposition, som gér det méjligt for foretaget att hindra att effek-
tiv konkurrens uppritthills pd den relevanta marknaden genom att
foretaget 1 avsevird utstrickning kan agera oberoende av sina kon-
kurrenter och kunder och i sista hand konsumenter.”’ Det fore-
ligger en presumtion fér att en marknadsandel om 50 procent utgédr
dominerande stillning, men 30-40 procent kan ricka, beroende pd
hur marknaden ser ut. Det ir naturligtvis av avgérande betydelse hur
snivt marknaden definieras.

Det ir inte sjilva innehavet av en dominerande stillning som ir
forbjudet. Det som ir férbjudet dr missbruk av en dominerande
stillning. Typiska exempel pd missbruk, som ocksi omnimns i
artikel 82 1 EG-férdraget, ir att:

o direkt eller indirekt pdtvinga ndgon oskiliga inképs- eller for-
siljningspriser eller andra oskiliga affirsvillkor

e begrinsa produktion, marknader eller teknisk utveckling till
nackdel f6r konsumenterna

e tillimpa olika villkor fér likvirdiga transaktioner med vissa han-
delspartner, varigenom dessa fir en konkurrensnackdel,

e stilla som villkor f6r att ingd avtal att den andra parten &tar sig
ytterligare férpliktelser som varken till sin natur eller enligt han-
delsbruk har ndgot samband med féremalet f6r avtalet.

21 Se t.ex. mal 85/76, Hoffmann-La Roche m.fl. mot kommissionen, REG 1979, s. 461.
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Situationer som typiskt sitt har uppstitt 1 praxis ir éverprissittning
(s.k. monopolpriser), underprissittning (predatory pricing), kopp-
lingsférbehdll samt silj- och licensvigran. Rabatter kan dven vara
problematiska. Det kan rora sig om s.k. trohetsrabatter eller lojali-
tetsrabatter, dir kunder erbjuds att kopa hela sitt behov av en pro-
dukt eller en sirskilt stor del av sitt behov. Det kan ocksa réra s.k.
maktrabatter, dir det dominerande foretaget kriver kostnadsmissigt
oberittigade rabatter.

5.1.7 Statsstod

EG-fordragets regler om statligt stéd utgér en del av den reglering
som ska sikerstilla att konkurrensen inom den inre marknaden inte
snedvrids. Reglerna dterfinns 1 artiklarna 87-89 1 EG-férdraget. De
har till syfte att férhindra att konkurrensférhéllandena inom gemen-
skapen forvanskas genom att medlemsstaterna ekonomiskt gynnar
vissa foretag eller viss produktion. Statliga dtgirder ska inte ge vissa
foretag obefogade fordelar som sitter marknadskrafterna ur spel,
vilket i sin tur minskar EU:s allminna konkurrenskraft. I likhet med
konkurrensreglerna 1 évrigt dr det Europeiska kommissionen som
svarar for 6vervakningen av statsstodsreglerna.

I artikel 87.1 1 EG-fordraget uppstills fyra kumulativa villkor
som miste vara uppfyllda for att en offentlig stoddtgird ska om-
fattas av forbudet.”

Stédet méste:

1. utgdra en selektiv ekonomisk f6rman, dvs. gynna visst foretag
eller viss produktion,

2. finansieras direkt eller indirekt genom offentliga medel,

3. snedvrida eller hota att snedvrida konkurrensen och

4. paverka handeln mellan medlemsstaterna.

Nya stdd eller stddsystem ska anmilas till kommissionen enligt
artikel 88.3 1 EG-fordraget. Det ir férbjudet att genomféra stéd
som inte har anmilts. Vissa undantag féreskrivs i artiklarna 87.2
och 87.3 samt 1 gruppundantagsférordningar.

2 Se mil C-142/87, Belgien mot kommissionen, REG 1990, s. 1-959, punkt 25, svensk
specialutgdva, volym 10, s. I-369 och mél C-280/00, Altmark Trans och Regierungsprisidium
Magdeburg, REG 2003, s. I-7747, punkt 74.
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5.1.8 Tjanster av allmdnt ekonomiskt intresse

Tjinster av allmint ekonomiskt intresse omtalas 1 artikel 16 1 EG-
fordraget. I denna bestimmelse framhlls att dessa tjinster ir bety-
delsefulla f6r att uppritthdlla unionens gemensamma virderingar och
for att frimja social och territoriell sammanhéllning inom EU. De
ska dock vara férenliga med fordragets bestimmelser 1 6vrigt, bl.a.
statsstddsreglerna. Av storst betydelse i detta sammanhang ir arti-
kel 86 1 EG-férdraget, som har nimnts ovan.

Enligt artikel 86.2 1 EG-fordraget fir vissa konkurrensbegrins-
ningar férekomma vid utévandet av tjinster av allmint ekonomiskt
intresse om det ir nddvdndiga och stdr i proportion till det avsedda
resultatet. Det krivs sdlunda att den ifrdgavarande tjinsten inte kan
utféras utan att konkurrensen begrinsas, vilket innebir att det inte
ska finnas ndgot alternativ som ir mindre ingripande, samt att kon-
kurrensbegrinsningen stdr 1 proportion till det allminintresse som
efterstrivas.

Med st6d av artikel 86.2 kan dirfor ett statligt stod eller stod-
program, som under normala férhillanden ir att betrakta som ett
statligt stdd, falla utanfor tillimpningsomrddet for artikel 87 1 EG-
tordraget, om stodet utgor ersittning for tillbandabdllande av tjinster
av allméint ekonomiskt intresse. Denna friga berdrdes i madlet
Ferring.” Frigan som aktualiserades i milet var om franska
partihandlare av likemedel - med lagstadgad
tillhandah&llandeskyldighet — kunde kompenseras for detta genom
att  betala  mindre  skatt  dn  andra  leverantorer
(likemedelslaboratorier).  EG-domstolen  konstaterade  att
partihandlarna endast kunde anses erhilla denna skattelittnad om den
uteslutande innebar att partihandlarna kompenserades f6r de mer-
kostnader som foljer av de allminnyttiga skyldigheter som har alagts
dem.

I rittspraxis har villkoren fér att bevilja ersittning for tillhanda-
hillande av allminnyttiga tjinster direfter preciserats 1 mailet
Altmark.”* Till synes inspirerad av denna rittsutveckling har kom-
missionen, med stdd av artikel 86.3 1 EG-foérdraget, utfirdat ett
sirskilt beslut som anger villkoren for att ge statlig ersittning for
tillhandah&llandet av allminnyttiga tjinster inom bl.a. sjukvirden

» M4l C-53/00, Ferring, REG 2001, s. I-9067.
24 M3l C-280/00, Altmark, REG 2003, s. I-7747.
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och bostadssektorn® samt utfirdat rambestimmelser for statligt stod
i form av ersittning for offentliga tjinster.*

5.2 Sekundarratt

5.2.1 Direktiv pa ldkemedelsomradet

Likemedelsomridet ir bortsett frin detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. I direktiv 2001/83/EG?
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel kodifiera-
des och sammanstilldes de texter i gemenskapslagstiftningen som
avser humanlikemedel. I direktiv 2001/82/EG* om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel kodifierades
och sammanstilldes de texter i gemenskapslagstiftningen som avser
veterinirmedicinska likemedel. En storre dversyn av dessa direktiv
gjordes dr 2004. Direktiven® ir genomférda i svensk ritt.

5.2.2  Transparensdirektivet

I det s.k. transparensdirektivet® finns bestimmelser om prissitt-
ningen pd humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjuk-
forsikringssystemen. En redogérelse for innehillet 1 direktivet finns
1avsnitt 15.4.

% Kommissionens beslut om tillimpningen av artikel 86.2 i EG-férdraget pa statlige stéd i
form av ersittning for offentliga tjinster som beviljas vissa féretag som fitt i uppdrag att till-
handahélla tjinster av allmint ekonomiskt intresse, EUT L 312, 29 november 2005, s. 67.

2 EUT C 297, 29.11.2005, s. 4.

¥ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex
32001L0083).

» Europaparlamentets och rdets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler {6r veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 32001L0082).

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136,
30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024), Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG
av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027) och Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028).
3% Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar
prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsikrings-
systemen (EGT L 040, 11.02.1989, Celex 3891.0105).
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5.2.3  Tjanstedirektivet

Europaparlamentet och rddet antog den 12 december 2006 det s.k.
tjinstedirektivet’. Syftet med direktivet ir att faststilla de allminna
bestimmelser som ska underlitta utévandet av etableringsfriheten
for tjinsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjinster, sam-
tidigt som tjinsternas hoga kvalitetsnivd bibehills. Direktivet ska
vara genomfort 1 slutet av december 2009.

Av direktivet framgdr bl.a. foljande. Enligt artikel 2.1 1 direktivet
ska direktivet tillimpas p8 tjinster som tillhandahills av tjinsteleve-
rantorer som ir etablerade 1 en medlemsstat. I artikel 2.2 anges vissa
verksamheter som undantas frin direktivets tillimpningsomride.
Bland undantagen finns hilso- och sjukvirdstjinster, oavsett om de
tillhandahills via sjukvirdsinrittningar eller inte, och oavsett hur de
ir organiserade och finansierade pi nationell niv3 eller om de ir
offentliga eller privata. Av ingressen till direktivet (punkten 22) fram-
gdr att detta undantag bér omfatta sddana tjinster inom hilso- och
sjukvird och likemedelstjinster som utférs av yrkesverksamma
inom hilso- och sjukvirden f6r att bedéma, bibehilla eller dterstilla
patienters hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbehillna ett
reglerat virdyrke 1 den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills.

Enligt artikel 9 1 tjinstedirektivet fir medlemsstaterna endast
kriva tillstdnd for tilleride till och utdvande av tjinsteverksamhet
om vissa angivna villkor ir uppfyllda. Villkoren ir att tillstdndsfor-
farandet inte diskriminerar tjinsteleverantéren i friga, att behovet
av tillstdndsférfarande dr motiverat av tvingande hinsyn till allmin-
intresset samt att det efterstrivade mailet inte kan uppnds med en
mindre begrinsande &tgird, 1 synnerhet dirfér att en efterhands-
kontroll skulle ske for sent for att £8 ndgon reell verkan.

Tillstdndsforfarandena ska enligt artikel 10 1 direktivet grundas
pa kriterier som hindrar de behériga myndigheterna frdn att gora en
godtycklig bedémning. Kriterierna ska vara icke-diskriminerande,
motiverade av tvingande hinsyn till allminintresset, proportionella
1 forhillande till detta syfte avseende allminintresset, tydliga och
entydiga, objektiva, offentliggjorda i f6rvig, 6ppna f6r insyn och till-
gingliga. Villkoren fér beviljande av tillstdnd fér en ny etablering
far inte 6verlappa andra krav och kontroller som ir likvirdiga eller i
allt visentligt har jimférbara syften och som tjinsteleverantdren redan
omfattas av i en annan eller samma medlemsstat. Tillstindet ska ge

’! Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjinster pd den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 320061.0123).
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tjinsteleverantoren ritt att f3 tilleride till eller utéva tjinsteverksam-
het pd hela landets territorium, t.ex. genom att uppritta agenturer,
dotterbolag, filialer eller kontor, utom di det av tvingande hinsyn
till allminintresset dr motiverat att utfirda ett sirskilt tillstdnd for
varje etablering eller begrinsa tillstindet till en viss del av terri-
toriet. Tillstdndet ska utfirdas si snart drendet har granskats och
det har faststillts att villkoren for att f tillstdndet ir uppfyllda.
Férutom nir ett tillstdnd beviljas ska alla beslut av de behériga myn-
digheterna, som avslag pd en ansékan om eller dterkallande av ett
tillstdnd, motiveras fullt ut och ska kunna éverklagas till domstol
eller annan instans f6r 6verklagande. Artikel 10 ska inte piverka
behorighetstérdelningen mellan de myndigheter 1 medlemsstaterna
som pé lokal eller regional niv4 utfirdar sddana tillstind.

Det tillstdnd som tjinsteleverantdren beviljas fir enligt artikel 11
inte vara tidsbegrinsat, utom d3 tillstindet férnyas automatiskt eller
omfattas endast av villkoret att kraven ska vara fortsatt uppfyllda,
d3 antalet tillgingliga tillstind ir begrinsat av tvingande hinsyn till
allminintresset eller en begrinsad varaktighet dr motiverad av tving-
ande hinsyn till allminintresset. Detta ska inte gilla for den tids-
frist inom vilken tjinsteleverantdren ska starta sin verksamhet efter
att ha erhllit tillstdndet. Medlemsstaterna ska kriva att tjinsteleve-
rantdrer underrittar om férindringar som rér bildande av dotter-
bolag vars verksamhet omfattas av tillstindsforfarandet och férind-
ringar i deras situation som far till {6ljd att villkoren for tillstindet
inte lingre ir uppfyllda. Artikel 11 ska inte pdverka medlemsstaternas
mojlighet att dterkalla tillstdnd i sddana fall d& villkoren fér tillstdnd
inte lingre ir uppfyllda.

I artikel 12 finns bestimmelser som giller 1 de fall antalet till-
stdnd fo6r en viss verksamhet dr begrinsat pd grund av knappa
naturresurser eller begrinsad teknisk kapacitet.

Av artikel 13 framgdr att formaliteterna for tillstdndsgivningen
ska vara tydliga, offentliggdras i f6rvig och vara utformade s8 att de
garanterar de sokande att deras ansdkan behandlas objektivt och
opartiskt. Férfarandena och formaliteterna for tillstdndsgivningen
far inte verka avskrickande och inte 1 onédan férsvara eller forsena
tillhandah8llandet av tjinsten. De ska vara littillgingliga, och de
eventuella administrativa kostnader som de kan medfora for de
sokande ska vara rimliga och proportionella i férhdllande till kost-
naderna for tillstdndsférfarandena och fir inte 6verstiga kostnaden
for dessa. Forfarandena och formaliteterna for tillstdndsgivningen
ska garantera de s6kande att deras ansékningar behandlas s& snart
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som mojligt och, under alla omstindigheter, inom en rimlig tids-
frist som ska faststillas och offentliggoras i forvig. Tidsfristen ska
inte borja 16pa férrin alla handlingar limnats in. Om det ir moti-
verat pd grund av drendets komplexa karaktir, f&r den behériga myn-
digheten férlinga tidsfristen en ging under en begrinsad tid. For-
lingningen och dess varaktighet ska vederborligen motiveras och
meddelas sokanden innan den ursprungliga tidsfristen har l6pt ut.
Om inget annat meddelats inom den tidsfrist som faststillts ska till-
stindet anses beviljat. Ett annat forfarande fir emellertid tillimpas
om det dr motiverat av tvingande hinsyn till allminintresset, inbe-
gripet tredje parts legitima intresse. For varje ansokan om tillstind
ska ett mottagningsbevis tillhandahillas s snart som mojligt.

I artikel 14 anges ett antal krav som inte far stillas f6r att tillita
tilltride till eller utévande av tjinsteverksamhet pd landets territo-
rium. De krav som anges ir foéljande.

e Diskriminerande krav som direkt eller indirekt grundar sig pd
nationalitet eller, i friga om féretag, platsen for dess site, och i
synnerhet krav pd medborgarskap for tjinsteleverantdren, dess
personal, aktie- eller andelsigare eller medlemmar 1 ledning och
styrelse eller krav pd att tjinsteleverantoren, dess personal, aktie-
eller andelsigare eller medlemmar i ledning och styrelse ska vara
bosatta pd landets territorium.

e Fo6rbud mot att vara etablerad i flera medlemsstater eller vara
registrerad vid eller vara medlem av en yrkesorganisation eller en
branschorganisation i mer dn en medlemsstat.

o Inskrinkningar i tjinsteleverantorens frihet att vilja om etable-
ringen ska avse den huvudsakliga verksamheten eller en biverksam-
het, sirskilt skyldighet for tjinsteleverantdren att forligga sin
huvudsakliga verksamhet till landets territorium, eller inskrink-
ningar i friheten att vilja om etableringen ska ske i form av en
agentur, en filial eller ett dotterbolag.

e Krav pd 6msesidighet med den medlemsstat dir tjinsteleveran-
toéren redan ir etablerad, bortsett frén de krav pd dmsesidighet
som redan faststillts 1 gemenskapsinstrument som ror energi.

e Tillimpning i enskilda fall av en ekonomisk prévning dir till-
stdndsgivningen ir beroende av att man kan pavisa att det finns
ett ekonomiskt behov eller en efterfrigan pd marknaden, eller av
att man utvirderar verksamhetens potentiella eller aktuella ekono-
miska effekter eller beddmer om verksamheten stimmer &verens
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med maélen 1 den behoriga myndighetens ekonomiska planering.
Detta férbud ska inte avse planeringskrav som inte rér ekono-
miska mél utan tjinar 6verordnade syften som ror allménintresset.

Direkt eller indirekt inblandning av konkurrerande aktorer, dven
inom ridgivande organ, vid beviljandet av tillstind eller di de be-
hériga myndigheterna antar andra beslut, med undantag fér yrkes-
organisationer och yrkessammanslutningar eller andra bransch-
organisationer som handlar i egenskap av behoriga myndigheter.
Detta forbud ska inte avse samrdd med organisationer, som till
exempel handelskammare eller med arbetsmarknadens parter, i
andra frigor in enskilda ansékningar om tillstidnd, eller samrdd
med allminheten.

Skyldighet att stilla eller bidra till en ekonomisk sikerhet eller
att ta en forsikring hos tjinsteleverantorer eller organ som ir
etablerade pd landets territorium. Detta ska inte piverka medlems-
staternas mojlighet att kriva forsikring eller finansiell sikerhet 1
sig och ska inte heller paverka kraven avseende deltagande i en
kollektiv ersittningsfond, till exempel f6r medlemmar 1 yrkes-
organisationer eller branschorganisationer.

Skyldighet att under en viss tid ha varit férhandsregistrerad i re-
gistren pd landets territorium eller att tidigare under en viss tid
ha bedrivit verksamheten dir.

I artikel 15 anges att medlemsstaterna ska underséka om det 1 deras
respektive rittsordningar finns icke-diskriminerande krav som ska
vara uppfyllda vid tilltride till eller utévande av tjinsteverksamhet

De

154

krav som anges ir:

Kvantitativa eller geografiska begrinsningar, sirskilt i form av
begrinsningar knutna till folkmingd eller ett minsta geografiskt
avstdnd mellan olika tjinsteleverantérer.

Skyldighet for tjinsteleverantdren att ha en viss juridisk form.
Krav som ror foretagets kapitalinnehav.

Krav som innebir att endast vissa tjinsteleverantdrer pd grund
av verksamhetens sirskilda karaktir far starta tjinsteverksamheten
1 friga, med undantag f6r krav rérande omriden som omfattas
av direktiv 2005/36/EG eller sddana krav som foreskrivs 1 andra
gemenskapsinstrument.

Foérbud mot flera etableringar inom samma stats territorium.
Krav pd ett minsta antal anstillda.
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e Fasta minimi- och/eller maximiavgifter som tjinsteleverantdren
maste tillimpa.

o Skyldighet for tjinsteleverantdren att vid sidan av sin tjinst till-
handahilla andra specifika tjinster.

Om det finns sddana krav ska dessa uppfylla vissa villkor. Med-
lemsstaterna ska anpassa sina lagar och andra férfattningar s att de
blir férenliga med de villkoren. De villkor som ska vara uppfyllda ir
foljande.

o Icke-diskriminering: kraven fir varken vara direkt eller indirekt
diskriminerande pd grundval av nationalitet eller, i friga om fore-
tag, var foretaget har sitt site.

e Nodvindighet: kraven ska vara motiverade av tvingande hinsyn
till allménintresset.

e Proportionalitet: kraven ska vara limpliga fér att sikerstilla att
det efterstrivade malet uppnis, de fir inte g utdver vad som ir
nédvindigt for att uppnd malet och det ska inte vara mojligt att
ersitta dessa krav med andra, mindre begrinsande dtgirder som
skulle ge samma resultat.

Artikel 15 ska gilla lagstiftning om tjinster av allmint ekonomiskt
intresse endast 1 den mén tillimpningen inte rittsligt eller i prak-
tiken hindrar att de sirskilda uppgifter som tilldelats dem fullgors.

5.2.4  Direktiv pa distanshandelsomradet

Det finns tvd EG-direktiv som giller vid distanshandel, direktivet
om konsumentskydd vid distansavtal® och det s.k. e-handelsdirek-
tivet”. En redogorelse for dessa direktiv finns i avsnitt 17.2.4.

32 Europaparlamentets och ridets direktiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd
vid distansavtal, (EGT L 144, 4.6.1997, 5. 19-27, Celex 319971.0007).

33 Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga
aspekter pd informationssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pi den inre mark-
naden, (EGT L 178, 17.7, s. 1-16, Celex 32000L0031).
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5.2.5 Direktiv om medlemsstaternas skyldighet att anmala
forslag till tekniska foreskrifter och féreskrifter om
informationssamhallets tjanster

Enligt direktiv 98/34/EG™ och 98/48/EG® ir medlemsstaterna
skyldiga att anmila forslag tll tekniska foreskrifter eller
foreskrifter om informationssamhillets tjinster till kommissionen.
Vad som avses med tekniska foreskrifter m.m. framgir av artikel 1
1 direktivet 98/34/EG. Undantag behandlas 1 artikel 10.

Direktiv 98/34/EG har genomférts 1 Sverige genom férord-
ningen (1994:2029) om tekniska regler och Kommerskollegiums
verkstillighetsforeskrifter.

Forslag till en lag eller en férordning som innehdller tekniska
foreskrifter eller foreskrifter om informationssamhillets tjinster
méste anmilas. En sidan anmilan beslutas av Regeringskansliet. En
anmilan av forslag till myndighetstoreskrifter hanteras av berord
myndighet och Kommerskollegium.

** Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter, (EGT L 204, 21.7.1998 s. 37,
Celex 31998L0034).

3% Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett informa-
tionsférfarande betriffande féreskrifter for informationssamhillets tjinster (EGT L 217,
5.8.1998 s. 18, Celex 311998L00438).
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6 Omregleringar av andra
marknader

6.1 Inledning

Kirnan i Apoteket AB:s verksamhet ir att bedriva detaljhandel med
likemedel. Vid sidan av detta bedriver Apoteket AB vissa andra verk-
samheter som dosdispensering samt tillverkning av extemporelike-
medel och lagerberedningar. Dirutover forvaltar Apoteket AB stora
delar av infrastrukturen pd apoteksmarknaden som ir av samhills-
gemensamt intresse. Detta giller framfér allt olika IT-16sningar som
receptregistret, likemedelsforteckningen och hégkostnadsdatabasen.
Apoteket har ocksd vissa myndighetsuppgifter som utfirdande av
s.k. Schengen-intyg. Slutligen ansvarar Apoteket AB fér en del sam-
hillsnyttiga tjinster som foérsérjning av vissa vacciner och antidoter,
totalforsvarets likemedelsforsorjning, omhindertagande av kasserade
likemedel och drift av Giftinformationscentralen. En friga som
utredningen har att ta stillning till ir hur dessa tjinster och upp-
gifter ska organiseras i fortsittningen. I sammanhanget ir det av
intresse att gora en studie av tidigare omregleringar i Sverige och
olika modeller som anvints vid dessa.

Sedan 1970-talet har ett flertal marknader i Sverige omreglerats
och liberaliserats. Detta giller bank-, el-, inrikesflyg-, post-, tele-,
tdgmarknaderna. En kortfattad beskrivning av omregleringarna finns
1 avsnitt 6.3. P4 post-, tele- och tdgmarknaderna hade de statliga
affirsverken Posten, Televerket och S] monopolstillning. De hade
alltsd, pd sina respektive marknader, en liknande stillning som den
Apoteket AB har i dag pd apoteksmarknaden. Omregleringen och
liberaliseringen av dessa marknader dr dirfor av sirskilt intresse.
Utredningen har inte gjort nigon utvirdering av omregleringarnas
effekter eller om dess syften uppndtts, utan hinvisar i den delen till
regelutredningens betinkande Liberalisering, regler och marknader,

SOU 2005:4.
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Vid omregleringarna har statsmakterna frimst anvint sig av tvd
olika modeller fér att organisera infrastrukturen. Den férsta modellen
innebir att staten fortsitter att iga och kontrollera infrastrukturen,
att detta led avskiljs frdn 6vriga led och att dessa 6vriga led konkur-
rensutsitts och kanske ocks3 privatiseras. Denna modell har tillimpats
pa el-, inrikesflyg- och jirnvigssektorerna i vilka infrastrukturen
handhas av en separat infrastrukturenhet genom Svenska Kraftnit
(fér stamnitet), Luftfartsverket och Banverket.

Den andra modellen innebir att ett befintligt vertikalt integrerat
foretag (eller affirsverk) fir forbli intakt, men att konkurrens skapas
1 senare led genom att konkurrerande foretag pa icke-diskrimine-
rande villkor ges tillgdng till den infrastruktur som igs av det inte-
grerade foretaget. For att uppnd detta krivs ett strikt regelverk for
tilltride, s.k. tilltridesreglering, och en sjilvstindig och kraftfull
regleringsmyndighet. Denna modell har anvints pd post- och tele-
omridena dir infrastrukturen handhas och dgs av Posten respektive
TeliaSonera som samtidigt dr operatdrer pd marknaden.

6.2 Flaskhalsproblemet

De omreglerade marknaderna kinnetecknas alla av det finns en viss
infrastruktur som ett féretag méste ha tillgdng till f6r att konkurrera
1 nistfoljande led. Exempelvis méste ett foretag som vill bedriva tdg-
trafik ha tillging till jirnvigsnitet och ett foretag som vill etablera
sig pd telemarknaden mdste ha tillging till &tminstone de perifera
delarna av telenitet, dvs. ledningarna frin abonnenterna till de lokala
telestationerna (accessnitet). Denna infrastruktur fungerar som en
flaskhals for hela marknaden — utan tillgdng till flaskhalsen kan ett
foretag inte vara verksamt pd marknaden. Den grundliggande orsak-
en till att ett flaskhalsproblem uppstér ir att kostnaden fér att bygga
infrastruktur ir s§ hog att det 1 praktiken ir omojligt f6r nya fore-
tag att sjilva etablera sig i infrastrukturledet.’

P3 apoteksmarknaden utgér stora delar av infrastrukturen en flask-
hals. Den aktoér som vill etablera sig pd marknaden miste t.ex. ha
tillgdng till receptregistret, likemedelsforteckningen och hégkost—
nadsdatabasen. Kostnaden for att bygga nya sidana IT-system ir s&
hog att f4 aktdrer har f6rmiga eller intresse av att bira kostnaden
ensam. Aven Apoteket Produktion & Laboratorier (APL), vars verk-

! Ds 2002:21, Larobok fér regelnissar — en ESO-rapport om regelhantering vid avregleringar,
s. 13 1.
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samhet bl.a. innefattar dosdispensering samt tillverkning av extem-
porelikemedel och lagerberedningar, kan anses vara en flaskhals.
Den aktér som kontrollerar flaskhalsen kan anvinda sin mark-
nadsmakt till att hindra konkurrens. Fér att uppnd en effektiv kon-
kurrens p& en sddan marknad krivs dirfor i regel ndgon form av
reglering av tilltridet till flaskhalsen. Denna reglering kan ske pd
olika sitt. Nedan beskrivs kortfattat olika modeller f6r att hantera
flaskhalsproblemet.? Vilken av dessa modeller som ir limplig for att
hantera flaskhalsproblemet varierar mellan branscher och linder.

6.2.1 Offentligt 4gande

Den traditionella svenska modellen f6r att hantera flaskhalsproblemet
ar att lata flaskhalsen kontrolleras av den offentliga sektorn, ofta
genom att l3ta ett affirsverk eller ett statligt bolag f8 en monopol-
stillning i branschen. Denna modell tillimpades tidigare pd post-,
tele- och tdgmarknaderna och tillimpas fortfarande p& apoteksmark-
naden. Genom att produktionen bedrivs 1 offentlig regi ir tanken
att den kommer att verka f6r den mest effektiva anvindningen av
flaskhalsen. Det ir dock inte sikert att si sker, eftersom det kan vara
lockande att ta ut monopolvinster och finansiera annan offentlig
verksamhet med dessa vinster. Det kan ocksd hivdas att offentligt
driven verksamhet ir mer ineffektiv in en privat driven verksamhet
eftersom det inte finns ndgon tydlig utvirdering i form av marknads-
mekanismer.

6.2.2 Reglering av konsumentpriserna

Reglering av konsumentpriserna férhindrar eller forsvarar att mark-
nadsmakt utévas. Genom att reglera vilket pris som fir tas ut av
konsumenterna uppnis en viss reglering av vilket pris den som kon-
trollerar flaskhalsen kan ta ut for tillerddet till denna. En nackdel
med modellen ir att féretagen fir bristande incitament att vara
kostnadseffektiva och férbittra kvaliteten. Det dr ocksd svirt att
utforma modellen sd att féretagen ges korrekta investeringsincita-
ment. Reglering av konsumentpriserna har varit den traditionella

? For en mera ingdende beskrivning hinvisas till Ds 2002:21 s. 121 ff. och OECD,
Restructuring Public Utilities for Competition (2002), s. 11 ff.
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modellen 1 reglerade branscher med privat dgande. Detta gillde
exempelvis den numera omreglerade flygmarknaden i Sverige.

6.2.3  Tilltradesreglering

Tilltridesreglering innebir att mojligheten till, och priset for, till-
tridet till flaskhalsen regleras. Detta innebir att alla intressenter till
ett givet pris fir tillgdng till flaskhalsen och dirigenom kan kon-
kurrera pi marknaden. En férdel med modellen ir att eventuella
samordningsvinster och teknikutvecklingsférdelar av en integrerad
produktionskedja kan bibeh&llas. En annan férdel kan vara att man
undviker en kostsam separation av infrastrukturen frin resten av
verksamheten. En nackdel med modellen ir att den aktdr som kon-
trollerar flaskhalsen pd olika sitt kan férséka gynna den egna verk-
samheten och férsviara konkurrenters tilltride till infrastrukturen,
t.ex. genom att begira en hog ersittning eller forsimra kvaliteten
pd de tillhandahillna tjinsterna. For att tilltridesreglering ska fungera
krivs dirfor kontroll av att innehavaren till flaskhalsen inte diskrimi-
nerar nigon av dem som vill {3 tillgdng till den. Exempel pd marknad-
er som ir foremadl for tilltridesreglering 1 Sverige dr post- och tele-
marknaderna dir Posten och TeliaSonera kontrollerar sina respektive

flaskhalsar.

6.2.4 Infrastrukturklubbar

Agande genom s.k. infrastrukturklubbar innebir att konkurrerande
foretag gemensamt dger den infrastruktur som har flaskhalskaraktir.
P4 grund av det gemensamma dgandet har féretagen incitament att
skapa konkurrensneutrala férutsittningar och att se till kostnader-
na i flaskhalsledet hills nere. I gynnsamma fall innebir detta en form
av sjilvreglering, som gor myndighetsingripanden onédiga. En for-
utsittning for att denna I8sning ska fungera ir dock att tilltridet
till infrastrukturklubben ir fritt. I annat fall finns risk f6r att wll-
tridet till flaskhalsen begrinsas och for att de féretag som inte ir
med 1 klubben missgynnas nir det giller villkoren for tillgdngen till
flaskhalsen. For att hantera problemet om vilka som tilldts bli
medlemmar 1 infrastrukturklubben kan det dirfor finnas behov av
nigon form av reglering av tilltridet.
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Infrastrukturklubbar finns pa flera marknader i Sverige. P4 post-
marknaden finns Svensk Adressindring AB (se bilaga 3) och pd
bankmarknaden Bankgirocentralen. Ett annat exempel ir mobil-
telefonimarknaden dir Telia, Tele2, Hi3G(3) och Telenor ingdtt sam-
arbete for att gemensamt bygga och iga en UMTS-infrastruktur’.
Ett exempel frin apoteksmarknaden 1 Norge ir NAF-Data AS som
iger IT-systemen FarmaPro och Apotekenes Intranett®.

6.2.5  Horisontell separation

Horisontell separation innebir att en monopolverksamhet delas upp
1 ett antal enheter, som agerar sida vid sida pd marknaden utan att
direkt konkurrera med varandra. Med andra ord minskar man den
geografiska ytan som betjinas av samma flaskhals. Vertikalt integre-
rade foretag kommer d3 att ha ett intresse av att ge varandra till-
tride till den icke-konkurrensutsatta verksamheten for att dirmed
skapa nationell tickning. Dirigenom minskar behovet av pris- och
tilltridesreglering samtidigt som konkurrensen stimuleras.

For att en horisontell separation ska vara en lyckad 16sning krivs
att foretagen har ungefir samma storlek. Ett storre foretag kan nim-
ligen sitta ett hogt pris pd sitt nit for ett féretag som kontrollerar
ett mindre nit och dirigenom utnyttja sin storlek for att ta 6ver en
storre del av marknaden. En effektiv horisontell separation forut-
sitter dirutdver att nitverkseffekterna ir lokala och att effektivi-
tetsforlusten av en uppdelning 1 regionala eller lokala foretag ir
liten. Det finns dessutom problem med hur de potentiella konkur-
renter som inte har tillgdng till nigon egen regional flaskhals att
erbjuda i utbyte ska beredas tillgdng till flaskhalsarna.” Horisontell
separation har i Sverige tillimpats p& den del av elmarknaden dir
elnitsforetag agerar.

> UMTS, Universal Mobile Telecommunications System, ir den europeiska benimningen pd
tredje generationens mobiltelefoni (3G).

* FarmaPro ir ett IT-system for hantering av recept och betalningar inom ramen fér like-
medelsférmanen. Det har utvecklats sirskilt for det norska systemet for likemedelsforméaner
och prissittning av likemedel. Det ir ett komplett system for den dagliga apoteksdriften inne-
fattande kassafunktioner, fakturering, expediering, lagerhdllning och bestillning. Apotekenes
Intranett dr ett system for elektronisk kommunikation till och frdn apotek. Alla apotek i
Norge anvinder sig av systemen. Verksamheten finansieras genom avgifter frén anvindarna.
NAF-Data AS ir ett heligt dotterbolag till AS Apotekernes Hus, som i sin tur dgs av Apotek-
foreningen (66 procent) och Stiftelsen till fremme av apoteksfarmasi (34 procent). Samtliga
apotek 1 Norge ir medlemmar i Apotekforeningen. FarmaPro och Apotekenes Intranett
fanns redan fore avregleringen av den norska apoteksmarknaden, men utvecklas stindigt.
>SOU 2005:4, Liberalisering, regler och marknader, s. 131.
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6.2.6 Vertikal separation

Vertikal separation innebir att flaskhalsen avskiljs frin 6vriga pro-
duktions- och distributionsled. Tanken ir att separationen ska ge
alla aktorer tillgdng till infrastrukturen pd konkurrensneutrala villkor.
Separationen kan utféras pd olika sitt.

Den svagaste formen av vertikal separation ir s.k. funktionell
separation som innebir att flaskhalsen liggs 1 en egen enhet, t.ex.
en avdelning eller ett dotterbolag, som ir funktionellt avskild frn
ovriga delar 1 foretaget. For att denna l8sning ska lyckas krivs att
klara grinser definieras mellan den separerade enheten och &vriga
delar av organisationen och det bor finnas regler for ledningen och
en eventuell styrelse vad giller oberoende gentemot 6vriga delar av
organisationen.

Den mest ldngtgiende formen av separation ir kravet pd skilda
igare, s.k. fullstindig vertikal separation. En férutsittning for att
denna 16sning ska lyckas ir att flaskhalsen stills under kontroll av
ett oberoende organ. Den frimsta nackdelen ir att eventuella sam-
ordningsvinster och teknikutvecklingsférdelar av en integrerad pro-
duktionskedja kan minska eller férsvinna. Det kan ocksa vara férenat
med stora kostnader att separera infrastrukturen frén den &vriga
verksamheten. En risk med att ligga flaskhalsen under ett oberoende
organ, som kanske inte dr vinstdrivande, ir att incitamenten for effek-
tivitet och utveckling kan vara sm4.

Vertikal separation har tillimpats pd el- inrikesflyg- och jirn-
vigsmarknaderna 1 vilka infrastrukturen handhas av en separat infra-
strukturenhet genom Svenska Kraftnit (for stamnitet), Luftfarts-
verket och Banverket.

6.3 Tidigare omregleringar i korthet®

P2 ett 6vergripande plan finns nigra tydliga ménster 1 den svenska
avregleringsprocessen. Prissittningen var foére reformerna i de flesta
fall reglerad, medan den nu 1 de flesta fall 4r fri, &tminstone i kon-
sumentledet. De tidigare hindren mot fritt intride har ersatts av
etableringsfrihet. I de flesta fall har den offentliga sektorn behallit
dgarkontrollen 6ver flaskhalsinfrastrukturen och éver det tidigare
monopolet. I ett par fall har en vertikal separation genomférts och
1 de flesta fall har regelverket for tilltride till flaskhalsarna blivit

¢ Detta avsnitt bygger i huvudsak pd Ds 2002:21, s 155 f.
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striktare. Sammanfattningsvis kan den branschvisa utvecklingen be-
skrivas pd foljande sitt.

Bankbranschen har gitt frin prisreglering och etableringskontroll
till fri prissittning och etableringsfrihet. Den tidigare behovsprov-
ningen f6r att erhilla bankoktroj har avskaffats, utlindska banker
har ulldtits etablera sig 1 Sverige och avregleringen har 6ppnat for
konkurrens mellan banker och férsikringsbolag, liksom for kon-
kurrens frin bla. detaljhandelskedjor. Flaskhalsen (de gemensamma
betalningssystemen) dgs sedan linge gemensamt av bankerna, genom
infrastrukturklubbar, men nigot regelverk fér tilltride till dessa har
inte inforts.

Elbranschens eldterforsiljningsled har gitt frdn prisreglering
och etableringskontroll till fri prissittning och etableringsfrihet.
Elproduktionsledet har gitt frin prisreglering till fri prissittning,
medan principen om etableringsfrihet giller sedan tidigare. Det ver-
tikalt integrerade affirsverket Vattenfall har separerats vertikalt.

De centrala flaskhalsarna (stamnitet) drivs nu, liksom férr, enligt
affirsverksmodellen. De lokala flaskhalsarna (distributionsnitet)
igs delvis av privata aktorer, delvis av den offentliga sektorn. De ir
foremal f6r en relativt svag tilltridesprisreglering och de ir 1 huvud-
sak vertikalt integrerade med elproduktion.

Flygbranschen har gitt frin prisreglering och etableringskontroll
till fri prissittning och etableringsfrihet. Branschen ir sedan tidigare
vertikalt separerad, dir flaskhalsen (flygplatser och flygledning) 1
huvudsak skots av ett affarsverk.

Postbranschen har gitt frdn ett monopol till etableringsfrihet,
medan en prisreglering inforts som komplement till styrning enligt
affirsverksmodellen. Posten, som numera ir ett statligt bolag, ir
fortsatt vertikalt integrerad och inslag av tilltridesreglering har in-
forts.

Telebranschen har gitt frin ett de facto monopol till etablerings-
frihet. Affiarsverket Televerket har blivit aktiebolaget TeliaSonera,
vars huvudigare ir staten, och ir fortfarande vertikalt integrerat.
Tidigare styrdes prissittningen enligt affirsverksmodellen, men 1
dag rider 1 huvudsak fri prissittning. Tillging till flaskhalsarna ir
dock foremal for tilltridesreglering.

Etableringsfriheten har 6kat inom tdgbranschen. Det statliga verket
SJ, som separerats vertikalt och bolagiserats, har dock alltjimt legalt
monopol f6r den interregionala persontrafik man anser sig kunna
bedriva pa rent kommersiella villkor. Tidigare styrdes prissittningen
genom affirsverksmodellen, men 1 dag rider fri prissittning. Till-
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tride till flaskhalsen (spdren) styrs 1 huvudsak genom affirsverks-
modellen, snarare in genom tilltridesreglering.
En mer utforlig redogorelse fér omregleringarna finns 1 bilaga 3.
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/ Omreglering av apoteksmarknaden
— inledande 6vervaganden

7.1 Forandringsansats

Utredningens bedomning: Utredningens férindringsansats be-
Star 1 att

- s3 ldngt mojligt bygga pd tidigare systematiska utvecklings-
steg rorande apoteksvisendet,

- inte indra det som bedéms fungera i en omreglerad mil}o,

- vara radikal 1 férslag dir en nyordning behéver introduceras,

och

- grunda férslagen pd evidens dir sddan finns.

Omregleringen bor f6ljas upp och utvirderas efter en etablerings-
fas om tv4 ar.

Utredningen har genom sina direktiv fitt ett komplext uppdrag och
en sniv tidplan. Detta férhéllande har till visentlig del format ut-
redningens allminna och 6évergripande uppligg.

Synen pd hur férslagen bor formas har ocksd paverkats av de all-
minna synpunkter som framkommer i den utvirdering av tidigare
omregleringar som redovisas 1 regelutredningens betinkande Libera-
lisering, regler och marknader, SOU 2005:4.

Med stort intresse har utredningen ocks3 tagit del av erfarenheter
vunna vid systemforindringar inom apoteksvisendet 1 andra linder,
vilka gett virdefulla férindringsstrategiska insikter. Samtidigt be-
grinsas anvindningen av dessa erfarenheter av det 1 Sverige unika ut-
gdngsliget: ingenstans 1 6vrigt inom OECD-omridet existerar eller
har existerat en situation dir en nationellt heltickande statlig apotek-
skedja inom en rimlig tid ska transformeras till en marknad med en
balanserad aktorsstruktur.
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I direktiven ingdr inte frigor med biring pi statens dgarpolitik
visavi Apoteket AB. D3 bolagets marknadsandel visentligen piverkar
implementeringen av utredningens férslag avseende forfattnings-
regler f6r en omreglerad apoteksmarknad arbetar utredningen dirfér
med ndgra tentativa scenarios som utgor resultatet av olika dgar-
politiska ansatser.

Ovanstdende utgdngspunkter och restriktioner formar samman-
taget foljande vigval i utredningens dvergripande férindringsansats:

e Bygg sd lingt mojligt pd tidigare systematiska utvecklingssteg
rorande apoteksvisendet.
Andra inte det som bedéms fungera i en omreglerad miljo.
Var radikal 1 f6rslag dir en nyordning behéver introduceras.
Grunda férslagen pd evidens dir sidan finns.

Erfarenheter av andra omregleringar visar att det ir svirt att férut-
siga effekterna i alla led av en nyordning. Effektiviteten 1 foreslagna
regleringar, etablering av ny praxis, aktdrernas antal och agerande
kan overblickas 1 sin helhet forst efter att omregleringen tritt ikraft.
Dirfor beddmer utredningen att omregleringen i ett forsta skede far
ske mot en kontrollstation genom kontinuerlig och strukturerad
utvirdering, varefter justeringar, tilligg och inskrinkningar i regel-
verk kan goras. Utredningen foresldr dirfor att en forsiktighets-
princip tillimpas, som innebir att:

¢ Under en implementeringsfas om tv4 &r foreslds modeller f6r pris-
sittning av likemedel och ersittning till apotek som sitter kon-
troll av samhillets kostnader for likemedel 1 férsta rummet och
dir en 6kad marknadsdynamik sedan kan introduceras baserat
pa utvirderingsresultat och faktisk aktdrssituation pd marknaden.

e Under samma period bor en oberoende utvirderingsprocess bli
etablerad for att folja apoteksmarknadens uppbyggnad och ut-
veckling med avseende pd i direktiven angivna mdl och andra
visentliga férhillanden for en fungerande marknad. Baserat p8 ut-
virderingsprocessens resultat kan behov av justeringar och kom-
pletterande dtgirder foreslas.

e Utredningen utgdr frin att det efter en sidan inledande imple-
menteringsfas och en utvirderingsprocess kan utarbetas forslag till
en mera dynamisk prismodell avseende likemedel med fungeran-
de generisk konkurrens, tillsvidaregillande transparensmekanis-
mer och rabattdelningsmodell mellan apoteksniringen och det
allminna.
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Bygg sd lingt méjligt pd tidigare systematiska utvecklingssteg rorande
apoteksvisendet

Motiven bakom de reformer som lett fram till inrdttandet av LFN,
sjukvirdens medverkan 1 prisbildningsprocessen och landstingens
betalningsansvar f6r likemedelsférménerna iger giltighet dven in i
en omreglerad marknad. Utredningen bygger sina forslag pd dessa
inarbetade institutioner, samt foéreslir 1 detta huvudbetinkande att
dtgirder 6vervigs for att pd sike ytterligare stirka LFN:s roll och sjuk-
vdrdens medverkan 1 prissittningsprocessen. I utredningens delbetin-
kande Sjukhusens likemedelsférsorjning ges landstingen vidgade
mojligheter att utnyttja konkurrensen baserat pd de mojligheter de
redan idag har inom ramen foér lagen om offentlig upphandling

(LOU).

Andra inte det som bedoms fungera i en omreglerad miljé

Dagens kostnads/nyttovirderingsprincip for prissittning av likeme-
del med patent bibehills. Dessa likemedel omfattar cirka 80 procent
av sambhillets kostnader f6r f6rmanerna. Krav pd byte till billigare
parallellimporterat likemedel nir sddant finns bibehills.

Tillhandah&llandeskyldigheten av férskrivna likemedel bibehills
liksom mojligheten till generisk substitution.

Hégkostnadsskyddets konstruktion bibehills. Detta innebir en
nationell enhetlig likabehandling av konsumenterna.

Den enhetliga prissittningen av likemedel och produkter inom
férmanerna kvarstar.

Nuvarande péslagsformel fér berikning av skillnaden mellan ett
likemedels inkdpspris och kundpris bibehills och ir inkluderad i de
priser som kunden betalar for likemedel och produkter inom for-
mdnerna. Detta innebir att de relativa prisnivierna inte férindras av
tekniska orsaker som en foljd av utredningens forslag avseende nytt
sitt att ersitta apotek.

Giftinformationscentralens service till sjukvdrden och till allmin-
heten sikerstills dels genom en ny organisatorisk placering utanfér
konkurrensarenan, dels genom att nuvarande finansiering vidare-
fors.
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Var radikal i forslag dir en nyordning bebover introduceras

En férutsittning for att idén med en omreglering ska bli verklighet
ir att olika apoteksaktérer kan etablera sig pd den svenska mark-
naden under rimligt l&ngsiktiga och stabila villkor och rimligt forut-
sigbar risk.

Dessa forutsittningar definieras bl.a. av:

Villkor for dgande.

Regler f6r etablering av apotek.

Grundliggande affirsforutsittningar.

Tillgdng till infrastruktur pd konkurrensneutrala villkor.

Foérutsittningarna pdverkas ocksd av ramverket fér Apoteket AB:s
initiala marknadsandel och méjligheter till affirsutveckling i denna
fas. Det ir statens dgarpolitik som definierar detta.

Utredningen gér bedémningen att den idag enda aktoren, Apo-
teket AB, 1 utgdngsliget har en mycket stark position i kraft av ett
drygt kvartssekels ensamritt, sin dgarsituation och dvervigande goda
rennommé hos allminheten.

Utredningen bedémer mot denna bakgrund att det bor finnas 3
hinder och l3ga intridesbarridrer f6r nya aktérer, lika och konkurrens-
neutral tillgdng till infrastrukturen samt en affirsmodell med mojlig-
heter att férhandla om logistiktjinster och inkdpspriser pd likemedel.

Infrastrukturen av databaser och informationssystem ir viktiga
for en effektiv drift, kontroll och 6verblick 6ver likemedelsanvind-
ning och kostnader samt som underlag f6r forskning och utveckling.
Forslaget innebir att de tas ut ur Apoteket AB och drivs vidare i
statlig 4go med konkurrensneutralt férhillningssitt till alla apoteks-
aktorer.

Utredningen rekommenderar ocks3 att staten begrinsar Apoteket
AB:s initiala marknadsandel genom avyttring av delar av apoteken.
Syftet dr att dirigenom underlitta en snabb etablering av en mark-
nadssituation med en ur konkurrensaspekt fungerande aktorsbild.

Etableringsfas under utvirdering

Utredningen féresldr en kontrollstation &r 2011, dvs efter en tvdrig
etableringsfas. Regeringen féreslds formulera ett utvirderingsupp-
drag att liggas pd oberoende granskare for att folja utvecklingen
och virdera maluppfyllelse och andra strategiska aspekter.
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Tiden fram till kontrollstationen ir avsedd att utnyttjas for att
virdera de faktiska resultaten av den nya lagstiftningen, friheterna,
begrinsningarna, de nya regelsystemens funktionalitet etc och f3
kunskap om de ir effektiva och uthilliga.

Detta kan d& goras mot bakgrund av en faktisk kunskap om sta-
tens dgarstrategi visavi Apoteket AB, dir utredningen presenterar
olika scenarion. Det bér vidare vara mojligt att under denna fas se
tillrickliga konturer av vilka aktdrer som etableras pd den regel-
reformerade marknaden och dirvid dra slutsatser angdende malupp-
fyllelse, funktioner i transparenssystemet, delningsmekanismer av-
seende handelsmarginaler m.m.

Nodvindiga justeringar och tilligg i lagstiftningen kan pa s sitt
ske mot bakgrund av faktisk utveckling, utvirderingsresultat och for-
slag frin kompletterande utredningar.

Uppligget skapar dessutom utrymme fér lirande och kompetens-
uppbyggnad hos de myndigheter som har besluts-, tillsyns- och kon-
trollfunktioner i en omreglerad apoteksmarknad.

Behov av efterfoliande utredningar

I dagens apotekssystem dterfinns ett antal l6sningar som anses fungera
mindre bra, tillimpningar och praxis som kriver fértydliganden m.m.
vilka har varit under diskussion kortare eller lingre tid. Flera frige-
stillningar ir komplexa och 1 vissa fall féreligger inte en gemensam
syn p hur ett nytt f6rslag ska formas.

Flera sidana frigestillningar har kanaliserats till utredningen 1
férhoppning om att denna skulle ligga forslag.

Utredningen har med hinsyn till den tidsram som stilles till for-
fogande valt att prioritera de absolut mest centrala frigorna. Det
betyder att de nimnda frigestillningar f6rs vidare in i det omreg-
lerade systemet for att dir 16sas 1 pdfoljande utredningar. Prioritet
har satts pa frigor som bedémts vara avgorande for omregleringen.

Trygghet avseende kostnadskontroll under etableringen

Regelverk och beslutsprocess for prissittning av det patentskyddade
likemedelssegmentet dndras inte. Detta segment utgor den visent-
ligt storsta kostnadsposten i1 likemedelssubventionen.
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Vad giller likemedelssegmentet utan patentskydd med generisk
konkurrens féreslds att en 1 konkurrensmiljé beprévad och robust
modell inférs och anvinds under etableringsfasen. Modellen tilldter
justering och kan stillas in s3 att de vinster som samhillet gjort genom
generikareformen bibehills, vilket verifierats genom de simulering-
ar utredningen gjort.

Modellen innebir ocksd att de idag m3nadsvisa bytena 1 generika-
sortimentet ersitts av en sortimentsstrategi som ger storre kontinuitet
varfér de extraersittningar fér merkostnader gillande byten Apo-
teket AB idag erhiller omedelbart kan utgd. Det ror sig om ett be-
lopp om 50 miljoner kronor.

Forslag om prispress, transparens vad giller inkdpsrabatter och
delning av handelsmarginaler mellan apotek och det allminna liggs,
vilket ytterligare och ocksd under implementeringsfasen bedéms
leda till minskade kostnader f6r det allminna.

Utredningen féresldr ett system for ersittning till apotek som
medger god forutsigbarhet och kontroll 6ver kostnaden fér de sam-
hillsfinansierade tjinster apoteken 3liggs utfora.

Utredningen har fist stort avseende vid direktivens prispress-
mal, och foresldr under implementeringsfasen en forsiktig strategi
med robusta redskap f6r kostnadskontroll.

7.2 Battre lakemedelsanvandning

Utredningens bedomning: Det bor nirmare utredas hur den
likemedelsrelaterade sjukligheten kan minska 1 omfattning och
kostnaderna f6r denna bli ligre. Apotekens och farmacevternas
roll 1 folkhilsoarbetet bor synliggoras och stirkas fér att minska
likemedelsrelaterad sjuklighet och kostnaderna fér denna. Genom
sidana dtgirder kan ocksd apoteken stimuleras att konkurrera om
goda hilsofrimjande insatser samtidigt som virden avlastas. Ett
forsta steg 1 ett sddant arbete kan vara dterkommande genom-
gdngar av vissa patientkategoriers likemedelsanvindning, t.ex. hog-
konsumenter, ildre personer eller personer med kroniska sjuk-
domar. Aven beslutsstod for apotek som varnar fér interaktioner
mellan likemedel kan vara ett sitt att forbittra likemedels-
anvindningen.
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7.2.1 Bakgrund

Likemedelsbehandling innebir alltid en risk att det férutom av-
sedda effekter ocksd uppkommer oavsedda, oftast oonskade effekter.
Odénskade, negativa effekter av likemedelsbehandling kan vara bi-
verkningar av sjilva likemedlet. Det kan ha uppstitt fel i samband
med forskrivning — genom odnskad interaktion mellan likemedel
som anvinds samtidigt — och vid dispensering. Det &vervigande pro-
blemet ir fel som uppstir vid konsumentens anvindning av like-
medel och andra problem som ir associerade med behandlingen.
Nir likemedelsrelaterad sjuklighet kriver medicinsk behandling
medfor det kostnader for sjukvirden. Ett likemedel kostar di mer
for samhillet dn bara inkdpspriset. En flitigt citerad amerikansk
studie uppskattade att kostnaden for att behandla likemedelsrela-
terad sjuklighet och doédlighet 1 USA under 1994 motsvarade like-
medelsférsiljningen under samma 4r. D3 studien citeras brukar det
retoriskt sigas att varje dollar som anviinds f6r likemedelsinkép mot-
svaras av ungefir en dollar i 6kade sjukvirdskostnader'. Oversatt till
svenska forhdllanden skulle det innebira att kostnaderna for brister
1 likemedelsanvindningen under t ex ir 2000 var mer dn 20 miljar-
der kronor eftersom likemedelskostnaderna uppgick till omkring
24,5 miljarder kronor.
Kostnader for kvalitetsbrister i likemedelsbehandlingen bestir av

...kostnader f6r oavsedda, oonskade effekter av likemedelsbehandling
vid en optimal anvindning av likemedel, dvs. behandling har skett i 6ver-
ensstimmelse med guidelines, och merkostnader som en icke-optimal
anvindning av likemedel medfér, dvs. icke i 6verensstimmelse med
guidelines.

En omfattande vetenskaplig litteratur pekar pd att enbart ca 50 pro-
cent av patienterna ir foljsamma till den ordinerade behandlingen
vid l&ngtidsanvindning med likemedel. I tvd rapporter, ABLA
(Arbetsgruppen for bittre likemedelsanvindning) I och II, har
problematiken kring dilig féljsamhet till likemedelsordinationen
redovisats. Det finns ocksd stéd for att endast ca 50 procent av

! Hepler C D, Strand L M (1990) Opportunities and Responsibilities in Pharmaceutical Care,
Am ] Hosp Pharm, vol 47(3), 533-543. Johnson J A, Bootman, J L (1995) Drug-related
Morbidity and Mortality, A Cost-of-Illness Model, Arch Intern Med, vol 155 (18), 1949—
1956. Landstingsfoérbundet (1999) Forbittrad likemedelsanvindning genom bittre f6ljsam-
het till likemedelsordinationen. Férslag till gemensamma mal for likare, sjukskéterskor och
farmaceuter, Stockholm, Best nr. 1931, ISBN 91-7188-568-4. Landstingsférbundet (2001)
Mindre sjukdom och bittre hilsa genom 6kad féljsamhet till likemedelsordinationerna —
Professionernas roll, Stockholm, Best nr. 2062, ISBN 91-7188-681-8.
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patienterna fir en optimal behandling — dvs. en behandling som stir
helt 1 6verensstimmelse med guidelines. Dessutom uppger 30 pro-
cent av patienterna att de har likemedelsrelaterade problem.

Det finns en medvetenhet om problemet, men det ir inte kint
hur stora kostnader misslyckad likemedelsterapi férorsakar hilso-
och sjukvirden eller hur mycket likemedelsrelaterad sjuklighet de
facto kostar 1 Sverige.

For att forhindra likemedelsrelaterad sjuklighet ir det viktigt att
se till att likemedelsbehandlingen fungerar optimalt 1 alla led. For-
utsittningen for detta ir ritt diagnos, ritt likemedel 1 ritt likemedels-
form och dos och under ritt behandlingstid. Patienten méste dess-
utom vara motiverad att folja likemedelsordinationen. Apotekets
roll dr att se till att kunden fir rict likemedel i sin hand, har god
forstielse for sin likemedelsterapi och dr motiverad till god f6l;j-
samhet. Likemedelsrelaterade problem kan ocks3 identifieras och

16sas genom tillimpad ”farmaceutisk omsorg”’.

7.2.2  Apotekskontrakt — en brittisk modell

I Storbritannien finns sedan drygt ett ir en modell som kallas "New
Pharmacy Contract” — nytt apotekskontrakt. Kontraktet giller mellan
den nationella hilso- och sjukvirden (NHS) och alla som driver
apotek i landet.

Utgingspunkten for modellen ir en syn att apoteken ir en inte-
grerad del av hilso- och sjukvirden. Initiativet ska ses som en respons
att méta flera behov som uppkommit 1 samhillet. Det ligger ocksd
inom ramen for ambitionen att egenvird ska vixa och utvecklas.

Enligt ramverket for apotekskontrakten ir alla apotek skyldiga
att utfora féljande tjinster:

e dispensera likemedel inklusive elektronisk informationséver-
foring,

hantera likemedel,

promovera hilsosamma livsstilar,

erbjuda egenvérd till patienterna, och

medverka som ”anslagstavla” f6r hilso- och sjukvirden i vid
mening.

? Anders Carlsten, Anders Ekedahl, Stab FoU, Apoteket AB Férekomst och ekonomiska
konsekvenser av likemedelsrelaterad sjuklighet — férslag till en svensk studie, april 2007.
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Dessa tjidnster utgdr ifrdn att det finns kompetens inom klinisk far-
maci samt stdd for en fortsatt professionell utveckling.

Apoteken kan dven ansoka om att f3 utfora s.k. avancerade tjinst-
er. Hit hor frimst systematiskt arbete med likemedelsgenomgangar
— ett brittiskt apotek kan {3 finansiering f6r att géra 400 likemedels-
genomgéngar per ar. Finansieringen sker genom att det utgdr en frin
omsittningen oberoende basersittning och att delar av apotekens
handelsmarginal éronmirks och utgdr vid utférande av godkinda
tjdnster. S ldngt styrs dessa tjinster frin den nationella nivén.

Utover detta kan hilso- och sjukvirden lokalt mot ersittning
uppdra till apoteken att utféra en rad olika uppgifter’.

7.2.3 Utredningens bedémning

Utredningens beddmning ir att det dr av stor vikt att apotekens roll 1
folkhilsoarbetet synliggors och stirks dven 1 Sverige for att minska
den likemedelsrelaterade sjukligheten och kostnaderna fér denna.
Anledningen till detta ir de uppenbara problem som existerar, inte
minst f6r hogkonsumenterna bland den ildre befolkningen. En
sddan &tgird ir dven motiverad av att det ir viktigt att apoteken
stimuleras att konkurrera om goda hilsobefrimjande insatser.

I minga fall rdder besvirande vakanser som ticks med vikarier,
“hyrdoktorer” eller andra tillfilliga 18sningar inom primirvirden.
Kontinuiteten blir dirmed inte den 6nskade. Utredningen gor be-
démningen att farmacevter ir en kvalificerad resurs som kan utnyttjas
bittre 1 arbetet att forbittra likemedelsanvindning i praktiken och
samtidigt avlasta virden.

Ett forsta steg kan vara att fokusera hur likemedelsanvindningen
kan forbittras i praktiken. En sddan insats kan vara dterkommande
genomgangar av individens likemedelsanvindning, riktat i férsta hand
till hogkonsumenter av likemedel, ofta dldre personer eller personer
med kroniska sjukdomar. Utredningen bedémer att det skulle kunna
understddja kunden och avlasta virden. En sidan insats skulle
exempelvis kunna rikta sig till personer med frikort 1 hégkostnads-
skyddet och med flera likemedel som erbjuds ett genomgings-
tillfille per dr av farmacevt som ir legitimerad apotekare. Modellen
skulle t.ex. kunna administreras s att den kund som ir kvalificerad
erhdller en ”check” som berittigar till en kostnadsfri eller subven-
tionerad likemedelsgenomging pd valfritt apotek.

* Killa: Jeanette Howe, Department of Health.
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Ett annat sitt att forbittra likemedelsanvindningen kan vara att
pd apoteken infora beslutsstdd som varnar for interaktioner mellan
likemedel. Bland apotek i Europa, inte minst bland de storre kedjor-
na ir det vanligt med sddana system.

Enligt utredningens mening finns det anledning att nirmare ut-
reda hur likemedelsanvindningen i landet kan férbittras och hur
apoteken kan ges en storre roll 1 ett sddant arbete. Det bor 1 det sam-
manhanget ocksd utredas férutsittningarna for att pd apotek infora
beslutsstdd som varnar for interaktioner.
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8  Tillstandsgivning

8.1 Vilken myndighet ska ansvara for
tillstandsgivningen?

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska ansvara for till-
stindsgivningen avseende detaljhandel med likemedel. Beslut i
tillstdndsfrigan ska fattas inom den tid som regeringen foreskri-
ver. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
fir meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansékan om till-
stind ska innehilla.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela sidana féreskrifter som nimns ovan. Sekretessfor-
ordningen bor dndras s att det 1 2 § hinvisas till den nya lagen
om handel med likemedel.

8.1.1  Utgangspunkter

Enligt utredningens direktiv ska den som har fér avsikt att bedriva
detaljhandel med likemedel vinda sig till en myndighet for att £3
tillstdnd till verksamheten. Syftet med kravet pd tillstdnd ér att upp-
ritthdlla kontroll och insyn 1 férsiljningen. Utredningen ska enligt
direktiven limna forslag pd limplig myndighet som ska ansvara for
tillstdndsgivningen.

I lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. finns be-
stimmelser om bl.a. detaljhandel med likemedel. Likemedelsverket
har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen. P4 grund av Apoteket AB:s
ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel finns fér nirva-
rande inte ndgra bestimmelser om tillstdndsgivning avseende sddan
handel. Det finns emellertid bestimmelser om tillstindsgivning pd
niraliggande omriden som exempelvis partihandel med likemedel,
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klinisk likemedelsprovning och yrkesmissig tillverkning av like-
medel.

Betriffande partihandel finns bestimmelser om tillstdndsgivning
ilagen om handel med likemedel m.m. Sidan handel fir bedrivas en-
dast av den som fitt Likemedelsverkets tillstind. Beslut om tillstdnd
ska fattas inom den tid som regeringen bestimmer. Nirmare be-
stimmelser om ansokan om tillstdnd finns 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter om tillstdnd f6r partihandel med likemedel (LVFS 1997:3).
I foreskrifterna regleras bl.a. vilka uppgifter och vilken dokumentation
en ansdkan ska innehilla.

Vad avser klinisk likemedelsprovning och yrkesmassig tillverkning
av likemedel finns bestimmelser om tillstdndsgivning i likemedels-
lagen (1992:859). Regleringen av tillstdndsgivningen ir uppbyggd pd
samma sitt som regleringen av tillstdndsgivningen fér partihandel;
Likemedelsverket ansvarar for tillstdndsgivningen, beslut i tillstdnds-
frigan ska fattas inom den tid som regeringen bestimmer och nirmare
bestimmelser om ansékan om tillstdnd finns 1 foreskrifter utfirdade
av Likemedelsverket.

8.1.2  Overviaganden och forslag

Likemedelsverket har i dag ansvar fér tllstdndsgivning vid olika
typer av hantering av likemedel som t.ex. partihandel, klinisk like-
medelsprévning och yrkesmissig tillverkning av likemedel. Likeme-
delsverket har ocks3 tillsyn éver efterlevnaden av lagen om handel
med likemedel m.m. Den kompetens och den kunskap som finns
inom verket pd detta omrdde gor att det framstir som mest dnda-
malsenligt och effektivt att verket ocksd ir den myndighet som ger
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel.

Likemedelsverkets beslut 1 tillstdndsfrdgan bor fattas inom den
tid som regeringen bestimmer.

Vad en ansékan om tillstind ska innehélla bor limpligen regleras
genom foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Likemedelsverket ir den myndighet
som dr mest limpad att meddela sidana féreskrifter. Vid denna reg-
lering bér man, 1 syfte att minimera sékandens administrativa borda,
striva efter att gora tillstdndsgivningen s& enkel och effektiv som
mojligt.

I avsnitt 22.2 om det s.k. tjinstedirektivet behandlas vissa frigor
om Likemedelsverket handliggning av tillstindsirenden.
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Enligt 2 § sekretessforordningen (1980:657) giller sekretess 1 Like-
medelsverkets verksamhet som bestér 1 tillstdndsgivning och tillsyn
enligt lagen om handel med likemedel m.m. fér uppgifter om

e en enskilds affirs- eller driftforhillanden, uppfinningar eller forsk-
ningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgifterna rojs

e andra ekonomiska eller personliga forhillanden f6r den som har
trite 1 affirsforbindelse eller liknande forbindelse med den som
ir foremal f6r myndighetens verksamhet.

Utredningen féresldr att den nuvarande lagen om handel med like-
medel m.m. ska upphivas och ersittas med en ny lag om handel om
likemedel m.m. (se forfattningsforslaget). I enlighet hirmed bér
sekretessférordningen dndras sd att hinvisningen i dess 2 § sker till
den nya lagen om handel med likemedel m.m.

8.2 Farmacevtisk kompetens

Utredningens forslag: Varje apotek ska ha personal med farma-
cevtisk kompetens nirvarande under 6ppethillandet och ska till
sitt forfogande ha en likemedelsansvarig. Med likemedelsansvarig
avses en fysisk person som har ansvar for att verksamheten vid
ett apotek bedrivs enligt de krav som enligt lag eller 6vriga
bestimmelser giller 6r f6rsiljning och hantering av likemedel.

En likemedelsansvarig ska vara apotekare eller annan med
farmacevtisk utbildning som har tillricklig kompetens och erfa-
renhet f6r uppgiften. Regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, f&r meddela foreskrifter om vilka krav pd kom-
petens och erfarenhet som ska stillas pd annan dn apotekare.

En likemedelsansvarig fir ha ansvar f6r hogst tre apotek. Re-
geringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, f&r med-
dela undantag frin detta krav om det foreligger sirskilda skil och
far meddela foreskrifter om 1 vilka fall s3dant undantag kan ges.

Om det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga brister, in-
cidenter eller avvikelser i verksamheten ska den likemedelsansva-
rige snarast anmila detta till Likemedelsverket.
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Utredningens bedomning: Det bér inte uppstillas ndgot krav pd
att den som bedriver detaljhandel med likemedel sjilv har farma-
cevtisk kompetens. Likemedelsverket bor bemyndigas att med-
dela sddana foreskrifter och beslut som nimns ovan.

8.2.1 Uppdraget

Enligt utredningens direktiv ska en grundférutsittning for tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel vara att det alltid finns per-
sonal med farmacevtisk kompetens pd forsiljningsstillena. Utred-
ningen ska enligt direktiven ta stillning till om detta krav bér
stillas dven pd dgare och/eller driftsansvarig.

8.2.2 Vad &r en farmacevt?

Med farmacevt avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (recept-
foreskrifter) den som ir behorig att utéva yrke som apotekare eller
receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Av bestimmelsen framgir
att endast den som har legitimation for yrket eller som sirskilt for-
ordnats att utéva yrket ir behérig att utdva det. For att {3 legitima-
tion som apotekare respektive receptarie krivs i princip apotekar-
respektive receptarieexamen eller motsvarande utlindsk utbildning.

Enligt examensordningen (bilaga 2 till hogskoleférordningen
(1993:100)) utgdr receptarieexamen en examen pd grundnivd som
uppnds efter att studenten fullgjort kursfordringar om 180 hégskole-
poing enligt den nya utbildningsordningen. Detta motsvarar tre rs
heltidsstudier. Det finns inget krav pd praktik. Apotekarexamen ir
en examen pd avancerad nivd som uppnds efter att studenten full-
gjort kursfordringar om 300 hogskolepoing, vilket motsvarar fem
ars heltidsstudier. For apotekarexamen ska studenten ha fullgjort sex
manaders apotekspraktik. I bdda utbildningarna ingdr sjilvstindiga
arbeten (examensarbeten). Examensarbetet ska 1 receptarieexamen
uppgd till minst 15 hogskolepoing och 1 apotekarexamen till minst
30 hogskolepoing. I sivil apotekarutbildningen som receptarie-
utbildningen ingdr undervisning 1 farmaci, kemi och biovetenskap.
Receptarieutbildningen ir inriktad pa att ge studenten de kunskaper
som behdvs for informationsverksamhet och rddgivning kring like-
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medel och anvindning av likemedel. Apotekarutbildningen ger en
bredare och djupare kunskapsbas in receptarieutbildningen. Till skill-
nad frin receptarieexamen krivs fér apotekarexamen bl.a. att stu-
denten visar férdjupad kunskap om likemedlens sammansittning,
framstillning, funktion och anvindning.

I direktiv 2005/36/EG om erkinnande av yrkeskvalifikationer har
femton direktiv, varav ett giller farmacevter, konsoliderats i en enda
rittsakt. Enligt direktivet ska varje medlemsland automatiskt erkinna
de utbildningsbevis som ger tilltride till yrkesverksamhet som farma-
cevt. For att sikerstilla att utbildningsbevisen ir likvirdiga faststills 1
direktivet minimivillkor f6r utbildning till farmacevt. Utbildningen
ska bestd av minst fem drs utbildning som omfattar minst fyra &rs
teoretisk och praktisk undervisning pa heltid vid ett universitet och
sex ménaders praktikantutbildning pd ett apotek som ir dppet for
allminheten eller pd ett sjukhus. Endast den svenska apotekarutbild-
ningen uppfyller dessa minimikrav. Arbetet med att genomféra direk-
tivet 1 svensk ritt pdgdr for nirvarande 1 regeringskansliet.

8.2.3 Kompetenskraven fore monopoliseringen

Fore Apoteksbolagets tillkomst var apoteken privata foretag och
det var ett generellt krav att apoteksinnehavaren var apotekare, dven
om undantag kunde goras. Apoteksinnehavaren var bdde ekonomiskt
och professionellt ansvarig for apotekets verksamhet. Till ett sjilv-
stindigt apotek kunde ett eller flera filialapotek knytas. Forestin-
dare for filialapoteket skulle vara farmacevt. Forestdndarens ansvar
var delegerat frin det sjilvstindiga apoteket. Det sjilvstindiga apo-
teket ansvarade sdledes ytterst for filialapotekets verksamhet.

8.2.4  Den nuvarande ordningen

Varje apotek ir understilld antingen en apotekschef (som ansvarar
for ett apotek) eller en apoteksomrideschef (som ansvarar for flera
apotek). Apotekschefen och apoteksomrideschefen dr ansvariga for
verksamheten vid apoteket vilket innefattar rutiner kring expedition
samt att den personal som anvinds har tillricklig kompetens f6r att
utféra sina arbetsuppgifter. Dessa chefer ska ocks3 se till att arbets-
situationen ir sidan att arbetet kan utféras under rimliga férhillan-
den. P3 varje apotek som ir understilld en apoteksomrideschef
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finns en kvalitets- och sikerhetsansvarig som bl.a. har ansvar f6r att
apoteket i den dagliga driften uppfyller Apoteket AB:s kvalitets-
normer. Den kvalitets- och sikerhetsansvarige har till skillnad mot
apotekscheferna och apoteksomrddescheferna inget personalansvar.
For nirvarade finns det 168 apotekschefer, varav 68 ir apotekare och
100 receptarier. Det finns 113 apoteksomrideschefer varav 49 ir
apotekare, 60 receptarier och fyra personer med annan kompetens.
En klar majoritet av de sikerhets- och kvalitetsansvariga ir recepta-
rier.

Av Likemedelsverkets receptforeskrifter framgir att ett apotek
ska ha farmacevtisk bemanning under 6ppethéillandet.

8.2.5 Partihandeln

I Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd f6r partihandel med
likemedel (LVFS 1997:3) finns bestimmelser om krav pd den som
soker tillstdnd for att fa bedriva partihandel med likemedel. Det
finns inget krav pd att sokanden ska ha farmacevtisk kompetens, men
det uppstills krav pd att sékanden ska limna uppgift om sakkunnig
samt styrkt meritférteckning f6r denne. Den sakkunnige ska se till att
kraven pd likemedlens kvalitet och sikerhet samt god distributions-
sed iakttas. Den sakkunnige ska ha erfarenhet frdn aktuell bransch
och bedémas vara limplig fér uppgiften. Likemedelsverket kan med-
dela undantag frin detta krav.

8.2.6 Internationell utblick

I den norska apotekslagen (lov 2000-06-02 nr 39: Lov om apotek)
gors skillnad pd dgande (apotekskoncession) och drift av apotek
(driftskoncession). Savil fysiska som juridiska personer kan {3 apo-
tekskoncession medan endast fysiska personer kan f driftskonces-
sion. Bdda koncessionerna meddelas av Hilso- och omsorgsdeparte-
mentet.

Den som sdker apotekskoncession ska uppfylla krav som bl.a.
tar sikte pd vandel och ekonomisk férméga. Diremot uppstills inga
krav pd farmacevtisk kompetens.

Vad giller driftskoncession finns férutom krav som tar sikte pd
vandel, limplighet och att den sokande ska vara driftansvarig fér
apoteket, krav pd farmacevtisk kompetens. Silunda ska sékanden
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ha norsk apotekarexamen (cand.pharm) eller motsvarande universi-
tetsutbildning frin EES-omridet eller utbildning som ir godkind
av Hilso- och omsorgsdepartementet. S6kanden ska ocksd ha minst
tvd &rs farmacevtisk arbetslivserfarenhet efter examen och legitima-
tion som farmacevt. En driftskoncession innebir ritt att driva ett
apotek och som mest tre filialapotek. P34 filialapoteken ska finnas en
driftansvarig farmacevt, en s.k. apoteksbestyrer. For att godkinnas
som apoteksbestyrer krivs norsk apotekarexamen eller motsvarande
universitetsutbildning frin EES-omradet eller norsk receptarieexamen
eller annan farmacevtisk utbildning som ir godkind av Hilso- och
omsorgsdepartementet. Dessutom krivs farmacevtisk arbetslivs-
erfarenhet och legitimation som farmacevt.

Inte heller 1 Belgien, Irland, Island, Nederlinderna, Polen,
Ruminien, Storbritannien, Tjeckien, Ungern eller de baltiska lind-
erna finns krav pd att dgaren av ett apotek ska vara farmacevt. I de
flesta av dessa linder stills emellertid krav p4 att varje apotek ska ha
en driftansvarig som ir farmacevt.

I flera andra europeiska linder finns diremot krav pd att den som
dger apotek ska ha farmacevtisk kompetens. I Bulgarien, Cypern,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg,
Portugal, Slovenien, Spanien, Tyskland och Osterrike fir i princip
endast farmacevter dga apotek och dirmed bedriva detaljhandel med
likemedel. Som anges 1 avsnitt 9.1.3 har Europeiska kommissionen
reagerat mot detta krav. I december 2006 vickte Europeiska kom-
missionen talan om férdragsbrott mot Italien 1 EG-domstolen gillan-
de bla. bestimmelserna om att endast farmacevter, eller juridiska
personer som uteslutande dgs av farmacevter, fir dga apotek'. Enligt
kommissionen strider restriktionen mot bestimmelserna om etable-
ringsfrihet och reglerna om fri rérlighet for kapital 1 EG-fordraget.
Italien har infor rittegdngen motiverat restriktionen med intresset
av att skydda folkhilsan, nirmare bestimt bestende 1 att uppni
storre kontroll 6ver de som expedierar likemedel till konsumenter.
Kommissionen har ansett att restriktionen gir utéver vad som ir
nddvindigt for att skydda folkhilsan och att detta skydd kan upp-

nds p& andra, mindre ingripande sitt.

! Europeiska kommissionen ./. Italien, mil C-531-06.
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8.2.7  Overviaganden och forslag

En utgdngspunkt fér utredningens arbete ir att konkurrens ska
inféras pd marknaden for detaljhandel med likemedel. En viktig
faktor f6r att skapa férutsittningar for en effektiv konkurrens ir en
1 huvudsak fri etableringsritt. Att stilla upp krav pd att den som
bedriver detaljhandel med likemedel sjilv ska ha farmacevtisk kom-
petens skulle innebidra att alla juridiska personer stings ute frin
marknaden. Detta innebir ett tydligt etableringshinder och strider
enligt utredningens bedémning mot bestimmelserna om etable-
ringsfrihet och fri rorlighet f6r kapital 1 EG-férdraget. Problemet
med att juridiska personer stings ute frin marknaden skulle kunna
l6sas genom krav pd att dgarna till den juridiska personen har farma-
cevtisk kompetens. Det kan dock antas att dven en sddan ordning
skulle innebira ett oonskat etableringshinder och vara oférenlig med
bestimmelserna om etableringsfrihet och fri rorlighet f6r kapital 1
EG-fordraget.

Mot denna bakgrund anser utredningen att det inte bér stillas
upp krav pd att den som bedriver detaljhandel med likemedel sjilv
har farmacevtisk kompetens. Det ir visserligen viktigt att tillstdnds-
innehavaren uppfyller de lagar och 6vriga bestimmelser som reglerar
verksamheten. Detta kan emellertid uppnds pd annat sitt in genom
krav pd att tillstindsinnehavaren sjilv har farmacevtisk kompetens.

Enligt utredningens direktiv ska det alltid finnas personal med
farmacevtisk kompetens pd forsiljningsstillena. Detta krav ir enligt
utredningens mening en viktig forutsittning for sikerstillande av
att apoteket 1 den dagliga driften uppfyller de lagar och ovriga be-
stimmelser som reglerar verksamheten. Utredningen gor emellertid
den bedomningen att kravet pd att forsiljningsstillet 1 den dagliga
driften uppfyller dessa lagar och bestimmelser inte kan tillgodoses
enbart genom att det pa forsiljningsstillet finns farmacevtisk beman-
ning under dppethillandet. P4 varje apotek bor ocksa finnas en like-
medelsansvarig som har det ¢vergripande ansvaret for att verksam-
heten pd apoteket bedrivs enligt de krav som enligt lag eller 6vriga
bestimmelser giller fér forsiljning och hantering av likemedel. T detta
ansvar ingdr att den likemedelsansvarige ska ansvara f6r egenkontroll
(se avsnitt 11.3).

Utredningen har i delbetinkandet Sjukhusens likemedelsfor-
sorjning (SOU 2007:53 s. 58 ff.) foreslagit att varje virdgivare ska
ha en s.k. chefsfarmacevt till sitt férfogande. Chefsfarmacevten har
fortlopande ansvar for att likemedelsforsorjningen inom eller till
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sjukhusen sker pd ett sikert och effektivt sitt med bibehillande av
likemedlens kvalitet och en hég patientsikerhet. Den likemedels-
ansvarige och chefsfarmacevten har liknande ansvarsomrdden. Den
storsta skillnaden ir att chefsfarmacevten har en mera direkt kopp-
ling till hilso- och sjukvérden.

Med hinsyn till den likemedelsansvariges uppgifter dr det néd-
vindigt att denne har farmacevtisk kompetens. Nir det giller frigan
om det ir tillrickligt att den likemedelsansvarige ir receptarie eller
om det ska uppstillas krav pd att denne ir apotekare miste man be-
akta apotekarnas och receptariernas olika utbildning, kompetens och
praktiska uppgifter pd apotek. Som angetts ovan ger apotekarutbild-
ningen en bredare och djupare kunskapsbas in receptarieutbildningen
och till skillnad frin receptarieexamen krivs for apotekarexamen
bl.a. att studenten visar férdjupad kunskap om likemedlens samman-
sittning, framstillning, funktion och anvindning. Typiska uppgifter
for en apotekare verksam p8 apotek ir att ta stillning till mera kva-
lificerade farmacevtiska frigor, kommunicera med likare 1 virden
och fortbilda 6vriga medarbetare. Det ir viktigt att en likemedels-
ansvarig fullt ut behirskar dessa uppgifter. Det dr ocksd en fordel
om den likemedelsansvariges kompetens verensstimmer med vad
som giller fér personer med liknande ansvar i évriga linder 1 EU
och med definitionen av farmacevt 1 direktiv 2005/36/EG om
erkinnande av yrkeskvalifikationer. Nir det giller den nuvarande
ordningen, dir Apoteket AB:s apotekschefer, apoteksomrideschefer
och kvalitets- och sikerhetsansvariga huvudsakligen ir receptarier,
ir det viktigt att ha 1 §tanke att viss kompetens centraliserats inom
Apoteket AB. Personalen pd varje apotek kan sdlunda vinda sig till
en central funktion inom Apoteket for stéd och svar pd olika frige-
stillningar. Denna mojlighet kommer troligen inte att finns for alla
aktorer pd en omreglerad marknad. Mot bakgrund av det anférda
anser utredningen att det som huvudregel bér krivas att den like-
medelsansvarige ir apotekare.

Som angetts ovan ir majoriteten av apotekscheferna, apoteks-
omridescheferna och de kvalitets- och sikerhetsansvariga 1 dag recep-
tarier. Att uppstilla ett absolut krav pd att den likemedelsansvarige
ska vara apotekare skulle utestinga alla dessa personer, som 1 minga
fall har hog kompetens och stor erfarenhet, frin mojligheten att
vara likemedelsansvarig. Ett absolut krav pd apotekarkompetens
skulle ocksd medféra att behovet av apotekare pd en omreglerad
marknad klart skulle dverstiga utbudet (se mer om kompetensfor-
sorjningen under avsnitt 8.4). Ett sddant krav skulle f6ljaktligen med
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all sannolikhet innebira ett etableringshinder f6r nya aktérer pd mark-
naden. Mot denna bakgrund foresld utredningen att dven annan in
apotekare ska kunna vara likemedelsansvarig. En férutsittning ir
dock att denne har farmacevtisk utbildning och tillricklig kompetens
och erfarenhet f6r uppgiften. Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, bor {8 meddela foreskrifter om vilka krav pd
kompetens och erfarenhet som ska stillas p en likemedelsansvarig
som inte ir apotekare. Likemedelsverket ir den myndighet som ir
mest limpad att meddela sidana foreskrifter.

Eftersom den likemedelsansvariges ansvar dr av dvergripande
karaktir dr det inte nédvindigt att dennes ansvar begrinsar sig till
ett apotek. Det finns dock av naturliga skil en grins f6r hur minga
apotek en likemedelsansvarig kan ansvara for utan att det inverkar
menligt pd den likemedelsansvariges uppgifter. Utredningen anser att
denna grins 1 normalfallet ligger vid tre apotek. I undantagsfall bor
den likemedelsansvarige kunna ha ansvar for fler in tre apotek,
t.ex. om verksamheten vid apoteken har liten omfattning. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, bor dirfér ges en
mojlighet att besluta om undantag frén huvudregeln om det fore-
ligger sirskilda skil och fir meddela foreskrifter om 1 vilka fall s3-
dant undantag kan ges. Likemedelsverket ir den myndighet som ir
mest limpad att meddela sidana beslut och féreskrifter.

Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser 1 verksamheten ska den likemedelsansvarige
snarast anmila detta till Likemedelsverket.

Den likemedelsansvarige stir under Socialstyrelsens tillsyn. Om
den likemedelsansvarige vid upprepade tillfillen misskoter sitt upp-
drag bor det i f6rlingningen kunna leda till disciplinpféljd eller att
vederborandes legitimation terkallas. Det bor dock framhillas att
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel har det
yttersta ansvaret for att verksamheten vid apoteket bedrivs enligt
de krav som giller f6r forsiljning och hantering av likemedel. Om
det framkommer att verksamheten inte uppfyller dessa krav kan det
leda till att tillstindet att bedriva detaljhandel med likemedel &ter-
kallas (se avsnitt 8.6).
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8.3 En generell ratt att bedriva detaljhandel med
lakemedel som galler tills vidare

Utredningens forslag: Tillstdndet ska innebira en generell ritt
att bedriva detaljhandel med likemedel och ska gilla tills vidare.
Tillstdndsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmila var apotek
kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig
och visentliga férindringar 1 verksamheten. Anmilan ska goras
inom den tid som regeringen foreskriver.

8.3.1  Utgangspunkter

Enligt direktiven ska utredningen ta stillning till om ett tillstdnd ska
krivas for varje individuellt apotek eller om tillstdnd ska ge sékan-
den en generell ritt att bedriva detaljhandel med likemedel. En
niraliggande friga ir om tillstdnden ska vara tidsbegrinsade eller
gilla tills vidare.

Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel
ir utformad som en generell ritt. Det stdr alltsd Apoteket AB fritt
att organisera sin verksamhet efter eget gottfinnande s linge verk-
samheten uppfyller dtagandena i1 verksamhetsavtalet med staten och
under forutsittning av verksamheten foljer gillande lagar och 6vriga
bestimmelser pd omridet. Apoteket AB:s ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel giller tlls vidare.

I den norska apotekslagen (lov 2000-06-02 nr 39: Lov om
apotek) gors skillnad pd dgande (apotekskoncession) och drift av
apotek (driftskoncession). Savil fysiska som juridiska personer kan
fa apotekskoncession medan endast fysiska personer kan 3 drifts-
koncession. Koncession meddelas 1 bdda fallen av Hilso- och om-
sorgsdepartementet och giller tills vidare.

Till skillnad frdn den nuvarande svenska regleringen ger en kon-
cession enligt det norska systemet ingen generell ritt att dga respek-
tive bedriva detaljhandel med likemedel. En apotekskoncession
innebir ritt att dga ett huvudapotek och hogst tre filialapotek 1 ett
bestimt geografiskt omrdde. Den som har apotekskoncession kan
ocksd 3 tllstdnd att bedriva medicinutsalg (apoteksombud) pd ett
visst stille om det ir nodvindigt for att sikra likemedelsforsorg-
ningen. En apotekskoncessionir kan ha flera apotekskoncessioner.
En driftskoncession innebir ritt att driva ett visst apotek och hogst
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tre filialapotek samt apoteksombud pd ett visst stille om det ir
nodvindigt for att sikra likemedelsforsérjningen. En driftskonces-
sionir kan endast ha en driftskoncession. Bida koncessionerna giller
tills vidare.

8.3.2  Overviaganden och forslag

Som nimns 1 avsnitt 8.2 anser utredningen att det inte bor upp-
stillas krav pd att den som bedriver detaljhandel med likemedel sjilv
ska ha farmacevtisk kompetens. Apotekens farmacevtiska kompetens
ska 1 stillet tillgodoses genom kraven pd en likemedelsansvarig och
pd att det ska finnas farmacevtisk bemanning under 6ppethillandet.
Denna 16sning fir betydelse i valet mellan om tillstdnd ska krivas
for varje apotek eller om sokanden ska ges en generell ritt att be-
driva detaljhandel med likemedel.

Genom den valda lésningen idr den likemedelsansvarige ansvarig
for att apoteket i den dagliga driften uppfyller de lagar och 6vriga
bestimmelser som reglerar f6rsiljning och hantering av likemedel.
Med denna ansvarsférdelning mellan tillstindsinnehavare och like-
medelsansvarig saknas skil att kriva tillstdnd f6r bedrivande av varje
enskilt apotek. Utredningen anser 1 stillet att tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel ska utformas som en generell ritt. En
fordel med en sidan 16sning ir att tillstdndsgivningen avsevirt for-
enklas och effektiviseras, vilket ingdr i utredningens uppdrag att be-
akta. For att Likemedelsverket, som foreslds vara tillsynsmyndighet
(se avsnitt 11.1) ska kunna uppritthélla kontroll och insyn 1 verk-
samheten ska tillstdndsinnehavaren infér 6ppnande av ett nytt apotek
vara skyldig att anmila detta till Likemedelsverket samt anmila vem
som kommer att vara likemedelsansvarig. Tillstdndsinnehavaren ska
ocksd vara skyldig att till Likemedelsverket anmila om visentliga
forindringar sker 1 verksamheten vid ett apotek. Exempel pd visent-
liga f6rindringar ir byte av likemedelsansvarig, byte av apotekslokal
och stingning av apotek. Nimnda anmilningar ska géras inom den
tid som regeringen féreskriver.

Tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel bor gilla tills
vidare. Tidsbegrinsade tillstdind skulle visserligen ge Likemedels-
verket en naturlig méjlighet att ompréva om tillstindsinnehavaren
lever upp till de krav som stills pd verksamheten, men skulle sam-
tidigt oka sdvil tillstindsinnehavarnas som Likemedelsverkets admini-
strativa borda. Kontrollen av att tillstdindsinnehavarna lever upp till
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de krav som stills p& verksamheten kan 1 stillet tillgodoses inom
ramen for Likemedelsverkets tillsyn (se kapitel 11). Som framgar
av avsnitt 8.6 kan tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
dterkallas under vissa férutsittningar.

8.4 Risk for brist pa farmacevter

Utredningens bedomning: Det finns en risk for att det 1 sam-
band med omregleringen av apoteksmarknaden uppstdr en brist
pd farmacevter pd arbetsmarknaden. Denna brist kan utgora ett
etableringshinder. Bristen kan ocks3 leda till att andelen farma-
cevter per apotek minskar. Det bor vidtas dtgirder fér att mot-
verka att brist pd farmacevter uppstar.

8.4.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredningen géra en bedémning av hur
kompetensforsorjningen av apotekare och receptarier paverkas av
kravet pd farmacevtisk kompetens vid de nya forsiljningsstillena.

8.4.2  Erfarenheter fran nyligen genomforda omregleringar

I andra linder dir apoteksmarknaden nyligen omreglerats, sdsom
Norge och Island, har omregleringen medfort bildande av ett stort
antal nya apotek. Apoteksmarknaden pd Island omreglerades 1996.
Tv3 &r senare hade antalet apotek dir 6kat med 40 procent. I Norge
omreglerades apoteksmarknaden 2001. Under perioden 1 januari
2001-1 januari 2007 &ppnades sammanlagt 176 nya apotek, vilket
motsvarar en 6kning av antalet apotek med 44 procent. Okningen
var storst under dren 2001 (64 nya apotek) och 2002 (39 nya apo-
tek) medan tillvixten direfter har avtagit. Aren 2003-2006 etablera-
des varje ar mellan 15 och 19 nya apotek. Som en jimforelse kan
nimnas att under hela perioden 1991-2000 tillkom 71 apotek. Efter
omregleringen har antalet invinare per apotek sjunkit frin ungefir
11500 till ca 8 000. Den férhdllandevis stora nyetableringen av
apotek i férening med stora pensionsavgingar ledde omgiende till
en brist pd farmacevter 1 Norge. Trots att antalet utbildningsplatser
utdkats och trots att visst tillskott skett frin andra linder, diribland
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Sverige, finns det fortfarande en brist pd farmacevter. Bristen utgor
for nirvarande ett stort hinder for nyetablering av apotek 1 Norge.

8.4.3  Apotekstitheten i Sverige

I Sverige, som har cirka nio miljoner invinare, finns i dag ungefir
900 6ppenvirdsapotek. Detta innebir att varje dppenvirdsapotek har
att ombesorja likemedelsforsorjningen f6r 1 genomsnitt ca 10 000 per-
soner. I ett europeiskt perspektiv har Sverige 18g apotekstithet. De
flesta linder inom EU har firre in 5 000 invénare per apotek och
endast Danmark har fler invinare per apotek in Sverige.

8.4.4  Utbildningar till apotekare och receptarie

Som anges i avsnitt 8.2.2 definieras en farmacevt i Likemedelsverkets
foreskrifter som den som ir behorig att utdva yrke som apotekare
eller receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Av bestimmelsen
framgr att endast den som har legitimation fér yrket eller som sir-
skilt forordnats att utéva yrket ir behorig att utdva det.

Utbildning till apotekare sker f6r nirvarande vid tvd universitet i
landet, nimligen Goteborgs universitet och Uppsala universitet. Vid
bida universiteten omfattar utbildningen 300 hégskolepoing, vilket
motsvarar fem &rs heltidsstudier. Vid Géteborgs universitet finns f6r
nirvarande 90 utbildningsplatser per &r medan motsvarande siffra fér
Uppsala universitet dr 180. Antalet utbildningsplatser har frin lis-
dret 2004/05 legat pd samma nivd som nu. Dessférinnan var antalet
nigot ligre. Intresset fér apotekarutbildningen ir férhillandevis stort.
Under 6verskidlig tid har antalet s6kande till utbildningen &ver-
stigit antalet utbildningsplatser, vilket inneburit att samtliga platser
fyllts. Andelen antagna som slutfér utbildningen och tar apotekar-
examen ir hog.

Hogskoleverket har gjort en prognos av antalet personer som
kommer att ta apotekarexamen och farmacie magisterexamen” fram
till 2020.° Enligt denna prognos kommer antalet examinerade att 6ka
frén dagens ca 230 per 4r till ungefir 300 per &r 2009. Denna nivd
kommer direfter att vara i stort sett konstant fram ull 2020. Det ir

? Farmacevtisk hégskoleutbildning som omfattar 240 hégskolepoing. Ar, till skillnad mot
receptarie- och apotekarexamen, inte nigon yrkesexamen.
> Hogskoleverkets rapport 2007:7 R, Hégskoleutbildningarna och arbetsmarknaden, s. 24.
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viktigt att ha 1 dtanke att Hogskoleverkets prognos inkluderar de
som tar farmacie magisterexamen. Antalet examinerade apotekare
kan fram till och med 2012 knappast éverstiga 270 per &r.*

Apoteket AB bedémer att dagens nivd om ca 230 examinerade
apotekare per r kommer att vara densamma fram till och med 2010.

Receptarieutbildning sker f6r nirvarande vid sju lirositen i lan-
det, nirmare bestimt Goteborgs universitet, Karlstads universitet,
Linképings universitet, Luled tekniska universitet, Umed universitet,
Uppsala universitet och Hogskolan 1 Kalmar. Vid Linképings uni-
versitet och Luled tekniska universitet sker inga nyantagningar och
dessa utbildningar dr under avveckling. Vid samtliga lirositen om-
fattar utbildningen 180 hogskolepoing, vilket motsvarar tre &rs hel-
tidsstudier. For nirvarande finns det sammanlagt ca 340 utbildnings-
platser per ir. Antalet utbildningsplatser har under senare ar legat
pd ungefir samma nivd som nu.

Intresset bland sokande for receptarieutbildningen ir mindre in
for apotekarutbildningen och intresset har sjunkit under senare tid.
Som exempel kan nimnas att samtliga lirositen hade mer dn en sékan-
de per utbildningsplats vid antagningarna 2004 och 2005 medan detta
endast gillde hilften av lirositena 2006. Detta har medfért att ett antal
utbildningsplatser inte har kunnat besittas. Vid antagningen host-
terminen 2007 var Géteborgs universitet ensamt om att fylla samtliga
utbildningsplatser. Trots det vikande intresset f6r utbildningen ir
andelen antagna som slutfér utbildningen och tar receptarieexamen
hog.

Hogskoleverket beriknar att antalet examinerade receptarier, som
fér nirvarande dr ca 300 per r, kommer att sjunka till ungefir 280
under 2008 for att didrefter sjunka till ca 260 per r fram till 2020.°

Apoteket AB bedémer att dagens nivd om ca 300 examinerade
receptarier per ir kommer att minska till 250 under 2008 och till
235 under 2009 och 2010.

* Orsaken till detta ir, som framgatt ovan, att det fér nirvarande finns sammanlagt 270 ut-
bildningsplatser per &r och att utbildningen motsvarar fem &rs heltidsstudier. En eventuell
dkning av antalet utbildningsplatser frin dagens nivd skulle alltsd leda till en 6kning av an-
talet examinerade apotekare forst fem 4r senare.

> Hoégskoleverkets rapport 2007:7 R, Hégskoleutbildningarna och arbetsmarknaden, s. 64.
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8.4.5 Farmacevterna pa arbetsmarknaden

Det finns ungefir 9 000 yrkesverksamma farmacevter 1 Sverige, varav
ca 3 000 apotekare och ungefir 6 000 receptarier. Aldersférdelning-
en 1 gruppen apotekare ir férhdllandevis jimn medan medelildern
bland receptarierna ir hog. Omkring 65 procent av receptarierna ir
50 &r eller dldre och kommer dirmed att g i pension fram till 2020.

Av de 9 000 yrkesverksamma farmacevterna ir drygt 6 000 an-
stillda av Apoteket AB medan &vriga till storsta delen arbetar inom
likemedelsindustrin. Inom Apoteket AB ir medelildern bland farma-
cevterna nistan 49 r. Antalet farmacevter inom Apoteket AB som
ir 55 3r eller dldre uppgar till ungefir 2 500 personer, vilket motsvarar
drygt 40 procent av det totala antalet farmacevter som ir anstillda i
bolaget. Apoteket AB beriknar att sammanlagt 307 farmacevter
kommer att limna sin anstillning 2008 till £6]jd av lderspension,
fortidspension, uppsigningar och dodsfall. Motsvarande siffror for
2009 och 2010 ir 375 respektive 396.

Arbetslosheten bland farmacevter ir mycket 18g och har varit s
under lang tid. Enligt AMS arbetsléshetsstatistik var 56 farmacevter
(30 apotekare och 26 receptarier) arbetslésa 1 november ménad 2007.
Detta motsvarar ca 0,6 procent av det totala antalet farmacevter i
Sverige.

I vriga europeiska linder har Norge, som nimnts ovan, en brist
pd farmacevter och en viss brist finns dven 1 Danmark och England.
I 6vriga Europa rider det i stort sett balans mellan utbud och efter-
frigan.

8.4.6  Hogskoleverkets prognoser om utbud och efterfragan

Hogskoleverket har gjort en prognos éver utbud och efterfrigan pd
apotekare och personer med farmacie magisterexamen fram till 2020.
I prognosen finns ingen sirredovisning gillande apotekare. Verket
beriknar att tillgdngen pd apotekare och personer med farmacie
magisterexamen kommer att 6ka frdn dagens nivd pd ca 3 000 per-
soner per ar till ungefir 4 000 personer per dr 2020.° Samtidigt kom-
mer efterfrdgan att ligga timligen konstant p& 3 000 personer per ar
under hela perioden. Hogskoleverket bedémer dock att en eventuell
omreglering av apoteksmarknaden kan leda till att efterfrigan okar
frin denna niva.

¢ Ibid. s. 25.
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Enligt Hogskoleverket har det under minga &r varit brist pa savil
yrkeserfarna som nyexaminerade receptarier. Under de senaste dren
har bristen avtagit nigot och 2006 angav arbetsgivarna att tillgdngen
pd nyexaminerade receptarier var i stort sett balanserad, medan det
fortfarande var brist pd yrkeserfarna receptarier. Hogskoleverket
bedémer att de stora pensionsavgingarna under kommande ar inne-
bir att de nyexaminerade receptarierna inte kommer att ricka till for
att ersitta dem som gir i1 pension. Detta medfor att tillgingen pd
receptarier kommer att minska. Samtidigt bedéms efterfrigan cka.
Hogskoleverket beriknar att efterfrigan pa receptarier kommer att
overstiga utbudet under hela perioden 2008-2020 med en gradvis
okning frin knappt 1 000 personer 2008 till nistan 2 000 personer
per dr under perioden 2015-2020. En eventuell omreglering av apo-
teksmarknaden kan enligt verket leda till att efterfrigan okar ytter-
ligare.”

8.4.7 Overviaganden och bedémning

Mot bakgrund av bla. den relativt 18ga apotekstitheten 1 Sverige kan
det antas att den féreslagna omregleringen av apoteksmarknaden
innebir att flera nya aktorer etablerar sig pd marknaden och att
detta, pd liknande sitt som i Norge och pd Island, medfor bildande
av ett stort antal nya apotek. Det ir mycket svirt att uppskatta hur
manga nya apotek som kommer att etableras och i vilken takt dessa
etableringar kommer att ske. Detta beror nimligen pd minga fak-
torer som ir svdra att forutse. En faktor som sannolikt har stor
betydelse 1 sammanhanget ir om staten viljer att behdlla Apoteket
AB intakt eller om den viljer att dela upp och avyttra bolagets verk-
samhet. Eftersom det pd varje apotek ska finnas personal med far-
macevtisk kompetens kan det forvintas uppstd ett 6kat behov av
farmacevter. Varje apotek ska enligt utredningens forslag ocksa ha
en likemedelsansvarig som 1 normalfallet ir apotekare, vilket sanno-
likt innebir en 6kad efterfrdgan pd denna kategori. I syfte att mildra
effekterna av denna okade efterfrigan foresldr utredningen i av-
snitt 8.2 att kravet pd apotekarkompetens inte ska vara absolut och
att en likemedelsansvarig ska kunna ha ansvar fér hégst tre apotek,
om inte regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
for visst fall medger ndgot annat.

7 Ibid. s. 65.
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Férutom ovan nimnda omstindigheter som 6kar efterfrigan
pd farmacevter stir Apoteket AB, som ir farmacevternas i sirklass
storsta arbetsgivare, infor stora pensionsavgingar. Aven om det kan
antas att Apoteket AB till f6ljd av rationaliseringar inte kommer att
dterbesitta samtliga dessa tjinster, medfér pensionsavgidngarna i sig
ett stort behov av personal med farmacevtisk kompetens framéver.

Till detta kommer den mycket 18ga arbetsloshet som rider bland
farmacevter samt det vikande intresse som synes gilla for receptarie-
utbildningen vid flera lirositen i landet. I nuliget kan inte alla ut-
bildningsplatser pd dessa utbildningar besittas till foljd av for fa
sokande. Eftersom det inte finns nigot overskott pd farmacevter 1
ovriga Europa kan det inte heller férvintas att farmacevter dirifrn
soker sig till Sverige 1 ndgon storre utstrickning.

Som anges ovan beriknar Hogskoleverket att efterfrigan p3 re-
ceptarier kommer att dverstiga utbudet under hela perioden 2008-
2020 och att utbudet av apotekare och personer med farmacie
magisterexamen framover kommer att dverstiga efterfrdgan. Dessa
antaganden bygger p den situationen som férevar nir rapporten
upprittades och tar f6ljaktligen inte hinsyn till f6ljderna av den fére-
slagna omregleringen av apoteksmarknaden. Omregleringen medfor
sannolikt att efterfrigan pd receptarier kommer att 6ka ytterligare
och medféra att efterfrigan pd apotekare inom 6verskddlig framtid
kommer att dverstiga utbudet.

Utredningens samlade bedémning ir att det finns risk for att det
infér och efter en omreglering av apoteksmarknaden uppstér brist
pa personer med farmacevtisk kompetens pd arbetsmarknaden. Denna
brist kan utgora ett etableringshinder, vilket motverkar utredning-
ens mdl om bittre tillginglighet f6r konsumenterna och prispress.
Bristen kan ocksd leda till att andelen farmacevter pd varje forsilj-
ningsstille minskar, vilket kan medféra férsimrad service f6r kon-
sumenterna. Det bor dirfér vidtas dtgirder for att motverka att brist
pa farmacevter uppstir.
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8.5 Fo6rutsattningar for tillstand

Utredningens forslag: Tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel ska meddelas endast om sékanden har visat att den
har férutsittningar

1. att bedriva detaljhandel pd sddant sitt att likemedlen inte ska-
dar minniskor, egendom eller miljé samt sd att likemedlens
kvalitet inte forsimras

2. att uppfylla kraven pa verksamheten vid apotek, nimligen att
varje apotek ska

a) ha en likemedelsansvarig till sitt férfogande (avsnitt 8.2),

b) ha lokaler som ir utformade, inredda och utrustade s8 att
de dr limpliga for sitt indamal och pd sddant sitt att hog
sikerhet och god kvalitet uppnds i verksamheten (kapi-
tel 10),

¢) kunna tillhandahdlla samtliga foérordnade likemedel och
varor, inklusive férordnade extempore- och licenslikeme-
del (kapitel 18),

d) till Apotekens Servicebolag AB limna vissa upplysningar
(kapitel 14),

e) till Apotekens Servicebolag AB limna viss forsiljnings-
statistik (kapitel 14),

f) ha sddan teknisk utrustning att behorig personal pd apo-
teket kan ha direktdtkomst till de personuppgifter som
Apotekens Servicebolag Aktiebolag behandlar f6r att limna
ut pa detta sitt samt sidan teknisk utrustning att de upp-
gifter som anges 1 d) momentant kan 6verforas elektroniskt
till Apotekens Servicebolag Aktiebolag (kapitel 14),

¢) ha bestimda villkor fér tilldelning av behérighet for &c-
komst till sddana uppgifter om kunder som férs helt eller
delvis automatiserat (kapitel 14),

h) genomféra dtgirder som innebir att dtkomst till sddana
uppgifter om kunder som férs helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolleras. Det ska genomforas
systematiska och dterkommande kontroller av om behérig
dtkomst till sddana uppgifter férekommer (kapitel 14),

1) utdva egenkontroll dver forsiljningen och hanteringen av
likemedlen samt tillimpa ett for verksamheten limpligt
egenkontrollprogram (avsnitt 11.3),
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j) pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika (avsnitt 12.3),

k) ha en skriftligt upprittad ordning for registrering och hand-
ligening av reklamationer (avsnitt 12.2),

1) ha ett effektivt system for indragningar av likemedel (av-
snitt 12.2),

m) ta emot kasserade likemedel frdn allminheten, med undan-
tag for likemedel som utgor farligt avfall, och ordna trans-
port av dem till en behandlingsanliggning (avsnitt 12.4),

n) limna information till allminheten om varfér likemedel ska
limnas in f6r kassation och var detta kan ske (avsnitt 12.5),

0) kunna erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. (avsnitt 12.1), och

p) tillhandahélla en individuellt behovsanpassad och produ-
centoberoende information och ridgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egenvérd till konsument samt
tillse att den individuella behovsanpassade rddgivningen
endast limnas av personal med tillricklig kompetens (av-
snitt 12.4)

3. att uppfylla kraven pd verksamheten vid apotek som genom
bemyndigande beslutats av regeringen eller annan myndighet
som regeringen bestimmer.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska
i meddela undantag frén kraven i punkten 2 om det féreligger
synnerliga skil.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela beslut om undantag frin kraven 1 punkten 2.

8.5.1  Utgangspunkter

P4 grund av Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med
likemedel finns det for nirvarande inte nigra bestimmelser om for-
utsittningar for tillstdnd. I 2 § andra stycket lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. finns emellertid en bestimmelse med
vissa grundkrav f6r handeln med likemedel. Enligt denna bestim-
melse ska handeln bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar
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minniskor, egendom eller miljé samt s3 att likemedlens kvalitet inte
forsimras. Bestimmelsen giller sdvil partihandel som detaljhandel.

8.5.2  Overviganden och forslag

Det nu gillande grundkravet fér handel med likemedel i 2 § andra
stycket lagen om handel med likemedel m.m., nimligen att handel
ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor,
egendom eller miljo samt sd att likemedlens kvalitet inte férsimras,
bér gilla dven 1 fortsittningen. En foérutsittning for att {3 tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel bor dirfér vara att den som
ansoker om tillstdnd ska visa att den har férutsittningar att bedriva
handeln p3 angivet sitt.

I olika avsnitti betinkandet foresldr utredningen att verksam-
heten vid apotek ska uppfylla vissa krav. For att {3 tillstdnd ska
sokanden visa att den har férutsittningar att uppfylla dven dessa
krav. Sammanfattningsvis ir kraven de som anges ovan i forslags-
rutan. Dir hinvisas ocks3 till de kapitel eller avsnitt dir varje krav
diskuteras nirmare. Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, ska f8 meddela undantag frin dessa krav om det fore-
ligger synnerliga skil. Likemedelsverket dr den myndighet som ir
mest limpad att meddela sidant undantag.

Utredningen foreslar i kapitel 10 att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, ska f8 meddela ytterligare fore-
skrifter om krav pd verksamheten vid apotek.

I avsnitt 14.4.8 foresldr utredningen att regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer ska f8 meddela ytterligare fore-
skrifter om tilldelning av behorighet f6r dtkomst till sddana uppgifter
som avses i punkten 2 f samt om dokumentation och kontroll en-
ligt punkten 2 g. T avsnitt 14.4.3 foreslds att regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer ska f meddela nirmare foreskrifter
om rapportering av forsiljningsstatistik till Apotekens Servicebolag
AB.

Om regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
meddelar féreskrifter med stdd av dessa bemyndiganden ska sékan-
den visa att den har forutsittningar att uppfylla dven dessa krav.

Proévningen av om sdkanden uppfyller férutsittningarna for att
fa tillstdnd ska vara inriktad p& sékandens organisatoriska forut-
sittningar och ska inte avse sdkandens affirsmissiga férutsittning-
ar att agera 1 konkurrens med andra aktérer. Det giller dirvid att
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bedéma bl.a. om sékanden har kinnedom om vilka krav som stills
pd apoteksverksamhet samt konkreta planer pd hur dessa krav ska
uppfyllas.

For att bedriva maskinell dosdispensering krivs sirskilt tillstdnd,
se avsnitt 12.6.

8.6 Aterkallelse av tillstand

Utredningens forslag: Ett tillstind att bedriva detaljhandel med
likemedel ska f3 dterkallas om

1. nigon av de visentliga forutsittningar som féreldg nir till-
stdndet meddelades inte lingre foreligger,

2. tllstindsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan
tillstdnd foér sidan verksambhet,

3. tillstdndsinnehavaren inte foljer kravet pd att handeln med
likemedel ska bedrivas pa sddant sitt att likemedlen inte ska-
dar minniskor, egendom eller miljé samt sd att likemedlens
kvalitet inte férsimras,

4. tillstindsinnehavaren underliter att inom féreskriven tid an-
mila var apotek kommer att finnas och visentliga férindring-
ar 1 verksamheten, eller

5. tillstdndsinnehavaren inte uppfyller kraven pa apotek

Beslut om &terkallelse av tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel ska {8 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd ska krivas vid 6verklagande till kammarritten. Be-
slut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat férord-
nas.

8.6.1  Utgangspunkter

Det ir viktigt att det finns en mojlighet att dterkalla ett tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel om visentliga férutsittningar
inte lingre foreligger eller om verksamheten inte lingre uppfyller
viktiga krav som giller for verksamheten.

Regler om 4terkallelse av tillstdnd p& niraliggande omriden finns
betriffande partihandelstillstdnd i lagen (1996:1152) om handel med
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likemedel m.m. och avseende klinisk likemedelsprévning och yrkes-
missig tillverkning av likemedel 1 likemedelslagen (1992:859).
Tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel far &terkallas om
ndgon av de visentliga férutsittningar som féreldg nir tillstdndet med-
delades inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte £6js. Ett beslut om tillstind
eller dterkallande av tillstdnd far 6verklagas hos allmin forvaltnings-
domstol. Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar giller omedelbart, om inte annat férordnas.
Tillstdnd enligt likemedelslagen for klinisk likemedelsprévning
och yrkesmissig tillverkning av likemedel fir dterkallas under samma
forutsittningar som tillstind att bedriva partihandel med likemedel.
Bestimmelserna om 6verklagande ir ocksd utformade pd samma sitt.

8.6.2  Overviganden och forslag

Tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel ska f dterkallas om
nigon av de visentliga forutsittningar som foreldg nir tillstdndet
meddelades inte lingre foreligger. Ett exempel pd en sddan situation
ir om tillstdndsinnehavarens verksamhet dndras pd sidant sitt att reg-
lerna om hinder mot dgande av apotek aktualiseras (se kapitel 9).

Vidare ska tillstdndet 3 3terkallas om tillstdndsinnehavaren inte
foljer viktiga krav som stills p& den som bedriver detaljhandel med
likemedel. Aterkallelse av tillstind ska kunna ske om:

e tillstdndsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan till-
stdnd f6r sddan verksamhet (se avsnitt 12.6)

e tillstdndsinnehavaren inte foljer kravet pa att handeln med like-
medel ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller miljé samt s8 att likemedlens kvalitet
inte forsimras,

e tillstdndsinnehavaren underliter att inom foreskriven tid anmala
var apotek kommer att finnas och visentliga férindringar 1 verk-
samheten, eller

e tillstdndsinnehavaren inte uppfyller kraven pa apotek

En s ingripande &tgird som &terkallelse av ett tillstdnd bor naturligt-

vis tillimpas restriktivt och ett tillstind bér inte dterkallas f6rrin till-
stindsinnehavaren fitt mojlighet att vidta rittelse. I avsnite 11.1.1
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redogors for Likemedelsverkets mojligheter att meddela forelig-
gande och férbud.

Beslut om eller &terkallelse av tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel ska {8 verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd ska krivas vid 6verklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat férordnas.

8.7 Straffbestimmelser och forverkande

Utredningens forslag: Den som uppsitligen eller av oaktsamhet
bedriver detaljhandel med likemedel utan att ha tillstind eller
innehar likemedel 1 uppenbart syfte att olovligen silja dem ska
kunna démas till boter eller fingelse 1 hogst ett &r, om girningen
inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall ska inte
démas till ansvar. Om en uppsitlig girning begdtts yrkesmissigt,
avsett betydande mingd eller virde eller annars varit av sirskilt
farlig art doms till fingelse 1 hogst tvd ar.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet underliter att inom
toreskriven tid anmila var apotek kommer att finnas, vem som
kommer att vara likemedelsansvarig och visentliga férindringar
1 verksamheten ska kunna démas till boter.

Likemedel som varit féremal f6r sddant brott, dess virde samt
utbyte av sddant brott ska kunna férverkas, om det inte ir uppen-
bart oskiligt.

8.7.1  Utgangspunkter

Straffbestimmelser om olovlig partihandel och detaljhandel med like-
medel samt olovligt innehav av likemedel 1 férsiljningssyfte finns 1
11 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. Enligt f6rsta
stycket nimnda bestimmelse déms den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller 5 § 1 lagen eller innehar likemedel i
uppenbart syfte att olovligen silja dem till béter eller fingelse 1 hogst
ett ir, om girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken.
Av bestimmelsens andra stycke féljer att ringa fall inte féranleder
straffansvar. I bestimmelsens tredje stycke anges att om en uppsitlig
girning som avses 1 forsta stycket har begdtts yrkesmissigt, avsett
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betydande mingd eller virde eller annars varit av sdrskilt farlig art,
déms till fingelse 1 hogst tva ar.

Enligt 3 § lagen om handel med likemedel m.m. far partihandel
med likemedel endast bedrivas av den som fitt Likemedelsverkets
tillstdnd. I 4 § samma lag anges att detaljhandel med likemedel, som
inte ir godkinda naturlikemedel eller likemedel som ir godkinda
som vissa utvirtes medel, 1 princip endast fir bedrivas av staten eller
av juridisk person i vilken staten har ett bestimmande inflytande (for
nirvarande Apoteket AB). Ett undantag frin denna bestimmelse
finns 1 5§, enligt vilken viss detaljhandel med likemedel fir be-
drivas av partihandlare.

Straffbestimmelserna i 11 § lagen om handel med likemedel m.m.
omfattar alltsd

1. den som utan tillstdnd bedriver partihandel med likemedel (3 §),

2. den som bedriver sidan detaljhandel med likemedel som endast
far bedrivas av Apoteket AB (4 §),

3. den som utan tillstind bedriver sidan detaljhandel med like-
medel som far bedrivas av partihandlare (5 §), och

4. den som innehar likemedel i uppenbart syfte att olovligen, dvs. 1
strid mot 3, 4 eller 5§ lagen om handel med likemedel m.m.,
silja dem.

Enligt 12 § lagen om handel med likemedel m.m. ska likemedel som
varit foremal for brott enligt den lagen eller dess virde samt utbyte av
sddant brott forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart oskiligt.
Utredningen foreslir 1 avsnitt 8.3 att den som bedriver detalj-
handel med likemedel ska vara skyldig att anmila var apotek kom-
mer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig och
visentliga forindringar i verksamheten. Anmilan ska goras till Like-
medelsverket och ska goras inom den tid som regeringen bestimmer.
En liknande bestimmelse finns 1 6 kap. 6 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvdrdens omrdde (LYHS). Enligt denna
bestimmelse ska den som avser att bedriva verksamhet som omfattas
av Socialstyrelsens tillsyn enligt 6 kap. LYHS anmila detta till Social-
styrelsen senast en minad innan verksamheten pdbérjas. Av 6 kap. 7 §
foljer att sidan anmilan bl.a. ska innehélla uppgift om var verksam-
heten ska bedrivas och vem som ir verksamhetschef. Enligt 8 kap.
1 § déms den till boter som uppsétligen eller av oaktsamhet pabérjar
verksamhet eller 1 visentlig del dndrar tidigare verksamhet utan att
ha gjort féreskriven anmilan till Socialstyrelsen enligt 6 kap. 6-8 §§.
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8.7.2  Overviaganden och forslag

Enligt utredningens direktiv ska andra aktorer in Apoteket AB fi
bedriva detaljhandel med likemedel under foérutsittning att de fatt
tillstdnd till detta. Den bestimmelse 1 11 § lagen om handel med
likemedel m.m. som foéreskriver straffansvar for den som bryter mot
4 § (dvs. mot Apoteket AB:s ensamritt) bér i enlighet hirmed upp-
hivas och i den nya lagen om handel med likemedel ersittas med
en bestimmelse som innebir att det ska vara straffbart att bedriva
detaljhandel med likemedel utan att ha tillstdnd. Liksom nu bor det
framéver vara kriminaliserat att inneha likemedel 1 uppenbart syfte
att olovligen silja dem. De nu gillande straffskalorna liksom undan-
taget frin straffansvar f6r ringa fall bor gilla dven i fortsittningen.

P4 liknande sitt som giller enligt LYHS bér den som uppsitligen
eller av oaktsamhet underlter att inom féreskriven tid anmila var
apotek kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedels-
ansvarig och visentliga férindringar 1 verksamheten kunna démas
till béter. Underldtenhet att gora foreskriven anmilan kan leda till
att Likemedelsverkets tillsyn férsvdras och att verket inte fir en
riktig bild av forsiljningen och hanteringen av likemedel. Detta kan
leda till en pataglig skada eller fara for patienterna. Utredningen
anser med hinsyn till detta att kriminalisering ir befogad.

Nuvarande regler om férverkande bér gilla dven 1 fall av brott
enligt den nya straffbestimmelsen.

8.8 Finansiering av verksamheten for
tillstandsgivning

Utredningens forslag: Den som ansoker om tillstdnd att be-
driva detaljhandel med likemedel ska betala en ansékningsavgift.
Regeringen ska besluta om avgiftens storlek och fir meddela
ytterligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande
av regeringen fir den myndighet som regeringen bestimmer med-
dela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller
avgifternas storlek.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela sddana ytterligare foreskrifter som nimns ovan.
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8.8.1  Utgangspunkter

Enligt direktiven ska utredningen limna férslag pd hur tillstdnds-
givningen ska finansieras.

P4 grund av Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel
med likemedel finns det for nirvarande inte nigra bestimmelser
om ansdkningsavgift for tillstdnd att bedriva sddan handel. Diremot
finns det bestimmelser om ansékningsavgift gillande tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel. Enligt 10 § lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. ska sdlunda den som anséker om
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel betala anséknings-
avgift. Av samma bestimmelse framgér att det ir regeringen som
beslutar om avgiftens storlek och att regeringen fir meddela ytter-
ligare foreskrifter for sidan avgift. Efter bemyndigande av regeringen
far Likemedelsverket enligt 10 § tredje stycket lagen om handel med
likemedel m.m. och 3 § sista stycket forordningen (1996:1290) om
handel med likemedel m.m. meddela sidana ytterligare féreskrifter
om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Ansékningsavgiften ir for nidrvarande 40 000 kr f6r human- och
veterinirlikemedel samt 20 000 kr for naturlikemedel, vissa utvirtes
medel och homeopatiska artiklar.

Likemedelsverket far, om det finns synnerliga skil, géra undan-
tag frdn kravet att avgiften ska betalas nir ansokan ges in. Om det
finns sirskilda skil, fir verket betala tillbaka hela eller delar av
ansokningsavgiften.

8.8.2  Overviaganden och forslag

Utredningen gor den bedémningen att det, pd samma sitt som
giller vid ansékan om tillstind att bedriva partihandel med likeme-
del, bér tas ut en avgift av den som anstker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel.

Avgiftens storlek ska beslutas av regeringen och regeringen fir
ocksd meddela ytterligare féreskrifter om sddana avgifter. Det sam-
lade avgiftsuttaget bér motsvara Likemedelsverkets kostnader for
tillstdindsprévningen. Efter bemyndigande av regeringen ska den myn-
dighet som regeringen bestimmer fi meddela sidana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek. Like-
medelsverket ir den myndighet som ir mest limpad att meddela
sddana foreskrifter.
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Utredningens forslag: Foljande aktorer ska inte kunna 3 till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel:

1. den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel och
mellanprodukter férutom om tillverkningen endast avser
maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelike-
medel eller tillverkning av lagerberedningar,

den som har innehar godkinnande f6r forsiljning av likemedel,
den som ir behorig att férskriva likemedel,

. juridisk person 1 vilken en forskrivare ensam eller tillsammans

med annan férskrivare

a)
b)

)

d)

moderforetag och dotterforetag till sddan person som anges i
punkterna 1, 2 och 4.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela undantag frin bestimmelsen om det féreligger sirskilda

skil.

Utredningens bedémning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela beslut om undantag frin bestimmelsen.

innehar mer in hilften av résterna for samtliga andelar 1
den juridiska personen,

dger andelar 1 den juridiska personen och pd grund av
avtal med andra deligare 1 denna férfogar 6ver mer in
hilften av rosterna for samtliga andelar,

dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse
eller avsitta mer in hilften av ledaméterna 1 dess styrelse
eller motsvarande ledningsorgan, eller

dger andelar 1 den juridiska personen och har ritt att
ensam utdva ett bestimmande inflytande éver denna pd
grund av foreskrift 1 dess bolagsordning, bolagsavtal eller
dirmed jimférbara stadgar, eller
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9.1 Utgangspunkter
9.1.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredningen ta stillning till om det bér finnas
nigon begrinsning av vem eller vilka som fir dga apotek och dir-
med bedriva detaljhandel med likemedel. De aktorer som sirskilt
bér uppmirksammas ir enligt direktiven foretag som tillverkar eller
marknadsfor likemedel, forskrivare av likemedel, partihandlare och
forsikringsbolag.

9.1.2 EG-rattsliga aspekter

Bedémningen av om det bor finnas ndgon begrinsning av vem eller
vilka som ska 3 bedriva detaljhandel med likemedel miste ske med
beaktande av EG-ritten. Begrinsningar av vem eller vilka som fir
bedriva detaljhandel med likemedel kan anses hindra eller gora det
mindre attraktivt att utdva den fria etableringsritten och den fria
rorligheten f6r kapital enligt EG-férdraget. Enligt EG-domstolens
praxis kan nationella dtgirder som hindrar eller gér det mindre attrak-
tivt att utdva de grundliggande friheter som garanteras av EG-fér-
draget vara tillitna endast om de uppfyller fyra forutsittningar. Sa-
dana dtgirder ska

e vara tillimpliga pd ett icke-diskriminerande sitt,
framstd som motiverade med hinsyn till ett tringande allmin-
intresse,

e vara dgnade att sikerstilla férverkligandet av den mélsittning som
efterstrivas genom dem, och

e inte g utdver vad som ir nédvindigt for att uppnd denna mél-
sittning (dvs. vara proportionerliga).

9.1.3 Internationell utblick

I flera europeiska linder dr detaljhandeln med likemedel ingiende
reglerad, bland annat avseende vem eller vilka som fir dga apotek. I
Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien,
Luxemburg, Portugal, Slovenien, Spanien, Tyskland och Osterrike
fir 1 princip endast farmacevter iga apotek och dirmed bedriva
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detaljhandel med likemedel. T de flesta av dessa linder finns emeller-
tid 1 viss utstrickning andra kanaler for att tillhandah&lla likemedel
till slutanvindare, bl.a. genom s.k. self dispensing doctors (mer om
detta nedan) och forsiljning av vissa OTC-likemedel pd andra stillen
in apotek. I flera av linderna finns féreskrifter om att apoteks-
dgaren inte fir utdva ndgot annat yrke eller dgna sig &t aktiviteter
som ir oférenliga med rollen som apoteksigare. I Danmark fir en
apoteksigare inte vara verksam som forskrivare av likemedel. Be-
grinsningen giller dven personer som bedriver tillverkning av eller
partihandel med likemedel eller har anknytning till sddan verksam-
het, om inte tillstindsmyndigheten — Legemiddelstyrelsen — medger
undantag i det enskilda fallet. I Spanien finns liknande begrinsningar;
en apoteksigare fir inte vara verksam som forskrivare av likemedel
och far inte heller ha finansiella intressen 1 likemedelsindustrin. Andra
exempel dr Italien dir partihandlare med likemedel inte far férvirva
dgarandelar 1 apotek och Tyskland dir utlindska bolag med begrin-
sat ansvar inte fir dga apotek.

Europeiska kommissionen har reagerat mot vissa av de nimnda
begrinsningarna. I december 2006 vickte kommissionen talan om
fordragsbrott mot Italien i EG-domstolen gillande férbudet for parti-
handlare att forvirva dgarandelar 1 apotek samt bestimmelserna om
att endast farmacevter, eller juridiska personer som uteslutande idgs
av farmacevter, fir dga apotek.! Enligt kommissionen strider for-
buden mot bestimmelserna om etableringsfrihet och fri rorlighet for
kapital 1 EG-fordraget. Italien har infor rittegdngen motiverat restrik-
tionerna med intresset av att skydda folkhilsan, nirmare bestimt
bestdende i att undvika intressekonflikter (giller restriktionerna for
partihandlare) och uppnd stérre kontroll ver de som expedierar like-
medel till konsumenter (giller fé6rbudet f6r annan in farmacevt att
idga apotek). Kommissionen har ansett att restriktionerna gir utéver
vad som ir nodvindigt for att skydda folkhilsan och att detta skydd
kan uppnds pd andra, mindre ingripande sitt.

Det tyska forbudet mot utlindskt igande av apotek ir for nir-
varande foremdl f6r provning i tvd mil 1 tysk forfattningsdomstol
(Verwaltungsgericht des Saarlandes). Domstolen har 1 mars 2007
begirt férhandsavgérande frain EG-domstolen.” Frigan ir om de
nationella bestimmelserna, som hindrar utlindska bolag med be-

! Europeiska kommissionen ./. Italien, mil C-531-06.
2 Apotherkammer des Saarlandes and others, m3l C-171-07, och Neumann Seiwert, m3l C
172-07.
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grinsat ansvar frin att dga apotek, ir forenliga med bestimmelserna
om etableringsfrihet i EG-férdraget.

I Norge rdder i princip fri etableringsritt. Det finns dock vissa
begrinsningar som bl.a. tar sikte pd vem som far dga apotek. Enligt
den norska apotekslagen fir forskrivare av likemedel, likemedels-
tillverkare och sjukvirdsforetag inte dga apotek. Vissa personer och
féretag med anknytning till sddan verksamhet fir inte heller dga
apotek.’ Inte heller i Belgien, Irland, Island, Nederlinderna, Polen,
Ruminien, Storbritannien, Tjeckien, Ungern eller de baltiska lin-
derna finns nigra mera ingripande begrinsningar vad avser dgande
av apotek. I inget av dessa linder krivs farmacevtisk kompetens for
att dga apotek.

I Frankrike, Grekland, Irland, Nederlinderna, Slovenien,
Storbritannien, Tjeckien och Osterrike har vissa férskrivare, s.k. self
dispensing doctors, ritt att silja och expediera likemedel till sina
patienter. I de flesta av dessa linder far self dispensing doctors endast
verka om det dr pdkallat med hinsyn till krav pa god tillginglighet
till likemedel, t.ex. om det finns stora geografiska avstdnd till nir-
maste apotek.

I Storbritannien kan en apotekare {3 tillstdnd att forskriva like-
medel till sina kunder (pharmacist independent prescriber). Detta
ir unikt inom EU.

* Enligt § 2-3 lov 2000-06-02 nr 39: Lov om apotek, fir tillstdnd inte ges till:

1. Forskrivare av likemedel och likemedelstillverkare samt sékande som har anknytning
till sddan tillverkare eller sjukvirdsféretag. Med anknytning avses t.ex. anstillningsférhéllan-
de eller styrelseuppdrag. Detsamma giller nirstdende till angivna personer om inte departe-
mentet medger undantag i det enskilda fallet. Med nirstiende avses samma personer som i
den norska aktiebolagslagen (§ 1-5 lov 1997-06-13 nr 44: Lov om aksjeselskaper), vilket inbe-
griper a) maka/make, b) sambo, ¢) slikting 1 ritt upp- eller nedstigande led och syskon, d) slik-
ting i ritt upp- eller nedstigande led till sidan person som anges i a), maka/make och sambo
till sddan person som anges i b). Punkten omfattar fysiska personer.

2. Sjukvdrdsforetag och féretag som tillverkar likemedel. Detsamma giller foretag i vilka
en forskrivare har stillning som verkstillande direktér, styrelseledamot, nirstiende till styrel-
seledamot samt alla bolagsmin och deras nirstiende om foretaget ir ett handelsbolag, om
inte departementet medger undantag i det enskilda fallet.

3. Féretag som delvis dgs av en forskrivare eller nirstiende till en f6rskrivare eller ett sjuk-
virdsforetag eller ett féretag som har kontroll éver sidant féretag. Kravet giller om dgar-
andelen direkt eller indirekt uppgér till tio procent eller mer. Grinsen for maximal dgarandel
giller pA motsvarande sitt f6r samarbetande grupper. Departementet kan i det enskilda fallet
medge undantag frin kravet p att nirstdende till forskrivare direkt eller indirekt fir iga
hégst tio procent av ett féretag.

4. Sokande som kontrolleras av en eller flera likemedelstillverkare eller av foretag som direke
eller indirekt dger tio procent eller mer av sidan tillverkare.

5. Sokande som har kontroll dver ett sjukvirdsféretag. Med kontroll avses ungefir samma
sak som med det svenska begreppet bestimmande inflytande.
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9.2 Overviaganden och forslag

9.2.1 Lakemedelstillverkare

Om det inte finns ndgra restriktioner betriffande vem som fir
bedriva detaljhandel med likemedel kan effekten bli en integration
av hela kedjan likemedelstillverkning, partihandel och detaljhandel
(fullstindig vertikal integration). En aktor skulle dd kunna dga och
kontrollera hela kedjan, vilket skulle medféra flera nackdelar

o Det finns en risk for att aktdrerna 1 den fullt integrerade kedjan
stinger ute parallellimportérer och konkurrenter som siljer gene-
riska alternativ. Detta skulle leda till att konkurrensen p& mark-
naden forsvagas, vilket 1 sin tur leder till hogre likemedelspriser
och en hogre likemedelskostnad for sdvil det allmidnna som for
konsumenterna. Det skulle ocks3 leda till en begrinsning av kon-
sumenternas mojlighet att vilja alternativa likemedel.

¢ Detaljhandlaren i den fullt integrerade kedjan kommer att ha inci-
tament att silja det likemedel som ger stérst vinstmarginal, dvs.
det likemedel som tillverkas inom kedjan, i stillet fér det billi-
gaste utbytbara alternativet. Att inte vilja det billigaste utbytbara
alternativet skulle leda till en hogre likemedelskostnad for sdvil
det allmidnna som fér konsumenterna. Sdvitt avser likemedel som
inte forskrivits finns dessutom en risk for att detaljhandlaren for-
soker silja det likemedel som ir tillverkat inom kedjan dven i de
fall det finns sikrare, billigare och mera indamailsenliga alter-
nativ.

e Det finns en intressekonflikt mellan detaljhandlarens roll i den
fullt integrerade kedjan och kravet pd att detaljhandlaren ska till-
handahdlla producentoberoende likemedelsinformation, vilket
ir ett viktigt medel for att nd en siker och indamailsenlig like-
medelsanvindning.

Nackdelarna som féljer av en integration av hela kedjan likemedels-
tillverkning, partihandel och detaljhandel ir s8 stora att sidan inte-
gration inte bor vara tilliten Det mest effektiva sittet att stoppa
sddan integration ir att inte tillita den som bedriver yrkesmissig
tillverkning av likemedel att bedriva detaljhandel med likemedel. En
sddan begrinsning har till syfte att frimja en effektiv och funge-
rande konkurrens pd den svenska marknaden. Den skulle drabba
alla yrkesmissiga tillverkare av likemedel, oavsett nationalitet, och
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ir allesd tillimplig pd ett icke-diskriminerande sitt. Begrinsningen
ir dessutom motiverad med hinsyn till tringande allminintresse av
l3ga likemedelskostnader, mojligheten fér konsumenterna att vilja
alternativa likemedel och en siker och indamailsenlig likemedels-
anvindning, dvs. intresset av att skydda folkhilsan. Begrinsningen
ir dgnad att sikerstilla forverkligandet av den mélsittning som efter-
strivas genom den och begrinsningen gir inte utéver vad som ir
nodvindigt for att uppnd denna méilsittning. Utredningen bedémer
sdledes att en sidan begrinsning ir férenlig med EG-ritten. Utred-
ningen foresldr dirfor att den som bedriver yrkesmissig tillverk-
ning av likemedel och mellanprodukter inte ska kunna 3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel. Fér att undvika ett kring-
gdende av begrinsningen bor inte heller sidana aktorer som typiske
sitt har en stark intressegemenskap med den som bedriver yrkes-
missig tillverkning av likemedel och mellanprodukter kunna f3 till-
stdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Utredningen foreslar
dirfér att moderféretag och dotterféretag* till yrkesmissig tillverkare
av likemedel och mellanprodukter inte ska kunna & sidant tillstand.
Aven denna begrinsning ir enligt utredningens bedémning forenlig
med EG-ritten.

* Begreppen dotterféretag och moderféretag dverensstimmer med definitionerna i 5 § 4rs-
redovisningslagen (1995:1554):

Ett foretag dr moderfdretag och en juridisk person ir dotterforetag, om féretaget

1. innehar mer in hilften av résterna for samtliga andelar i den juridiska personen,

2. dger andelar i den juridiska personen och pd grund av avtal med andra deligare i denna
forfogar 6ver mer in hilften av résterna for samtliga andelar,

3. dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse eller avsitta mer in hilften av
ledaméterna i dess styrelse eller motsvarande ledningsorgan, eller

4. dger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensamt utdva ett bestimmande
inflytande &ver denna pd grund av avtal med den juridiska personen eller pd grund av foére-
skrift i dess bolagsordning, bolagsavtal eller dirmed jimférbara stadgar.

Vidare ir en juridisk person dotterforetag till moderforetaget, om ett annat dotterféretag
till moderforetaget eller moderféretaget tillsammans med ett eller flera andra dotterféretag
eller flera andra dotterféretag tillsammans

1. innehar mer in hilften av résterna {6r samtliga andelar i den juridiska personen,

2. iger andelar 1 den juridiska personen och pi grund av avtal med andra deligare i denna
férfogar dver mer dn hilften av résterna f6r samtliga andelar, eller

3. 4ger andelar 1 den juridiska personen och har ritt att utse eller avsitta mer dn hilften av
ledaméterna i dess styrelse eller motsvarande ledningsorgan.

Om ett dotterfoéretag dger andelar i en juridisk person och pd grund av avtal med den
juridiska personen eller pd grund av foreskrift i dess bolagsordning, bolagsavtal eller dirmed
jimfoérbara stadgar har ritt att ensamt utdva ett bestimmande inflytande 6ver den juridiska
personen, ir dven denna dotterféretag till moderféretaget.

Moderforetag och dotterféretag utgér tillsammans en koncern.
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Maskinell dosdispensering samt tillverkning av extemporelikemedel
och lagerberedningar

I dag bedriver Apoteket AB flera verksamheter som definitions-
missigt betraktas som yrkesmissig tillverkning av likemedel, bl.a.
maskinell dosdispensering samt tillverkning av extemporelikemedel
och lagerberedningar.

Dosdispensering innebir dispensering av likemedel i dosférpack-
ningar, dir varje férpackning innehiller de likemedel som ska tas vid
ett och samma tillfille. Apoteket AB har enligt avtalet med staten
en skyldighet att tillhandahilla dosdispensering i den utstrickning
som sjukvirden och enskilda efterfrigar denna dispenseringsform.
Produktionen sker vid elva dosapotek. Dosdispensering kan ske
manuellt eller maskinellt. Maskinell dosdispensering betraktas som
yrkesmissig tillverkning av likemedel enligt likemedelslagen
(1992:859). S3 linge maskinell dosdispensering sker pd apotek krivs
emellertid inget tillverkningstillstdnd frén Likemedelsverket.’

Ett extemporelikemedel ir ett icke standardiserat likemedel som
tillverkas pd apotek for viss patient, viss virdenhet, visst djur eller
djurbesittning. Extemporelikemedel ir alltsd skriddarsydda like-
medel som ger patienten en individanpassad behandling. Apoteket
AB har fyra produktionsenheter fér extemporelikemedel, vilka Like-
medelsverket betraktar som apotek. Dirutéver tillverkas extempore-
likemedel pd de storre sjukhusapoteken och i viss utstrickning (t.ex.
ordningsstillande av antibiotika f6r oral anvindning) pd de enskilda
apoteken. Tillverkning av extemporelikemedel ir inte tillstdnds-
pliktig.

Om forskrivningen av ett visst extemporelikemedel ékar kan
tillverkningen liggas om till serietillverkning, s.k. lagerberedning.
En lagerberedning ir ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt
likemedel som far siljas utan marknadstoringstillstdnd och krav pd
rikslicens. For tillverkning av lagerberedningar krivs tillverknings-
tillstind frin Likemedelsverket.’

Eftersom maskinell dosdispensering samt tillverkning av extem-
porelikemedel och lagerberedningar utgor yrkesmissig tillverkning
av likemedel skulle den som bedriver sidan verksamhet komma att
omfattas av det foreslagna forbudet for likemedelstillverkare att
bedriva detaljhandel med likemedel. Omvint skulle en aktér som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel mista tillstdndet

® En mera grundlig beskrivning av dosdispensering finns i avsnitt 12.6.
¢ Mera ingdende beskrivningar av extemporelikemedel och lagerberedningar finns i kapitel 18.
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om aktdren utfér maskinell dosdispensering eller tillverkar extem-
porelikemedel eller lagerberedningar. Tillverkning av extempore-
likemedel fir enligt 2 § 1 Likemedelsverkets foreskrifter (1997:10)
om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptfére-
skrifter) endast ske pd apotek. Det dr dirfor naturligt att sddan till-
verkning inte diskvalificerar tillverkaren frin att bedriva detaljhandel
med likemedel. Dessutom foresldr utredningen 1 kapitel 18 att den
som bedriver detaljhandel med likemedel ska kunna tillhandahilla
samtliga extempore- och licenslikemedel. Mot bland annat denna
bakgrund ir det angeliget att den som bedriver detaljhandel med
likemedel dven 1 fortsittningen ska kunna tillverka extemporelike-
medel och lagerberedningar och vice versa. Det dr ocksd 6nskvirt
att den som bedriver detaljhandel med likemedel dven framéver ska
kunna bedriva maskinell dosdispensering. De nackdelar som anférts
ovan gillande integrering av likemedelstillverkare och detaljhandel
gor sig knappast gillande 1 det hir fallen. Maskinell dosdispensering
samt tillverkning av extemporelikemedel och lagerberedningar bor
dirfér undantas frin den foreslagna begrinsningen f6r yrkesmissig
tillverkare av likemedel att bedriva detaljhandel med likemedel.

I avsnitt 12.6 behandlas vilka krav som ska stillas pd den som vill
bedriva maskinell dosdispensering i framtiden. I korthet innebir
forslaget att maskinell dosdispensering ska f& bedrivas av den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel endast om
Likemedelsverket ger sirskilt tillstdnd till verksamheten. Den som
vill bedriva maskinell dosdispensering, men inte har tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel, kommer — liksom i dag — att
vara tvungen att ansdka om tillverkningstillstdnd hos Likemedels-
verket.

9.2.2 Partihandlare

Flera av argumenten som angetts ovan till stdd fér att likemedels-
tillverkare inte bor f3 bedriva detaljhandel med likemedel giller
dven partihandlare. Argumenten gér sig emellertid inte lika starkt
gillande d3 endast tv4 led i kedjan integreras. Att infora ett hinder
for partihandlare att bedriva detaljhandel med likemedel skulle enligt
utredningens mening kunna betraktas som oproportionerligt och
dirmed oférenligt med EG-ritten. Dessutom kan en integrering
mellan partihandel och detaljhandel ge positiva effekter i det att
den kan leda till 6kad forhandlingsstyrka gentemot likemedelstill-
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verkarna och dirmed ligre likemedelskostnader f6r det allminna
och konsumenterna. Detta argument utvecklas 1 kapitel 15. Mot
denna bakgrund ir det olimpligt att hindra integration av parti- och
detaljhandel genom lagstiftning. Om en skadlig snedvridning av
konkurrensen skulle uppstd 1 ett enskilt fall f8r det 1 stillet ankomma
pd konkurrensmyndigheterna att ingripa med stdd av konkurrens-
bestimmelserna. Det har 1 ett sddant sammanhang stor betydelse
vilka marknadsandelar de berorda aktdrerna innehar. Det bor sé-
ledes inte inféras ndgon begrinsning fér partihandlare att bedriva

detaljhandel med likemedel.

9.2.3 Innehavare av godkdnnande for forsaljning av
lakemedel (marknadsférare av lakemedel)

Likemedel médste som huvudregel vara godkinda for att {3 siljas i
Sverige.” For nirvarande kan likemedel godkinnas via fyra olika pro-
cedurer som ir gemensamma for linderna 1 EES-omridet, nimligen
nationell, central, dmsesidig, eller decentraliserad procedur.®

Den som innehar ett godkinnande fér forsiljning av ett like-
medel kallas ibland marknadsforare av likemedel och godkinnandet
benimns emellandt forsiljningstillstdnd eller marknadsféringstill-
stdnd. Det ir ofta tillverkaren av likemedlet eller ett dotterforetag
till tillverkaren som innehar férsiljningsgodkinnandet f6r likemedlet.
Det kan emellertid ocksd vara en annan fysisk eller juridisk person.

Om man skulle tillita den som innehar férsiljningsgodkinnande
for likemedel att f3 bedriva detaljhandel med likemedel kan effek-
ten bli en integration av hela kedjan innehavare av férsiljningsgod-
kinnande, partihandlare och detaljhandlare. En aktér skulle di kunna
iga och kontrollera hela denna kedja. Detta skulle medféra samma
nackdelar som framférts ovan gillande likemedelstillverkare. Efter-
som inte hela kedjan integreras ir nackdelarna inte av samma styrka,
men de ir dnd3 sd starka att vervigande skil talar mot att tillita
innehavare av f6rsiljningsgodkinnande f6r likemedel att i bedriva
detaljhandel med likemedel. Utredningen bedémer att en sidan
begrinsning, som syftar till en effektiv och fungerande konkurrens,
ir forenlig med EG-ritten. Av samma skil som angetts ovan betrif-
fande likemedelstillverkare bor inte heller moderféretag och dotter-

7 Undantag giller for vissa homeopatiska likemedel, traditionella vixtbaserade likemedel,
antroposofiska likemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar.

% En redogorelse f6r de olika procedurerna finns i avsnittet Godkidnnande av likemedel i
Likemedelsboken 2007/2008 utgiven av Apoteket AB.
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foretag® till innehavare av forsiljningsgodkinnande fér likemedel
kunna fi tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel. Aven
denna begrinsning ir enligt utredningens bedémning férenlig med
EG-ritten.

Den som innehar godkannande for torsiljning av parallelhmpor—
terade likemedel'® omfattas inte av det féreslagna hindret f6r inne-
havare av forsiljningsgodkinnande att iga apotek. Hindret kringskir
inte heller detaljhandlare frin mojligheten att saluféra likemedel
under eget varumirke, s.k. pharmaceutical branding. En férutsitt-
ning hirfor ir dock att varumirket kombineras med likemedlets
gingse eller vetenskapliga benimning."

9.2.4 Forskrivare av lakemedel

Det finns skil som talar for att forskrivare av likemedel inte ska
kunna f3 tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Det kan
nimligen uppstd en intressekonflikt mellan férskrivarens roll som
likare och rollen som apoteksigare. En ¢kad férskrivning av like-
medel innebir en 6kad férsiljning av likemedel och dirmed 6kad
vinst for detaljhandeln. En forskrivare som bedriver detaljhandel
med likemedel till konsument har foljaktligen ett incitament att for-
skriva och silja s mycket likemedel som mgjligt. Detta kan leda
till en 6verforskrivning av likemedel. Overforskrivning medfér i sin
tur okade likemedelskostnader for sdvil det allmidnna som konsu-
menterna. Forskrivaren kan ocksd f3 incitament att skriva ut det
likemedel som ger storst vinstmarginal f6r denne framfér ett annat
sikrare, billigare eller mera indamélsenligt likemedel. Dessutom
riskerar patienter att inte & bista tillgingliga vird d& forskrivaren
har incitament att vilja medicinering framfér andra vardformer.

De angivna skilen har sidan tyngd att forskrivare inte bér kunna
fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Den féreslagna
begrinsningen skulle drabba alla férskrivare, oavsett nationalitet,
och ir alltsd tillimplig pd ett icke-diskriminerande sitt. Begrins-
ningen ir motiverad med hinsyn tll tringande allminintresse av
l3ga likemedelskostnader och att skydda folkhilsan. Begrinsningen
ir dgnad att sikerstilla férverkligandet av den mélsittning som efter-

? Angdende begreppen moderféretag och dotterforetag, se avsnitt 9.2.1.

19 Se Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad (LVFS 2004:8) f6r godkinnande av
parallellimporterade likemedel {6r f6rsiljning, indrad genom LVFS 2004:14 och 2006:9.

' Se 1 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for
likemedel.
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strivas genom den och begrinsningen gir inte utéver vad som ir
noédvindigt for att uppnd denna maélsittning. Enligt utredningens
uppfattning ir siledes den foreslagna begrinsningen férenlig med
EG-ritten.

9.2.5 Vardféretag

Samma skil som ligger hinder 1 vigen for foérskrivare att bedriva
detaljhandel med likemedel kan hivdas gilla dven privata virdgivare
som ir juridiska personer (hidanefter benimnda virdforetag). P4
liknande sitt som giller fér forskrivare skulle ett virdforetag ha
ekonomiskt intresse av att dess apotek siljer s& mycket likemedel
som mojligt. Aven i denna situation kan en intressekonflikt uppst3,
nimligen mellan rollen som vérdgivare och rollen som apoteksigare.
Ett virdforetag har visserligen ingen sjilvstindig ritt att forskriva
likemedel utan denna ritt dr knuten till de forskrivare virdgivaren
har 1 sin verksamhet. Ett virdféretag kan dirfér inte direkt piverka
likemedelsférskrivningen. Diremot skulle ett virdféretag indirekt
kunna paverka likemedelsforskrivningen genom att pd olika sitt pa-
verka en forskrivares forskrivningsménster. Det kan dirfor hivdas
att det ir olimpligt om virdféretag skulle kunna 4 tillstdnd att be-
driva detaljhandel med likemedel. Utredningen bedémer dock att
risken normalt sitt dr liten for att virdforetag pd detta sitt skulle
paverka forskrivningen av likemedel. Risken ir inte sd stor att det
finns skil att inféra ndgot generellt hinder f6r virdforetag att bedriva
detaljhandel med likemedel.

Det bér dock inféras ett sidant hinder f6r vissa virdforetag som
typiskt sitt har en stark intressegemenskap med forskrivare. Till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel ska sdlunda inte kunna
ges till juridisk person 1 vilken en férskrivare ensam eller tillsam-
mans med annan férskrivare

a) innehar mer dn hilften av résterna for samtliga andelar i den
juridiska personen,

b) iger andelar i den juridiska personen och pd grund av avtal med
andra deligare 1 denna férfogar 6ver mer in hilften av résterna
for samtliga andelar,

c) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse eller
avsitta mer dn hilften av ledaméterna 1 dess styrelse eller mot-
svarande ledningsorgan, eller
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d) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensam utéva
ett bestimmande inflytande 6ver denna pd grund av foreskrift 1
dess bolagsordning, bolagsavtal eller dirmed jimférbara stadgar.

Inte heller moderféretag eller dotterféretag™ till sddana juridiska per-
soner som anges 1 punkterna a)—d) ska kunna {3 tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel.

Utredningen bedémer att dessa begrinsningar, av samma skil
som anférts betriffande férskrivare, ir férenliga med EG-ritten.

9.2.6 Kommuner och landsting

Frigan om kommuners och landstings befogenheter att driva nirings-
verksamhet regleras 1 2 kap. 7 § kommunallagen (1991:900). Enligt
denna bestimmelse fir kommuner och landsting driva niringsverk-
samhet, om den drivs utan vinstsyfte och gér ut pd att tillhandahélla
allminnyttiga anliggningar eller ganster &t medlemmarna i kommunen
eller landstinget. I bestimmelsen behandlas sidan niringsverksamhet
som kommuner och landsting fritt kan engagera sig 1, s.k. sedvanlig
kommunal affirsverksamhet. Exempel p4 sddana kommunala verk-
samheter ir bostadsforetag, el-, gas- och virmeverk, renhdllnings-
verk, parkeringsanliggningar, buss- spdrvigs- och sjotrafikforetag,
hamnar, flygplatser, foretag inom turistvisendet, idrottsarenor och
olika fritids- och nojesanliggningar.

Tyngdpunkten i de nimnda verksamheterna ligger ofta i att till-
handahlla kollektivanliggningar eller kollektivanordningar av olika
slag. I den min kommunen tillhandah8ller annat in sjilva anliggning-
en eller anordningen ir det ofta friga om nyttigheter som kan be-
tecknas som tjinster, inte varor, samtidigt som sjilva anliggningen
framstdr som det primira. Manga av verksamheterna kinnetecknas
av att de ir monopolartade och f6r sin utévning kriver fortlopande
tillgdng till gator och annan kommunigd allminplatsmark."

Detaljhandel med likemedel uppvisar inga av de egenskaper som
karakteriserar sedvanlig kommunal verksamhet. Verksamheten gir
inte ut pd att tillhandahlla allminnyttiga anliggningar och inte heller
primirt pd att tillhandahilla tjinster &t medlemmarna i kommunen
eller landstiget. I stillet dr det primirt friga om att tillhandahlla
likemedel, dvs. varor. Det ir inte heller friga om en verksamhet

!2 Angdende begreppen moderféretag och dotterféretag,, se avsnitt 9.2.1.
1 Lindquist, Kommunala befogenheter, femte upplagan, 2000, s. 237.
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som ir monopolartad och for sin utévning kriver fortldpande till-
gdng till gator och annan kommunigd allminplatsmark. Mot denna
bakgrund framstir det som klart att detaljhandel med likemedel
inte ir en sedvanlig kommunal verksamhet som kommuner eller
landsting fir driva enligt 2 kap. 7 § kommunallagen. Detaljhandel
med likemedel ingdr inte heller i hilso- och sjukvird enligt 1§
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) som landstingen enligt 3 §
samma lag primirt har ansvar fér.

Det bér tilliggas att det finns andra sitt f6r kommuner och lands-
ting att engagera sig 1 niringslivet dn att sjilva driva niringsverksam-
het. Enligt 2 kap. 8 § kommunallagen f&r kommuner och landsting
genomfora dtgirder for att allmint frimja niringslivet i kommunen
eller landstinget. Individuellt inriktat stdd till enskilda niringsidkare
far limnas bara om det finns synnerliga skil. Som exempel pd synner-
liga skil anges 1 férarbetena'* den situationen att kommunala dtgirder
behdvs for att garantera en viss servicenivd it kommuninvinarna,
t.ex. 1 friga om livsmedels- eller bensinférsorjning, nir nigot enskilt
initiativ inte finns kvar lingre. Med tanke pd utredningens forslag
som syftar till att sikerstilla likemedelsférsérjningen 1 glesbygden
(se kapitel 16) torde ndgot behov fér en kommun eller landsting att
allmint frimja niringslivet 1 kommunen eller landstinget eller ge
stdd till enskilda niringsidkare inte uppstd pd apoteksmarknaden.

9.2.7 Hinder mot d4gande med héansyn till den enskildes
personliga integritet?

Enligt utredningens forslag ska den som far tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel ha tillgdng till viss infrastruktur av sam-
hillsgemensamt intresse. I denna infrastruktur ingdr olika databaser
som receptregistret, likemedelsforteckningen, hogkostnadsdatabasen
och den nationella e-receptbrevlddan. Dessa databaser innehéller upp-
gifter som ir kinsliga med hinsyn till den enskildes personliga inte-
gritet.

I receptregistret finns uppgifter som kan hinféras till enskilda
personer som t.ex. inképsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsférméner forskriv-
ningsorsak, patientens namn, personnummer och folkbokféringsort
samt postnumret 1 patientens bostadsadress.

" Prop. 1990/91:117 om en ny kommunallag, s. 34.
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Likemedelstorteckningen innehéller uppgifter om inképsdag, vara,
mingd, dosering samt den registrerades namn och personnummer.
Sjilva registreringen av uppgifter 1 férteckningen sker utan patientens
medgivande. Tillging till uppgifterna fir diremot ges till farmacevt
endast efter uttryckligt samtycke frin den registrerade.

Hogkostnadsdatabasen innehéller bl.a. uppgifter om kundens
namn och personnummer, datum och klockslag di ett forskrivet
likemedel himtades, expedierande apotek, total kostnad for like-
medlen och kundens andel av kostnaden (egenavgift), ackumulerad
egenavgift samt startdatum fér hogkostnadsperioden. Diremot inne-
hiller databasen inte uppgift om vilket likemedel kunden kopt ut
eller f6r vilken diagnos likemedlet forskrivits.

Systemet med e-recept innebir att receptet skrivs in i forskrivarens
dator och 6verférs i elektronisk form till apoteket via en nationell
e-receptbrevldda. I e-receptbrevlddan finns bl.a. uppgifter om vara,
mingd, dosering och patientens namn. I avsnitt 14.4.2 finns forslag
om reglering av e-recept 1 lagen (1996:1156) om receptregister.

Eftersom den som fér tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel 1 viss utstrickning kommer att ha tillgdng till informationen 1
dessa databaser kan det finnas en risk fér att informationen anvinds 1
otillbérligt syfte. Risken framstdr som sirskilt tydlig om tillstdnds-
innehavaren ir en aktdr som skulle kunna tillgodogéra sig informa-
tionen 1 annan verksamhet, t.ex. foérsikringsbolag som erbjuder
livtorsikringar och sjuk- och olycksfallstorsikringar.

Det bér dock framhéllas att indamaélen f6r vilka informationen i
receptregistret, likemedelsforteckningen och hégkostnadsdatabasen
far anvindas ir, och kommer iven i fortsittningen att vara, uttdém-
mande reglerade 1 lagen om receptregister och lagen (2005:258)
om likemedelstérteckning. Anvindning av information i de nimnda
databaserna i otillbérligt syfte dr alltsd inte tilliten. Mot denna bak-
grund framstdr risken som liten fér att den som har tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel skulle anvinda information i data-
baserna 1 otillbérligt syfte. Det finns dirfér inte tillicklig anledning
att inféra nigra begrinsningar vad avser vem eller vilka som far dga
apotek med hinsyn till den enskildes personliga integritet.
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9.2.8 Undantag fran huvudregeln

De skil som anforts ovan for att vissa aktdrer inte ska kunna {3 till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel har olika styrka 1 det
enskilda fallet. T vissa fall har aktéren mycket begrinsad mojlighet
att missbruka sin stillning for att otillbérligt pdverka detaljhandeln.
I dessa fall kan det vara obefogat och oproportionerligt att utestinga
aktdren frin att bedriva detaljhandel med likemedel. Exempel pd
sddana situationer ir om en likemedelstillverkare/innehavare av
forsiljningsgodkinnande endast tillverkar/marknadsfor ett enstaka
eller ett fital likemedel som saluférs i Sverige och detta eller dessa
likemedel har begrinsad omsittning. Ett annat exempel ir om en
forskrivare har mycket begrinsad forskrivningsritt. Utredningen
foreslar dirfor att det inférs en ventil med innebérd att regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska kunna med-
dela undantag frin bestimmelsen om det foreligger sirskilda skil.
Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest limpad att med-
dela sddana beslut.
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10 Krav pa apotekslokaler och
utrustning

Utredningens forslag: Apotekslokaler ska vara utformade, in-
redda och utrustade s8 att de ir limpliga for sitt indamal och pd
sddant sitt att hog sikerhet och god kvalitet uppn3s i verksamhet-
en. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
ska f8 meddela ytterligare foreskrifter om krav pd verksamhet
vid apotek.

Utredningens beddmning: Likemedelsverket bor bemyndigas
att meddela ytterligare foéreskrifter om krav pd verksamhet vid
apotek.

10.1 Utgangspunkter
10.1.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredningen limna forslag pd vilka krav som
bor stillas pd bla. lokaler, utrustning, hantering och férvaring av
likemedel f6r att tillstdnd till f6rsiljning av likemedel ska kunna ut-
firdas. I sammanhanget ska ocksd utredas vilka krav som bér stillas
pa foretagen nir det giller deras mojligheter att nyttja olika elek-
troniska uppgiftssamlingar och IT-18sningar i sin verksamhet.
Frigan om tillginglighet till apotekslokaler fér personer med
funktionsnedsittningar m.m. behandlas 1 avsnitt 16.2.7.

10.1.2 Nuvarande reglering

I 2§ andra stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. finns en generell bestimmelse om att handel med likemedel
ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor,
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egendom eller miljo samt s3 att likemedlens kvalitet inte férsimras.
Regeringen har enligt 14 § samma lag getts mojlighet att besluta om
foreskrifter for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Regeringen har enligt samma bestimmelse méjlighet att 6verlita till
Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter, vilket regering-
en har gjort genom 5 § férordningen (1996:1290) om handel med
likemedel m.m. S&vitt avser partihandel har Likemedelsverket genom
sina foreskrifter om tillstdnd for partihandel med likemedel (LVFS
1997:3) uppstillt krav pd att lokaler och utrustning ska vara inrittade
s& att de dr limpliga for sitt iandamil. Lagerlokaler ska vara tillrick-
ligt stora for att likemedlen ska kunna férvaras under god ordning
med sirskilt utrymme for férvaring av likemedel som ska karantin-
hillas, returneras eller destrueras. Samtliga lokaler dir likemedel
forvaras ska vara larmade eller anordnade si att obehorigt tilltride
visentligt forsviras. Likemedelsverket har inte utfirdat nigra mot-
svarande foreskrifter for detaljhandel med likemedel.

10.1.3 Regleringen i Norge

I den norska apotekslagen finns en bestimmelse om grundkrav pi
apotek, gillande bl.a. lokaler, inredning och utrustning'. Enligt be-
stimmelsen ska apotekets lokaler vara utformade, inredda och ut-
rustade pd sddant sitt att god kvalitet och hog sikerhet uppnis vid
lagerhdllning, tillverkning och expediering av likemedel. Lokalernas
utformning, inredning och utrustning ska vara anpassade till den
fackliga och tekniska utvecklingen. Det omrdde som apotekets kund-
er har tillging till ska vara tydligt avgrinsat och dgnat att tillvarata
kundernas behov av diskretion. Om driftskoncessioniren eller apo-
teksbestyreren ger sitt tillstind har apotekskoncessioniren®
tillgdng till de delar av apoteket som apotekets kunder inte har
tillgdng till. T bestimmelsen ges slutligen ett bemyndigande for
Hilso- och omsorgsdepartementet att meddela nirmare
foreskrifter 1 frigan. Departementet har meddelat sidana
foreskrifter i den s.k. apoteksforeskriften.’

!5 kap. 5-1 § LOV 2000-06-02 nr 39: Lov om apotek (apotekloven)

2 En redogérelse for begreppen driftskoncession, apoteksbestyrer och apotekskoncession
finns 1 avsnitt 8.2.6.

321-24 §§ FOR 2001-02-26 nr 178: Foreskrift om apotek.

I 21§ finns krav pd apotekslokaler, bl.a. ska lokalerna ha en utformning som tydligt av-
grinsar apoteket frin omkringliggande lokaler, lokalerna ska vara tillrickligt stora f6r verksam-
hetens art och omfattning, den del av lokalen som kunderna har tillgdng till ska vara anpassad
for funktionshindrade och lokalerna ska vara sikra mot inbrott och rdn. 22 § innehéller krav
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10.2 Overviaganden och forslag

I den nuvarande lagen om handel med likemedel m.m. finns en 6ver-
gripande bestimmelse om hur handel med likemedel ska bedrivas,
nimligen pa sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egen-
dom, milj6 samt si att likemedlens kvalitet inte férsimras. I av-
snitt 8.5 foresldr utredningen att kraven 1 bestimmelsen ska gilla
dven 1 fortsittningen och att bestimmelsen 6vertors till den nya
lagen om handel med likemedel.

Férutom dessa ¢vergripande krav, som giller all handel med
likemedel, bor det uppstillas sirskilda krav pd apotek som tar sikte
pa lokalernas utformning, inredning och utrustning.

Verksamheten vid apotek ska enligt utredningens uppfattning
bedrivas i iandamé&lsenliga lokaler och med hjilp av indamailsenlig ut-
rustning. Apotekslokaler ska f6ljaktligen vara utformade, inredda och
utrustade s3 att de dr limpliga for sitt iandamal. Lokalerna ska ocksd
vara utformade, inredda och utrustade pd sidant sitt att hog siker-
het och god kvalitet uppnis i1 verksamheten. Mera detaljerade krav
boér — pa liknande sitt som 1 Norge — 1 behovlig min regleras genom
foreskrifter meddelade av regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer. Att inféra mera detaljerade krav 1 lag skulle leda
till en otymplig och oflexibel reglering. Likemedelsverket ir den
myndighet som dr mest limpad att meddela sddana foreskrifter.

Frigan om vilka krav som bér stillas pd féretagen nir det giller
deras mojligheter att nyttja olika elektroniska uppgiftssamlingar
och IT-lésningar i sin verksamhet behandlas 1 kapitel 14. Som an-
getts ovan behandlas frigan om tillginglighet till apotekslokaler for
personer med funktionsnedsittningar m.m. i avsnitt 16.2.7. Andra
krav pd verksamheten behandlas i1 olika avsnitt i betinkandet. En
sammanstillning av kraven pd verksamheten vid apotek finns 1 av-
snitt 8.5.

som tar sikte pd kundernas behov av diskretion, bl.a. ska lokalerna utformas s3 att nédvindig
diskretion kan iakttas vid utlimning av likemedel, utvixling av information, mottagning av
recept och liknande. I 23 § finns krav pd férvaring av likemedel, exempelvis regleras vilka
likemedel som ska férvaras inldsta. 24 § inneh8ller olika hygienkrav, bl.a. att personalen ska
ha méjlighet att tvitta sina hinder i lokalen samt ha tillgdng till toalett och garderob p3 kort
avstdnd frin apoteket.
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11.1 Vilken myndighet ska ha tillsyn over
detaljhandeln med ldkemedel?

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska ha tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen om handel med likemedel och de foreskrifter
och villkor som meddelats med stéd av lagen. Bestimmelserna i
24 § likemedelslagen ska gilla dven vid tillsyn enligt lagen om
handel med likemedel. I lagen om handel med likemedel m.m.
infors en bestimmelse som hinvisar till lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride gillande Social-
styrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal.

11.1.1 Utgangspunkter

Enligt utredningens direktiv ska i syfte att uppritthdlla en siker,
effektiv och hégkvalitativ likemedelshantering en oberoende instans
utdva tillsyn éver forsiljningen och tillhandahillandet av likemedel.
Utredningen ska enligt direktiven féresld limplig tillsynsmyndighet
och analysera om det finns méojlighet att samordna olika myndig-
heters tillsyn.

Den detaljhandel med likemedel som 1 dag bedrivs av Apoteket
AB stdr under tillsyn av Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av bl.a. likeme-
delslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. samt av de féreskrifter och villkor som meddelats med
stdd av de lagarna. Detta innebir att Likemedelsverket har till upp-
gift att kontrollera och utdva tillsyn dver forsiljning och hantering
av likemedel, bl.a. detaljhandel med sddana varor.
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Enligt 8 § andra stycket lagen om handel med likemedel m.m.
giller bestimmelserna i 24 § likemedelslagen dven vid tillsyn enligt
lagen om handel med likemedel m.m.

Av 24 § forsta stycket likemedelslagen foljer att Likemedels-
verket har ritt att pd begiran fi de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen och fir meddela de foreligganden och férbud
som behovs for att likemedelslagen eller féreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen ska efterlevas.

Enligt andra stycket 1 samma paragraf har Likemedelsverket ritt
till tillerade dels till omrdden, lokaler och andra utrymmen som an-
vinds 1 samband med tillverkning eller annan hantering av likemedel,
av utgdngsmaterial eller av férpackningsmaterial till likemedel, dels
till utrymmen dir prévning av likemedels egenskaper utférs. Like-
medelsverket fir i sidana utrymmen gora undersdékningar och ta
prover. Likemedelsverket har dock inte med stéd av likemedelslagen
ritt till tilltride till bostider.

Av tredje stycket i samma paragraf f6ljer att den som férfogar
over sddana varor som anges 1 andra stycket pd begiran ska limna
nédvindigt bitride vid undersékningen. For uttaget prov betalas inte
ersittning. Beslut om foreliggande eller férbud fir férenas med vite.
Vigras tilltride eller bitride far likemedelsverket ocksd foreligga
vite.

Hilso- och sjukvérden och dess personal stdr enligt 6 kap. 1§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens om-
ride (LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Hilso- och sjukvird
enligt LYHS innefattar enligt 1 kap. 2 § i lagen bl.a. verksamhet inom
detaljhandel med likemedel. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses
enligt 1 kap. 4 § f6rsta punkten den som har legitimation fér yrke
inom hilso- och sjukvirden, t.ex. apotekare och receptarier. Enligt
1 kap. 4 § fjirde punkten avses med hilso- och sjukvirdspersonal
dven Ovrig personal inom sddan detaljhandel med likemedel som om-
fattas av sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam inom den
sirskilda giftinformationsverksamhet vid Apoteket AB och som till-
verkar eller expedierar likemedel eller limnar rd och upplysningar.
Enligt férarbetena till lagen' ska apotekspersonalen och personalen
vid den sirskilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av Apo-
teket AB omfattas av begreppet hilso- och sjukvirdspersonal 1 de
fall deras arbete kan pdverka den medicinska sikerheten for nigon,
t.ex. omfattas inte stidpersonal.

! Prop. 1993/94:149, Aligganden for personal inom hilso- och sjukvirden m.m., s. 117.
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Andra myndigheter har tllsyn 6ver sirskilda omrdden inom
detaljhandeln med likemedel. Exempelvis ska Datainspektionen siker-
stilla att gillande regler f6r behandling av personuppgifter f6ljs och
Arbetsmiljoverket har tillsyn &ver arbetsmiljslagstiftningen.

11.1.2 Overviaganden och forslag

I dag utovar Likemedelsverket och Socialstyrelsen pé sina respek-
tive ansvarsomrdden tillsyn 6ver Apoteket AB:s detaljhandel med
likemedel. Likemedelsverket ir dessutom den myndighet som enligt
utredningens forslag ska f3 ansvaret f6r tillstdindsgivningen avseen-
de detaljhandel med likemedel (se avsnitt 8.1). Enligt utredningens
mening faller det sig dirfér naturligt att Likemedelsverket och
Socialstyrelsen dven efter en omreglering blir de myndigheter som
pd sina respektive omrdden ska ha till uppgift att utova tillsyn 6ver
detaljhandeln med likemedel. Utredningens forslag i denna del
innebir att myndigheternas tillsyn nu utvidgas till att omfatta flera
aktorer pd apoteksmarknaden. Likemedelsverket bor, liksom 1 dag,
ha méjlighet att i sin tillsyn anvinda sig av de hjilpmedel som féljer
av 24 § likemedelslagen. Eftersom férslaget inte innebir att nigon
ny myndighet ges tillsynsansvar pd omrédet saknas det enligt utred-
ningens mening skil att limna forslag till hur myndigheternas till-
synsinsatser bér samordnas.

I kapitel 22 om det s.k. tjinstedirektivet behandlas vissa frigor
om Likemedelsverkets handliggning av tillsynsirenden.

11.2 Finansiering av tillsynsverksamheten

Utredningens férslag: Den som bedriver detaljhandel med like-
medel ska betala en drsavgift. Regeringen ska besluta om avgiftens
storlek och fir meddela ytterligare foreskrifter om sddan avgift.
Efter bemyndigande av regeringen ska den myndighet som rege-
ringen bestimmer i meddela sddana ytterligare foreskrifter om
avgiften som inte giller avgiftens storlek.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela sddana ytterligare féreskrifter som nimns ovan.
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11.2.1 Utgangspunkter

Enligt direktiven ska utredningen limna férslag pa hur tillsynsverk-
samheten ska finansieras.

Den som bedriver partihandel eller detaljhandel med likemedel
enligt 4 eller 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
ska betala &rsavgift. Detta innebir att Apoteket AB, som bedriver
detaljhandel enligt 4 §, ir skyldigt att betala drsavgift for sin verk-
samhet.

Det ir regeringen som beslutar om avgifternas storlek och fir
meddela ytterligare foreskrifter for sddana avgifter. Efter bemyndi-
gande av regeringen fir Likemedelsverket enligt 10 § tredje stycket
lagen om handel med likemedel m.m. och 3 § sista stycket férord-
ningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. meddela sddana
ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas stor-
lek.

Enligt 3 § tredje stycket férordningen om handel med likemedel
m.m. uppgir &rsavgiften fér den som bedriver detaljhandel med
likemedel till 3 125 kr. Likemedelsverket fir, om det finns synner-
liga skil, besluta att &rsavgift ska betalas med ligre belopp.

11.2.2 Overviaganden och forslag

Enligt utredningens forslag ska detaljhandel med likemedel fi be-
drivas av den som har Likemedelsverkets tillstind (se avsnitt 8.1).
Bedrivande av detaljhandel med likemedel ir redan i dag férenat
med en skyldighet att betala &rsavgift. Denna skyldighet bér enligt
utredningens mening kvarstd dven nir marknaden 6ppnas fér andra
aktorer in Apoteket AB. Utredningen foresldr siledes att &rsavgift
dven 1 fortsittningen ska tas ut av den som bedriver detaljhandel med
likemedel. Det samlade avgiftsuttaget bér motsvara Likemedels-
verkets kostnader for tillsynsverksamheten.

Liksom ir fallet i dag ska regeringen besluta om avgifternas stor-
lek. Regeringen fir ocksd meddela ytterligare féreskrifter om sidana
avgifter. Efter bemyndigande av regeringen ska den myndighet som
regeringen bestimmer 8 meddela sddana ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte giller avgifternas storlek. Likemedelsverket dr den
myndighet som dr mest limpad att meddela sidana foreskrifter.
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11.3  Egenkontroll dver forsaljning och hantering av
lakemedel

Utredningens forslag: Varje apotek ska utéva egenkontroll éver
forsiljningen och hanteringen av likemedel och tillimpa ett for
verksamheten limpligt egenkontrollprogram. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, ska f meddela ytter-
ligare foreskrifter om egenkontroll.

Utredningens beddmning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela ytterligare féreskrifter om egenkontroll.

11.3.1 Utgangspunkter

Enligt direktiven ska utredningen analysera om det bor inféras krav
pd att den som bedriver detaljhandel med likemedel utvar egen-
kontroll éver férsiljningen samt, i s8 fall, utforma limpliga program
for egenkontroll. T sammanhanget ska féretagens administrativa
bérda beaktas och begrinsas.

Enligt utredningens forslag ska Likemedelsverket utéva tillsyn
over detaljhandeln med likemedel. Ett sitt att underlitta verkets
tillsyn ir att inféra krav pd att den som bedriver detaljhandeln med
likemedel sjilv kvalitetssikrar sin verksamhet. Bestimmelser om
sddan kvalitetssikring finns f6r nirvarande bl.a. vid férsiljning av
folkol och tobak 1 alkohollagen (1994:1738) respektive tobakslagen
(1993:581). Genom bestimmelser i de lagarna 4liggs niringsidkaren
att utdva s.k. egentillsyn 6ver forsiljningen och att ansvara for att
det finns ett for verksamheten limpligt egentillsynsprogram. Lik-
nande bestimmelser om krav pd egenkontroll och egenkontrollpro-
gram har foreslagits av regeringen 1 propositionen Nikotinlikemedel
1 handeln (Prop. 2007/08:17).

11.3.2 Apoteket AB:s egenkontroll

Det finns for nirvarande ingen férfattning som reglerar frigan om
huruvida den som bedriver detaljhandel med likemedel ska utéva
egenkontroll 6ver verksamheten. Frigan regleras i stillet 1 6verens-
kommelsen M3linriktning och ansvar fér apotekens verksamhet
(MoA-6verenskommelsen) som triffats mellan Likemedelsverket
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och Apoteket AB. Overenskommelsen fokuserar ps omridena till-
ginglighet, expedition, information, personal och kvalitetssikring.
Overenskommelsen innehiller grundliggande krav p& apoteksverk-
samhet och ansluter till principerna i de s.k. GPP-kraven (Good
Pharmacy Practice), som utarbetats internationellt.

I praktiken innebir ¢verenskommelsen en form av ackrediter-
ing/certifiering av apoteksverksamheten och forutsitter ett internt
kvalitetsledningssystem forenat med dels en féretagsdvergripande
intern kvalitetsinspektion, dels en lokal egeninspektion pi varje
apotek. Den centrala inspektionen sker minst vart fjirde &r. P4 dos-
apotek, distansapotek, kundcentrum samt sjukhusapotek som till-
verkar likemedel sker inspektionen vartannat ir. Under hosten 2006
genomfordes ca 160 kvalitetsinspektioner vid apoteken. Den lokala
egeninspektionen sker rligen.

En checklista tillimpas sdvil vid kvalitetsinspektioner som egen-
inspektioner. Checklistan innehéller de ca 170 baskrav som giller
tor apoteken fordelade pd 15 huvudrubriker. Samtliga krav har st6d
1 antingen myndighetskrav eller féretagsinterna riktlinjer eller rutiner.
For de arliga inspektionerna hos apoteksombuden tillimpas en
sirskild checklista. Sirskilda checklistor finns ocksd for tillverkning
av likemedel.

Utover egeninspektion och kvalitetsinspektion sammanstills samt-
liga intriffade avvikelser vid apoteken. Med avvikelser avses bade
incidenter och felexpeditioner. Dessa sammanstills 1 en riskdatabas
ur vilken trender och analyser tas fram fér att ligga till grund for fore-
byggande tgirder i t.ex. expeditionssystem och rutiner. Dessutom
hanteras i sirskild ordning kundinitierade avvikelserapporter betrif-
fande bidde produkter (reklamationer) och &vriga synpunkter frin
kunder, t.ex. betriffande personalens bemétande eller servicenivan.

Enligt MoA-6verenskommelsen ska inspektionsresultat och upp-
foljning av att arlig egenkontroll genomférts rapporteras av foretagets
centrala kvalitetsstab vid regelbundna méten med Likemedelsverkets
inspektionsenhet. Vid dessa méten, som hills ca sex ginger per &r,
avrapporteras bide resultatet av inspektionerna och genomférda eller
planerade korrigerande &tgirder. Dessutom rapporteras regelbundet
sammanstillningar av avvikelser 1 form av incidenter och felexpedi-
tioner samt uppféljning av tillgingligheten (inklusive servicenivier,
etablermgar, oppettider m.m.), personalstatus och information/rdd-
givning 1 samband med expedition av likemedel. Likemedelsverket
kontrollerar vid behov att detta system fungerar genom att genom-
féra saminspektioner med Apotekets interna kvalitetsinspektorer
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eller egna oberoende inspektioner samt genom sirskilda tillsyns-
insatser.

11.3.3 Regleringen i Norge

Enligt den norska apotekslagen ska ett apotek utdva egenkontroll
dver verksamheten. Ett apotek ska dokumentera att verksamheten
och de tjinster apoteket erbjuder féljer gillande krav som fastslagits
1 lag eller foreskrifter. Hilso- och omsorgsdepartementet har getts
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om apotekens
egenkontroll. Departementet har meddelat sddana foreskrifter i
apoteksforeskriften.” Enligt féreskriften har driftskoncessioniren
ansvar for att det enskilda apoteket foljer foreskrifterna om egen-
kontroll. De tre apotekskedjorna i Norge har kvalitetssystem som
utformats centralt. Driftskoncessionirens uppgift blir dirfér 1 prak-
tiken att se till att dessa kvalitetssystem implementeras pd det en-
skilda apoteket.

11.3.4 Overviaganden och forslag

Den som bedriver detaljhandel med likemedel ska i sin verksamhet
uppfylla ett stort antal krav som tar sikte pd forsiljning och han-
tering av likemedel. Kontrollen av att verksamheten uppfyller dessa
krav kommer sannolikt att ta stora resurser 1 ansprik f6r Likeme-
delsverket. Ett inférande av ett system med egenkontroll skulle
bidra till att underlitta och effektivisera myndighetstillsynen. Ett
sddant system skulle ocksd ge den som bedriver verksamheten hjilp
med att pd ett strukturerat sitt sikra kvaliteten betriffande forsilj-
ningen och hanteringen. Enligt utredningens mening bor det dirfor
inféras ett krav pa egenkontroll {6r apoteken.

Det ir av storsta vikt att egenkontroll utdvas och att denna sker
pd ett riktigt sitt. Om det framkommer att apoteken inte utdvar
eller pd annat sitt misskoter egenkontrollen kan detta leda till att
tillstdndet att bedriva detaljhandel dterkallas (se avsnitt 8.6).

I avsnitt 8.2 foresldr utredningen att varje apotek ska ha en like-
medelsansvarig som ansvarar {6r att verksamheten vid apoteket upp-
fyller de krav som giller f6r f6rsiljning och hantering av likemedel.
I detta ansvar ingdr att se till att apoteket uppfyller kraven pi egen-

234-37 §§ FOR 2001-02-26 nr 178: Foreskrift om apotek.
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kontroll. Den likemedelsansvarige stir under Socialstyrelsens tillsyn.
Om den likemedelsansvarige vid upprepade tillfillen misskoter sitt
uppdrag att ansvara fér egenkontrollen bor det 1 férlingningen kunna
leda till disciplinpdfsljd eller att vederborandes legitimation som
apotekare eller receptarie dterkallas.

Utredningen féresldr att regeringen eller, den myndighet som
regeringen bestimmer, ska f4 meddela ytterligare féreskrifter om
egenkontroll. Sidana ytterligare féreskrifter kan exempelvis reglera
innehéllet 1 egenkontrollprogram och hur rapportering av egenkon-
trollen ska ske. Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest
limpad att meddela sddana foreskrifter.
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12 Sakerstallande av vissa tjanster
som idag utfors av Apoteket AB

12.1 Delbetalning av ldkemedel

Utredningens forslag: Varje apotek ska kunna erbjuda konsu-
menter delbetalning av likemedel och andra varor som omfattas
av lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir besluta om
ytterligare foreskrifter. Apoteket AB:s undantag frin bestimmel-
serna 1 6, 7 och 9 §§ 1 konsumentkreditlagen (1992:830) ska inte
lingre gilla.

Utredningens beddmning: Varje apotek/apotekskedja ska {3 av-
gora hur deras delbetalningssystem nirmare ska utformas, med
den begrinsningen att patienten/kunden ska ha ritt att avbetala
skulden jimnt férdelad under ett rs tid. Delbetalningssystemen
ska finansieras av aktdrerna sjilva.

12.1.1 Uppdraget

Staten har i avtalet med Apoteket AB kommit éverens om att bolaget
ska tillhandahilla ett system for delbetalning av likemedel och andra
varor som omfattas av likemedelsférmanerna. Om apotekets kunder
onskar kan de, med vissa begrinsningar, dela upp betalningen av de
likemedel som omfattas av likemedelsférmanerna. Enligt direktiven
ir det av vikt att delbetalningssystemet i ndgon form bibehills for
att mojliggora en utjimning av den enskildes likemedelskostnader.
Utredaren ska limna férslag pd hur detta ska 16sas och foresld hur
tjinsten bor finansieras.
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12.1.2 Bakgrund och gallande ratt

Ar 1997 infordes en ny konstruktion for likemedelsférmanen. Den
innebar bla. att férminen skulle skydda mot héga sammanlagda
likemedelskostnader 1 stillet f6r som tidigare subvention av alla
enstaka likemedelskép dver en viss summa.' Vid beredningen av
reformen framgick att det fanns en oro fér att mdnga minniskor
efter reformen inte skulle ha rdd att himta ut sina likemedel. Enligt
regeringens mening var ett vil fungerande betalningssystem en for-
utsittning fér att den nya férminskonstruktionen skulle kunna
genomféras och regeringen avsdg dirfér att 1 avtalet med Apoteket
AB reglera inférandet av ett delbetalningssystem.?

I samband med att lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av likemedel m.m. tridde i kraft 8lades Apoteket AB i verk-
samhetsavtalet med staten en skyldighet att tillhandahilla ett del-
betalningssystem som gjorde det méjligt f6r kunderna att delbetala
likemedel inom likemedelsférm&nen. Utformningen av delbetal-
ningssystemet ir knutet till hur likemedelsférmanen ir reglerad i
lagen (2002:160) om likemedelsf6rm&ner m.m.

Likemedelsférménerna utgor ett skydd mot hoga kostnader vid
inkop av forménsberittigade likemedel och det maximala beloppet
som en férmansberittigad person ska behéva betala under en period
om tolv minader ir 1 800 kr (hogkostnadsskyddet). Delbetalnings-
systemet innebir att egenavgiften om maximalt 1 800 kr kan delas
upp under ett r frdn det férsta képet och betalas med 150 kr per
mdnad.

Vid Apoteket AB:s kreditgivning inom delbetalningssystemet
giller konsumentkreditlagen (1992:830). Konsumentkreditlagen ir
anpassad till EG:s regler om konsumentkrediter (direktiv 87/102/EEG
om konsumentkrediter som dndrats genom direktivet 90/88/EEG).
Av 25 § lagen om likemedelsfé6rmaner m.m. framgir att konsument-
kreditlagens 6, 7 och 9 §§ inte ska tillimpas p& krediter som limnas
av Apoteket AB f6r inkép av likemedel och andra varor enligt
lagen om likemedelsférminer m.m.

I 6 § forsta stycket konsumentkreditlagen féreskrivs att nirings-
idkare vid annonsering, skyltning och liknande marknadsféring be-
triffande krediten ska limna information om den effektiva rintan
for krediten. Om det dr friga om kredit fér forvirv av en sirskild vara,
ginst eller annan nyttighet, ska dven kreditkostnaden och kontant-

! Prop. 1996/97:27, Likemedelsférméner och likemedelsf6rsérjning m.m., s. 1.
2 Prop. 1996/97:27 5. 62.
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priset anges. Enligt andra stycket ska den effektiva rintan som en
drlig rinta beriknad p4 det belopp som motsvarar kreditutrymmet
och den effektiva rintan fér minst ett fall dir beloppet utgor endast
en andel av kreditutrymmet anges nir kreditavtalet innebir en ritt
for kredittagaren att fortlopande utnyttja ett kreditutrymme (I6pande
kredit). Ar kreditutrymmet inte bestimt i avtalet ska det dirvid an-
ses vara 15 000 kronor. Enligt bestimmelsens tredje stycke behover
information enligt férsta eller andra stycket inte limnas, om kre-
diten avser ett belopp som uppgir till hégst 1 500 kronor eller om
krediten ska dterbetalas inom tre minader.

Enligt férarbetena’ till konsumentkreditlagen ska denna undan-
tagsregel tillimpas dven pd bestimmelserna i 7 § om att en nirings-
idkare som limnar eller férmedlar krediten skriftligen ska limna
konsumenten sdan information som anges i 6 § innan ett kredit-
avtal sluts. Av 9 § framgdr att ett avtal om kredit ska vara skriftligt
och skrivas under av konsumenten. Aven hir giller att bestimmel-
sen inte behover tillimpas om krediten avser ett belopp som uppgir
till hogst 1 500 kr.

Nir delbetalningssystemet inférdes ar 1997 var maxbeloppet for
egenavgiften 1300 kr. Genom att krediten understeg 1 500 kr be-
hévde Apoteket AB vid annonsering, skyltning och liknande mark-
nadstoring betriffande kredit inte limna information om den effek-
tiva rintan for krediten. Inte heller behévde kreditkostnaden eller
kontantpriset anges. Inte heller bestimmelsen om skriftligt avtal i
9 § behovde iakttas.

I prop. 1998/99:106, Vissa indringar i likemedelsférminen m.m.,
foreslogs en hojning av maxbeloppet f6r egenavgiften till 1 800 kr.
Det innebar att 6, 7 och 9 §§ konsumentkreditlagen skulle komma
att vara tillimpliga vid Apoteket AB:s kreditgivning. Nir forslagen
om bl.a. hojt maxbelopp behandlades 1 riksdagens socialutskott
framkom att Apoteket AB hade for avsikt att bevilja kredit pd
hégst 1500 kr medan resterande belopp skulle betalas 1 slutet av
ménaden efter det att képet gjordes. Under beredningen 1 utskottet
framkom att Apoteket AB skulle komma att hoja kreditgrinsen till
1 800 kr under forutsittning att bolaget fick fortsitta att bevilja
kredit pd samma sitt som man gjort ditintills. Socialutskottet* gjorde
di foljande bedémning.

’ Regeringens proposition 1991/92:83 om ny konsumentlag,, s. 110.
*Socialutskottets betinkande 1998/99:SoU14, Vissa dndringar i likemedelsférminen m.m.
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Det ir angeliget att patienter som fir betala mer dn 1 500 kr inte beho-
ver betala mer in en tolftedel varje minad, dvs. 150 kr. Utskottet har
forstielse for de oligenheter som kan uppstd om Apoteket AB miste
tillimpa konsumentkreditlagens bestimmelser fullt ut. Dessa oligen-
heter uppvigs inte av ndgra motsvarande vinster for patienterna/konsu-
menterna. For minga patienter/konsumenter forhéller det sig snarare
s att det dr en fordel f6r dem om Apoteket AB kan fortsitta att bevilja
krediter pd samma sitt som fér nirvarande. Med tanke pd indamailet
med bolagets kredit finns det siledes inte ndgon risk fér att konsument-
skyddsbehovet forbises om kredit limnas intill ett belopp 1 800 kr.

Ar 1999 inférdes en bestimmelse i lagen (1996:1150) om hogkost-
nadsskydd vid kop av likemedel m.m. med innebérd att 6, 7 och
9 §§ 1 konsumentkreditlagen inte tillimpas pd krediter som ges av
Apoteket AB f6r inkop av likemedel och andra varor inom like-
medelsférmanen.

12.1.3 Apoteket AB:s delbetalningssystem

Den som ir myndig, bosatt i Sverige och ir ansluten till hogkostnads-
databasen eller ir anvindare av ApoDos har ritt till delbetalning
(kredit). Forildrar fir teckna avtal f6r delbetalning fér sina barn
under 18 &r.

Som nimnts ovan innebir delbetalningsystemet att egenavgiften
om maximalt 1 800 kr kan delas upp under ett ar frn det forsta
képet och betalas med 150 kr per mdnad. Apoteket AB tar ut en
aviseringsavgift om 20 kr per faktura. Om betalning sker via auto-
giro tar bolaget en avgift om 14 kr och vid betalning med e-faktura
10 kr. Nir kunden kommer upp till maxbeloppet f6r egenavgiften
(frikortsbeloppet) betalar kunden p& skulden tills den ir betald.

Nir systemet med delbetalning inférdes dr 1997 var det enbart
avsett for likemedel inom likemedelsférmanerna. Apoteket AB har
senare kompletterat systemet s att dven vissa tjinster som inte om-
fattas av dtagandet enligt avtalet med staten erbjuds. Sidana tjinster
ir mojlighet till faktureringar av andra varor idn de som omfattas av
likemedelsformanerna (for dessa varor kan dock inte delbetalning
goras), och mojlighet att dela upp betalning i samband med uttag
av vissa utbytbara likemedel samt av det arvode som forskrivaren
tar ut for recept per telefon.

Enligt verksamhetsavtalet ska delbetalningssystemet vara sjilv-
finansierat. Ar 2002 blev resultatet for systemet en forlust om
83 miljoner, vilket innebar att Apoteket AB:s resultat belastades
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med detta belopp fullt ut. Efter att bolaget vidtagit dtgirder i form
av bl.a. héjda aviseringsavgifter och kreditprévning av kunder nidde
systemet ekonomisk balans 4r 2006.

I Apoteket AB:s delbetalningssystem ingdr ca 650 000 kunder,
varav ca en tredjedel ir ApoDos-kunder. Ca 100 000 av kunderna ir
1 dldern 18-30 &r, ca 180 000 ir i dldern 31-50 4r, ca 140 000 ir 1
ldern 51-70 &r och ca 230 000 kunder ir 1 dlder 70 &r och uppit.

Varje minad skickar Apoteket ut ca 234 000 avier till kunderna
till ett virde av ca 34 miljoner kr. Varje mdnad skickas 16 000 p3-
minnelser ut som 1 sin tur leder till att 1 800 inkassokrav per manad
skickas till kunderna. Av de inkassokraven gir ca 250 drenden till
utmitning varje manad. Antalet spirrade kunder, dvs. kunder som
har obetalda skulder till Apoteket, var i september 2006 ca 89 000.

Kreditprévningen av delbetalningskunder har varit i drift sedan
mitten av 2006. Varje mdnad gors ca 10 000 kreditprévningar och
ca 90 procent beviljas vid prévning kredit. Av de 10 procent som
far avslag har ca 87 procent fler dn en anledning till avslag. De flesta
kunder f&r avslag beroende pé betalningsanmirkning och/eller skuld-
saldo hos kronofogdemyndigheten. De delbetalningskunder som inte
skoter sina betalningar méste betala likemedel kontant. Apoteket
AB har upphandlat tjinsterna som ir kopplade till fakturering och
indrivning av krediter av ett annat foretag.

12.1.4 Overviaganden och forslag

Regeringen har 1 direktiven angett att det ir av vikt att system for
delbetalning 1 nigon form bibehills fér att mojliggdra en utjimning
av den enskildes likemedelskostnader.

Ett sitt att bibehdlla delbetalningssystemet ir att ett sddant
system ingdr 1 den IT-struktur som ska goras tillginglig for samt-
liga apotek genom Apotekens Servicebolags forsorg, se vidare kapi-
tel 14. Genom en sidan 16sning skulle samtliga apoteksaktérer kunna
nyttja ett och samma delbetalningssystem, vilket kan ge vissa sam-
ordningstoérdelar f6r aktérerna. Det som talar mot en sddan losning
ir att delbetalningssystemet inte kan anses vara av sddan karaktir att
den nédvindigtvis behover eller bor administreras pd samma sitt
som de databaser som foreslds vara en del av Apotekens Servicebolag
AB.

Ett annat sitt att 3 till stdnd en mojlighet till delbetalning for
apotekskunderna dr att uppstilla krav pd aktérerna pd en omreg-
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lerad apoteksmarknad att de ska kunna erbjuda delbetalning. Enligt
utredningens mening har det sistnimnda alternativet den férdelen
att det ger aktdrerna mojlighet att sjilva bestimma hur delbetalning-
en ska g3 till, t.ex. om den ska administreras internt eller om nigon
annan ska anlitas att utféra tjinsten. Mot bakgrund av vad som
anforts finner utredningen att sistnimnda alternativ ir att foredra
och foresldr dirfor att varje apotek ska ha till skyldighet att erbjuda
sina kunder delbetalning men att formerna fér hur detta ska orga-
niseras 1 huvudsak ska vara upp till varje aktdr att bestimma. Med
hinsyn till att delbetalningssystemet ir kopplat till kundens hog-
kostnadsskydd ska det dock stillas som krav att kunden, pd samma
sitt som 1 dag, ska ha ritt att avbetala skulden jimt férdelad under
ett drs tid. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestim-
mer, bér meddela ytterligare foreskrifter om detta. Frigan om vilken
myndighet som bér meddela ytterligare foreskrifter verlimnas till
regeringen. Delbetalningssystemen ska finansieras av aktérerna sjilva.

Utredningens férslag innebir att olika apotek/apotekskedjor
kommer att ha olika delbetalningssystem. Detta kan medfora att
kunder som viljer att gi till olika apotek/apotekskedjor riskerar att
fa delbetala till flera aktdrer samtidigt under vissa perioder. Utred-
ningen gér dock bedémningen att det kommer att vara naturligt
for de allra flesta patienter/kunder som kommer utnyttja delbetal-
ningssystemen, t.ex. de som dr doskunder, att vilja ett och samma
apotek/apotekskedja f6r kop av likemedel. D3 finns inte ndgon risk
att drabbas av flera m&nadsavgifter.

Det maximala kreditbeloppet kan i ett system for delbetalning
uppgd till 1 800 kr. Enligt konsumentkreditlagen kan det i sddana
fall inte bli aktuellt att géra undantag frin bestimmelserna i 6, 7
och 9 § i lagen. Enligt utredningens mening finns det inte anledning
att inskrinka det konsumentskydd som nimnda bestimmelser ger
nir kredit limnas {or inkdp av likemedel eller andra varor som om-
fattas av likemedelsférmanerna. Det undantag som 1 dag finns for
Apoteket AB om att 6, 7 och 9 § konsumentkreditlagen inte ska
gilla nir kredit limnas 1 dessa fall ska dirfér upphivas.
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12.2 Indragningar och reklamationer av ldkemedel

Utredningens forslag: Varje apotek och varje partihandlare ska
ha en skriftligt upprittad ordning for registrering och handligg-
ning av reklamationer samt ett effektivt system for indragningar.
Ytterligare foreskrifter med krav pd hantering av reklamationer
och indragningar fir beslutas av regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer.

Utredningens bedémning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela ytterligare foreskrifter om indragningar och reklama-
tioner.

12.2.1 Uppdraget

Utredningen ska analysera och limna forslag pd hur man kan siker-
stilla att likemedel dras in pd samma effektiva sitt dven efter en
omreglering av apoteksmarknaden. Utredningen ska ocks3 limna
forslag pd hur reklamationer av likemedel ska hanteras pd en for-
indrad apoteksmarknad.

12.2.2 Begreppen reklamation och indragning
Reklamation

En reklamation® foreligger nir nigon (externt eller internt) miss-
tinker fel pd eller biverkning av ett féretags produkter pi marknaden
eller hos distributorer inklusive produkter som férskrivs pd licens.
Som reklamation riknas dven anmilan om kvalitetsfel som uppticks
inom ett féretag pa en eller flera batcher® som finns pd marknaden.
En reklamation foreligger oavsett om den gors skriftligen eller
muntligen, om den 4tf6ljs av en returnerad produkt eller inte, och
oavsett om klagomalet ir befogat eller inte. En reklamation kan vara
kemisk/farmacevtisk (t.ex. en fillning), teknisk (t.ex. funktionsfel
pd doseringsmekanism) eller medicinsk (t.ex. biverkning).

> Definitionen av reklamation finns pd réda webben. Réda webben innehéller riktlinjer for
hantering av reklamationer och indragningar och ir utarbetade av likemedelsindustrin i sam-
rid med Likemedelsverket, Apoteket AB och likemedelsdistributérerna.

¢ Batch ir en enhetlig produktionssats. Alla férpackningar i en batch har tillverkats samtidigt,
innehaller samma ingredienser och har férpackats pg samma sitt.
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Varje dr rapporteras ca 40 000 reklamerade foérpackningar i
Apoteket AB:s system. Det antalet omfattar sivil likemedel som
handelsvaror. Oftast f&r en kund vid reklamation direkt en ny vara.
I vissa fall kan det vara mer problematiskt att hantera en reklama-
tion. Det kan t.ex. rora situationer di det dr narkotiska likemedel
som reklameras. Farmacevten fir di besluta efter vad som ir limp-
ligast i det enskilda fallet.

Indragning

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frdn marknaden.
Arligen dras ca 40 likemedel in. Indragning kan ske i olika omfatt-
ning beroende pa felets allvarlighetsgrad och produktens spridning.
En indragning kan ske om ett likemedel bedéms kunna skada eller
orsaka obehag for forbrukare eller om det bedéms kunna orsaka
svarigheter for distributérer eller apotek. En indragning kan initi-
eras av foretaget eller av Likemedelsverket. Beslut om indragning
sker alltid 1 samrdd mellan likemedelsforetaget (dvs. innehavaren av
forsiljningsgodkinnandet) och Likemedelsverket. Apoteket AB
eller partihandeln kan inte besluta om indragningar, diremot berérs
givetvis dessa av indragningarna genom att det dr hos dem like-
medlen som ska dras in befinner sig.

12.2.3 Gallande ratt

Enligt 11 § forsta stycket likemedelslagen (1992:859) fir Likeme-
delsverket ligga den som fitt ett likemedel godkint att dterkalla
likemedlet frin dem som innehar det

om det behdvs for att forebygga skada,

om likemedlet inte ir verksamt for sitt indamail,

om likemedlet inte dr indamailsenligt,

om likemedlet inte ir av god kvalitet,

om likemedlets kvalitativa eller kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den uppgivna, eller

e om visentliga krav i samband med tillverkning eller import inte

uppfylls.
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En 3terkallelse har den innebérd som foljer av 16 § forsta stycket
produktsikerhetslagen (2004:451). Detta innebir att terkallelse ska
ske genom erbjudande om att pd vissa villkor avhjilpa det fel som
skaderisken hinfor sig till (rittelse), att ta tillbaka varan och leverera
en annan felfri vara av samma eller motsvarande slag (utbyte) eller
att ta tillbaka varan och limna ersittning for den (dterging).

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed
for likemedel (LVFS 2004:6) ska tillverkare inritta en ordning for
registrering och handliggning av reklamationer samt ett effektivt
system for indragningar. En indragning ska kunna verkstillas vid
varje tidpunkt (26 §). Tillverkare eller, om s& skriftligen avtalats med
tillverkaren, den som innehar férsiljningstillstdndet for ett visst
likemedel ska omedelbart meddela Likemedelsverket om varje fel
eller avvikelse som kan medféra att en eller flera tillverkningssatser
dras in samt om berdrda tillverkningssatser levererats till andra lin-
der. S3dant meddelande ska oavsett orsak ocksd limnas om onor-
mala leveransbegrinsningar forvintas (27 §).

Tillverkare av prévningslikemedel ska sjilv eller 1 samarbete med
sponsor inritta ett system for att registrera och handligga reklama-
tioner. Det ska ocks3 finnas ett effektivt system for att vid varje tid-
punkt snabbt kunna 4terkalla prévningslikemedel var de in befinner
sig. Sponsor ska tillimpa ett system s8 att koden f6r blindade studier
kan brytas di detta behovs for att omedelbart och selektivt kunna
dterkalla ett provningslikemedel. Systemet ska endast medge att
preparatets identitet rdjs nir det ir nédvindigt (288).

Enligt 10 § Likemedelsverkets foreskrifter om tillstind fér parti-
handel med likemedel (LVFS 1997:3) ska en skriftlig upprittad
ordning fér registrering och handliggning av reklamationer samt
ett effektivt system for indragningar finnas och en indragning ska
kunna verkstillas vid varje tidpunkt.

12.2.4 Lakemedelsbranschens reklamations- och
indragningsrutiner — Réda webben

Likemedelsindustriféreningen (LIF) skapade réda pirmen — rikt-
linjer for hantering av reklamationer och indragningar av likemedel
—4r 1978 som en {6ljd av en katastrofindragningen av ett likemedel
som fororsakat flera patienters dod. Réda pirmen finns sedan &r 2000
1 webbformat och bytte officiellt namn till Réda Webben &r 2003.
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Det ir en arbetsgrupp inom Likemedelsindustriféreningen, den
s.k. ARI-gruppen (Arbetsgruppen for Reklamationer och Indrag-
ningar) med representanter frin likemedelsindustrin, likemedels-
distributérerna, Likemedelsverket och Apoteket AB som tillsam-
mans arbetar fram och utvecklar riktlinjerna som ska gilla inom
likemedelsbranschen fér hantering av reklamationer och indrag-
ningar av likemedel, bl.a. har gruppen skapat ett system for att visa
vilka mottagare en indragning ska ni. Omfattningen framgir av
indragningsblankettens firg. Systemet med firger har tagits fram av
likemedelsbranschen for att enkelt sirskilja allvarlighetsgrad och
spridning.

o Vit indragning: Likemedlet dras tillbaka fr@n egna lager och
distributérer.

o Riktad indragning: Indragning av likemedel som endast har
distribuerats till en begrinsad krets av mottagare beroende pa
vart likemedlet levererats.

o Gron indragning: Indragning gors frin egna lager, distributérer,
likemedelsprovlager, konsulenter samt frin apotek, sjukhusapo-
tek och apoteksombud.

o Gul indragning: Likemedlet dras, utéver vad som anges under
grén indragning, dessutom tillbaka frin sjukhusavdelningar och
blodcentraler.

e Réd indragning: Anvinds vid bridskande indragning och med
riktad, vit, gron eller gul spridning. Vid katastrofindragningar
anvinds alltid r6d blankett med den spridning som anges for gul
indragning.

Likemedelsforetaget ansvarar for att indragningsskrivelsen distribu-
eras till alla fasta mottagare, diribland till apoteken. Under de senaste
dren fir dven Apoteket AB:s huvudkontor (Sortimentsenheten),
berérd distributér och Likemedelsverket del av varje indragning.
Apoteket AB publicerar skrivelserna pd sitt intranit (Aponet) med
syfte att dstadkomma snabbare informationsspridning till apoteken
for att paskynda att aktuella likemedel plockas bort frdn apotekets
lager. Det ir dock alltid pappersutskriften frin leverantdren som ir
det juridiskt bindande dokumentet.
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12.2.5 Information om indragningar inom EU

Likemedelsmyndigheterna inom EU informerar varandra om indrag-
ningar och anvinder di en klassindelning av indragningens allvar-
lighetsgrad enligt Europeiska kommissionen (RAS-klassificering;
Rapid Alert System).

o Kilass I1I: Signifikant hilsorisk bedéms inte foreligga, men in-
dragning kan initieras av annat skil.

o Klass II: Likemedlet kan fororsaka sjukdom eller felbehandling,
men ir inte klassat som Klass I.

o Klass I: Potentiellt livshotande eller kan fororsaka hilsorisk.

12.2.6 Indragnings- och reklamationsrutiner hos Apoteket AB

Indragningsrutiner

Apotekens roll vid en indragning ir att skyndsamt plocka bort beror-
da likemedel frin sina lager och sedan rapportera in antalet férpack-
ningar till leverantdren f6r kreditering samt att antingen returnera
eller destruera varorna beroende pd vad som anges 1 indragnings-
skrivelsen.

Apoteket AB har skapat en arbetsordning for hur ett besked om
indragning ska hanteras internt fér att effektivt nd ut med informa-
tion om indragningen till samtliga apotek. Arbetsrutinerna ir nog-
grant beskrivna och ser olika ut beroende pd om det ir gron, gul,
réd eller vit indragning. Bla. finns sirskilt angivna personer inom
organisationen som ansvarar for att information om indragningar
ndr ut. Det finns ocksd sirskilt beskrivet hur katastrofindragningar
ska hanteras och system for hur det ska fungera under jourtider
och semestertider.

Reklamationsrutiner

Lokala apotek rapporterar in reklamationer av likemedel och han-
delsvaror till Apoteket AB:s huvudkontor. Vid inrapporteringen
anges bla. varunummer’, batchnummer® och orsak il

7 Varunummer identifierar varje enskilt preparat och férpackningsstorlek.
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reklamationen. En reklamation kan komma frin en kund eller frin
apotekspersonal. Vid handliggningen klassificeras reklamationerna
utifrin vilka fel de giller och utskrifter av reklamationerna skickas
till varje berérd leverantdér oavsett vad reklamationen ror.
Dessutom  skickas kopior pd s.k. utredningsreklamationer
(allvarligare idrenden) till Likemedelsverket. Likemedelsverket
vidtar utifrdn dessa rapporter vidare utredning kring det intriffade
och beslutar om eventuella dtgirder som indragning av likemedlet
eller inspektion hos berérda féretag.

Likemedelsverket far alltid ménatliga statistiksammanstillningar
over alla reklamationer oavsett reklamationsorsak och oavsett leve-
rantor. Statistikrapporterna anvinder Likemedelsverket nir de in-
spekterar likemedelsforetagen och foretagen ska dd uppge vad de
gjort for att tgirda reklamerade fel eller brister samt vilka férebyg-
gande dtgirder som vidtagits fér att undvika att liknande hindelser

upprepas.

12.2.7 Utredningens férslag och bedémning

For att uppnd en siker och effektiv anvindning av likemedel ir det
av stor vikt att det hos varje led som hanterar likemedel finns rutiner
for handliggning av misstinkta eller konstaterade fel och brister i
likemedel. Enligt gillande regelverk for tillverkare av likemedel ska
tillverkare inritta en ordning for registrering och handliggning av
reklamationer samt ett effektivt system for indragningar. For parti-
handlare finns samma skyldigheter. Utredningen menar att dven
apotek bor 8liggas att ha en ordning for registrering och handligg-
ning av reklamationer samt ett effektivt system for indragningar.
Skyldigheten att ha nimnda ordning och system bor regleras i lag.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir med-
dela ytterligare foreskrifter pd omridet. Bemyndigande att meddela
toreskrifter finns 1 2 kap. 11 § 6 lag i forslaget till ny lag om handel
med likemedel m.m. Likemedelsverket dr den myndighet som ir
mest limpad {or att meddela féreskrifter om indragningar och rekla-
mationer.

Enligt utredningens uppfattning kan det bl.a. behévas fore-
skrifter om vilka (vilken typ, omfattning osv.) reklamationer som

8 Batchnummer identifierar en enhetlig produktionssats. Alla férpackningar i en batch har
tillverkats samtidigt, innehdller samma ingredienser och har férpackats pi samma sitt. Dir-
for dr en indragning oftast knuten till endast en batch.
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méste sindas till Likemedelsverket och om vilken statistik kring
reklamationer som Likemedelsverket behover {3 in frin detalj-
handeln.

Den ordning som apoteken ska ha fér hantering av reklamationer
méste bl.a. innebira att de skickar alla reklamationer till innehavare
av férsiljningsgodkinnande och dven till distributérer av likemedel.

Ett system for indragningar ska bla. innehélla rutiner {6r hur apo-
teken vid varje tidpunkt ska kunna nds av innehavare av forsiljnings-
godkinnande eller av Likemedelsverket och beskriva vilka &tgirder
som ska vidtas fér de olika typerna av indragningar.

I dag regleras partihandelns skyldighet att ha en upprittad ord-
ning for registrering och handliggning av reklamationer samt ett
effektivt system f6r indragningar 1 féreskrifter meddelade av Like-
medelsverket. Som framgir ovan har utredningen valt att foresld att
motsvarande skyldighet for apoteken ska regleras 1 lag och 1 kon-
sekvens med detta bor dven partihandelns skyldigheter regleras i lag.

12.3 Utfardande av s.k. Schengenintyg

Utredningens forslag: Varje apotek ska pd begiran utfirda s.k.
Schengenintyg. Uppgiften att utéva sidan myndighetsutévning
overlimnas till den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel. Beslut som meddelats i friga om sidana intyg
ska kunna 6verklagas till Likemedelsverket.

Utredningens bedomning: Apotekare eller receptarie som
yanstgor vid apotek eller annan som Likemedelsverket forklarat
behorig far utfirda Schengen-intyg. Apoteket ska sinda en kopia
av varje utfirdat intyg till Likemedelsverket. Likemedelsverket
ska dven fortsittningsvis ha till uppgift att registrera och arki-
vera intygen. Det krivs dndringar 1 férordningen (1992:1554) om
kontroll av narkotika.

12.3.1 Utredningens uppdrag

Enligt konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni
1985 fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska
likemedel for medicinsk behandling under férutsittning att en be-
hérig myndighet 1 hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg. Enligt
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3a§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika f&r Apoteket AB
utfirda sidana intyg. Utredningen ska analysera och limna forslag
pd hur uppgiften ska skétas 1 framtiden.

12.3.2 Nuvarande forhallanden

Schengensamarbetet

Sverige deltar sedan den 25 mars 2001 1 Schengensamarbetet. Sam-
arbetet regleras genom Schengenavtalet och Schengenkonventionen
(Konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni
1985). Av EU:s 27 linder deltar Belgien, Danmark, Finland,
Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Portugal,
Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike fullt ut i samarbetet. Aven
Norge och Island ingdr genom ett sirskilt avtal 1 Schengenomrédet.
Schengensamarbetet innebir att de linder som deltar har tagit bort
personkontrollerna mellan sig och att minniskor dirfor kan réra
sig fritt inom det som kallas Schengenomridet. Detta giller oavsett
om reseniren ir medborgare i ett Schengenland eller inte. Samtidigt
ir kontrollen skirpt vid de yttre grinserna, dvs. grinserna mot
linder som inte deltar. Vid en yttre grins sker, vid bdde in- och ut-
passering, personkontroll oavsett resenirens medborgarskap.

Schengensamarbetet innehiller dven regler om ett utvecklat och
fordjupat samarbete kring polisidra och rittsliga frigor, s.k. kompen-
satoriska 3tgirder, vilka ska undvika att den fria rérligheten for
personer fir negativa konsekvenser i form av 6kad internationell
brottslighet.

Utfirdande av s.k. Schengenintyg

Enligt artikel 75” 1 Schengenkonventionen miste en resenir som
medfor narkotikaklassade likemedel f6r medicinskt bruk till ett
annat Schengenland medféra ett intyg frin behérig myndighet 1
hemlandet. Intyget ska visa att likemedlet ir for resenirens per-
sonliga bruk. Den mingd likemedel som ir tilliten att medféra ska
std 1 relation till resans lingd och intyg fir utfirdas att gilla f6r en
period om hégst 30 dagar. Ska en resenir vara borta under en lingre
tid 4n 30 dagar miste alltsd en likare 1 vistelselandet skriva ut nya

° Motsvaras i svensk ritt av 5 a § férordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika.
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likemedel. Dessa bestimmelser om likemedel giller, férutom for
resor till de linder som deltar fullt ut i Schengensamarbetet, dven
for resor till Bulgarien, Cypern, Estland, Irland, Lettland, Litauen,
Malta, Polen, Ruminien, Slovakien, Slovenien, Storbritannien,
Tjeckien och Ungern.

Intyg krivs for de likemedel som enligt inreselandets lagstift-
ning ir att betrakta som narkotiska. For de som reser till Sverige
fr&n annat Schengenland krivs sdledes intyg for likemedel som inne-
hiller imnen som nimns i de av Likemedelsverket upprittade och
kungjorda férteckningarna 6éver narkotika, jfr bilaga 2 till férord-
ningen (1992:1554) om kontroll av narkotika. Fér den som reser
frdn Sverige till annat Schengenland ir det pd motsvarande sitt det
landets lagstiftning som avgér 1 vilka fall intyg krivs. Narkotika-
klassificering 1 olika linder f6ljer i regel FIN:s narkotikakonventioner
men skillnader kan férekomma. Vad som avses med narkotika fram-
gir av 1 § lag (1992:860) om kontroll av narkotika och 8 § narkotika-
strafflagen (1968:64). Med narkotiskt likemedel forstds ett likemedel
som innehdller narkotika enligt Likemedelsverkets foreskrifter om
forteckningar éver narkotika.'®

I Sverige ir det, enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av nar-
kotika, Apoteket AB som utfirdar s.k. Schengenintyg. Apoteket
AB:s dtagande att utfora uppgiften framgir av bolagets verksamhets-
avtal med staten, avsnitt 2 punkten L. Enligt 5 b § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika ir det en hos Apoteket AB
anstilld apotekare eller receptarie eller annan som Likemedelsverket
forklarat behorig som fér Apoteket AB:s rikning fr utfirda intyg.
Apoteket AB ska sinda en kopia av varje utfirdat intyg till Like-
medelsverket. Likemedelsverket har som ansvarig myndighet till
uppgift att registrera och arkivera de utfirdade intygen. Bolaget ut-
firdar s.k. Schengenintyg kostnadsfritt. Kostnaderna for detta ska
tickas genom den handelsmarginal som bolaget tillimpar.

En blankett f6r Schengenintyg ska fyllas 1 f6r varje narkotikaklass-
at likemedel. Kunden ska sjilv fylla i uppgifter om namn, adress,
passnummer, fédelseort, fédelsedatum, nationalitet och kén samt den
forskrivande likarens namn, adress och telefonnummer. Den som
utfirdar intyget pd apoteket kontrollerar att dessa uppgifter ir ifyllda
och frigar vid behov kunden efter kompletterande uppgifter. Kun-
den blir tillfrigad vilket land som ska besdkas och nir resan ska
paborjas. En genomging gors direfter av de likemedel som kunden

10 T jkemedelsverkets foreskrifter om kontroll av narkotika LVFS 1997:11 och Likemedels-
verkets foreskrifter om férteckning &ver narkotika (LVEFS 1997:12).
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vill ta med p& resan. Den som utfirdar intyget ska ta reda pd vilken
verksam substans som ingdr 1 likemedlet, kontrollera att likemedlet
ir narkotikaklassat och rikna ut den totala mingden verksam sub-
stans. Utfirdaren ska pd intygsblanketten ange likemedlets namn
och form, den verksamma substansens internationella namn, styrka
och dosering, total mingd verksam substans och behandlingens
varaktighet. Utfirdaren undertecknar, stimplar och kopierar intyget.
Originalet ¢verlimnas till kunden och en kopia faxas till Likemedels-
verket. Kopian arkiveras pa apoteket under giltighetstiden. Apoteket
AB uppskattar att det sammanlagt tar i genomsnitt 15-20 minuter
att utfirda ett intyg. Varje intyg som limnas ut frin apoteket regi-
streras 1 kassasystemet. P4 s3 vis kan man f6lja upp och redovisa
antalet utfirdade intyg bdde lokalt och centralt. Under ar 2006 ut-
firdades cirka 16 400 intyg.

Ett beslut som Apoteket AB har meddelat i frdga om Schengen-
intyg fir 6verklagas till Likemedelsverket. Provningstillstdnd krivs
vid 6verklagande till kammarritten. Beslut som Likemedelsverket,
linsritten eller kammarritten 1 ett enskilt fall meddelar ska gilla
omedelbart om inte annat beslutas.

Fore den 1 april 2002 var det Likemedelsverket som utfirdade
s.k. Schengenintyg. Skilen' fér att féra 6ver denna uppgift till
Apoteket AB var bl.a. 6nskem3l om att uppgiften skulle utféras nir-
mare resenirerna och att den tid som det tog fér en resenir att {3
ett intyg skulle minska. Det ansdgs ocksd smidigare f6r enskilda om
det var Apoteket AB som hade till uppgift att utfirda intygen efter-
som de enskilda har en kontakt med ett apotek i samband med
utlimnandet av det narkotiska likemedlet. Lagindringen innebar
ocksd att Apoteket AB:s beslut om utfirdande av intyg skulle 6ver-
provas av Likemedelsverket.

12.3.3 Utredningens forslag och bedémning

Skilen fér att 1 april 2002 fora 6ver uppgiften att utfirda s.k.
Schengenintyg frin Likemedelsverket till Apoteket AB var frimst
att det skulle vara smidigare och g& snabbare for reseniren att 3 ett
intyg om detta kunde utfirdas pd det lokala apoteket. Enligt ut-
redningens mening bor dessa skil dven nu vara av avgérande bety-
delse vid bedémningen av hur och av vem s.k. Schengenintyg ska
utfirdas pd en omreglerad apoteksmarknad. Med anledning av detta

! Prop. 2001/02:33, Schengenintyg, s. 7.
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framstdr det inte som limpligt att &terfora uppgiften till en myn-
dighet. For att uppgiften dven framéver ska utféras nira reseniren
anser utredningen 1 stillet att det ska vara en skyldighet for varje
apotek.

Nir uppgiften att utfirda intygen 6verfordes till Apoteket AB
gjorde regeringen den bedémningen'? att utfirdandet ir att anse som
myndighetsutévning och att 6verlimnandet frin Likemedelsverket
till bolaget dirfér enligt 11 kap. 6 § regeringsformen skulle ske med
stdd av lag. Av tredje stycket i den bestimmelsen framgdr att for-
valtningsuppgift kan 6verlimnas till bolag, férening, samfillighet,
stiftelse, registrerat trossamfund eller ndgon av dess organisatoriska
delar eller till enskild individ. Innefattar uppgiften myndighets-
utdvning, ska det ske med st6d av lag.

Eftersom utfirdande av Schengenintyg ir att betrakta som myn-
dighetsutévning krivs det stéd 1 lag ocksd f6r att 6verlimna denna
uppgift till apoteken. Overlimnandet bor ske till de som har till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel. Overlimnandet bér
dven framover regleras 1 lagen om kontroll av narkotika.

Utredningen foresldr inga begrinsningar (se avsnitt 9) nir det
giller i vilken associationsrittslig form detaljhandel med likemedel
till allminheten ska f3 bedrivas. Enligt utredningens mening torde
det inte bli aktuellt f6r andra subjekt 4n de som nimns 1 regerings-
formen att bedriva sddan handel.

Aven framéver bér det vara farmacevter, dvs. legitimerade apo-
tekare eller receptarier som for apotekens rikning ska 3 utfirda
intyg. Dessa ir behoriga att expediera narkotiska likemedel och ir
genom sin utbildning och kunskap limpliga att bedéma om intyg
ska utfirdas. Det krivs dndringar i férordningen (1992:1554) om kon-
troll av narkotika f6r att farmacevter anstillda hos andra dn Apoteket
AB ska {3 utfirda intyg. Likemedelsverket ska som ansvarig myn-
dighet dven fortsittningsvis ha till uppgift att registrera och arkivera
de utfirdade intygen. Skyldigheten f6r apoteken att sinda en kopia
av varje utfirdat intyg till Likemedelsverket bor dven framover
regleras 1 férordningen om kontroll av narkotika.

Ar 2006 utfirdade Apoteket AB cirka 16 400 intyg, vilket inne-
bir att varje apotek (sjukhusapoteken inte inriknade) forra dret 1
genomsnitt utfirdade firre dn 20 intyg. P4 en omreglerad marknad
bér man kunna férvinta sig att antalet apotek blir d&tminstone det-
samma och med stor sannolikhet stérre dn 1 dag. Det kommer att

12 Prop. 2001/02:33, Schengenintyg, s. 11.
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innebira att det genomsnittliga antalet intyg som varje apotek kom-
mer att utfirda per &r kommer att bli férhillandevis 1gt. Som nimnts
ovan ska apotekens skyldighet att utfirda Schengenintyg ses som
ett dtagande som f6ljer med att tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel meddelas. Ersittning till apoteken f6r utfirdande av
Schengenintyg boér inkluderas 1 basersittningen till apotek (se kapi-
tel 15).

De foreslagna bestimmelserna i lagen om kontroll av narkotika
ska tillimpas enbart pd begiran om utfirdande av intyg som inkom-
mit till apoteken efter ikrafttridandet.

12.4  Producentoberoende information och radgivning

Utredningens forslag: Varje apotek ska tillhandahilla individuellt
behovsanpassad och producentoberoende information och rid-
givning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till
konsument samt se till att informationen och rddgivningen endast
limnas av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften.

Utredningens beddmning: Det finns inte nigot behov av att
dligga nigon sirskilt ansvar f6r tillhandahillande av producent-
oberoende information till férskrivare.

12.4.1 Uppdraget

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 2
punkten E) ska bolaget tillhandahilla en kundanpassad och pro-
ducentoberoende information och rdgivning till enskild privatkund
och producentoberoende basinformation till férskrivare. Utredaren
ska enligt direktiven analysera och ge férslag pd hur kunder p4 en
forindrad marknad kan garanteras sddan information som Apo-
teket AB 1 dag ansvarar f6r. Utredaren ska ocksé foresld hur sidan
information och ridgivning kan finansieras. I sin analys ska utredaren
ta hinsyn till 2 kap. 1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride (LYHS) och 22 § likemedelslagen
(1992:859).
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12.4.2 Rattslig reglering av apotekspersonalens skyldigheter

Det ovan nimnda 8tagandet i verksamhetsavtalet reglerar Apoteket
AB:s skyldigheter att tillhandah8lla information och rddgivning. Vad
giller apotekspersonalens skyldigheter finns bestimmelser 1 LYHS,
likemedelslagen och Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 1997:10)
om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptfére-
skrifter).

Av 1kap. 1§ och 4 § LYHS f{6ljer att all apotekspersonal som
ger information och ridgivning ir hilso- och sjukvirdspersonal.
Enligt 2 kap. 1 § LYHS ska hilso- och sjukvirdspersonal utfora sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet
och en patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjuk-
vird som uppfyller dessa krav. Vidare ska virden si lingt som
mojligt utformas och genomforas i samrid med patienten.

Enligt 22 § likemedelslagen ska den som férordnar eller limnar
ut likemedel sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pd upplysning till och samrid med patienten eller fore-
tridare for denne. Kravet pd sakkunnig och omsorgsfull vird an-
knyter till formuleringarnai2 kap. 1 § LYHS.

Enligt 45 § i Likemedelsverkets receptféreskrifter’” ska
apotekspersonalen, genom att ge individuellt anpassad information,
s& lingt det ir mojligt férvissa sig om att patienten kan anvinda
likemedlet pa ritt sitt.

12.4.3 Begreppet kundanpassad information och radgivning

Begreppet “kundanpassad” har samma innebérd som begreppet
”individuellt anpassad”, som anvinds 1 45 § i Likemedelsverkets
receptforeskrifter. Ett annat sitt att uttrycka saken ir att informa-
tionen och ridgivningen ska vara individuellt behovsanpassad. Alla
kunder har olika behov av information och rddgivning kring sina
likemedel for att kunna anvinda dem p8 ritt sitt. Kunder som ir
vil insatta 1 sin likemedelsbehandling har i allminhet ett mindre
behov av information och rddgivning idn kunder som ir mindre vil
insatta 1 sin likemedelsbehandling. Informationen och ridgivning-
en méste ocksd anpassas till patientens férméga att f6rstd och ta till
sig informationen. Sirskilda krav pa information och rddgivning kan

1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1997:10) om férordnande och utlimnande av like-
medel m.m. (receptféreskrifter).
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exempelvis vara pdkallad nir den riktas till personer med kognitiva
nedsittningar. Det ir ocks3 viktigt att personer med funktionsned-
sittningar som exempelvis synnedsittning och horselnedsittning
kan ta del av informationen och rddgivningen och att personer som
har svarigheter att férstd svenska spriket begriper den information
och ridgivning som ges.

12.4.4 Informationskallor

Det finns en mingd olika informationskillor om likemedel, like-
medelsanvindning, egenvird'* etc. En del av dessa killor beskrivs
i de nirmaste styckena. Apoteket AB:s verksamhet beskrivs
lingre fram 1 de nistféljande avsnitten.

En viktig killa till information om ett likemedel dr den s.k. pro-
duktresumén (Summary of Product Charateristics) som upprittas
av tillverkaren/innehavaren av forsiljningsgodkinnande och som
godkinns av Likemedelsverket i samband med att likemedlet god-
kinns for forsiljning. Produktresumén ligger till grund fér informa-
tionen i likemedlets bipacksedel, som vinder sig till patienten och
innehiller information om hur likemedlet verkar och hur det ska
anvindas. Produktresumén ligger ocks3 till grund f6r uppgifterna
om likemedel som finns 1 informationskillan FASS (forkortning fér
Farmaceutiska Specialiteter 1 Sverige). FASS ges ut av Likemedels-
industriféreningen och finns 1 olika versioner foér allminheten, for-
skrivare och avseende djurlikemedel. Samtliga versioner finns i sdvil
bokform som pd Internet (www.fass.se).

Vissa myndigheter tillhandahiller information och rddgivning
gillande likemedel, exempelvis Likemedelsverket och Statens bered-
ning fér medicinsk utvirdering (SBU).

Likemedelsverket tillhandahiller bl.a. information om likemedel
och ger behandlingsrekommendationer. Verket publicerar ocksd ny-
hetsartiklar och likemedelsmonografier/virderingar 1 vilka verket
presenterar en sammanfattning 6ver ett likemedels effekt och siker-
het samt gor en dvergripande virdering. Vidare ir Likemedelsverket
ansvarigt for drift, underhdll och utveckling av det nationella like-
medelsregistret — Nationellt Produktregister for Likemedel (NPL).
NPL ir framtaget av Likemedelsverket, Apoteket AB, Likemedels-

* Med egenvird avses de dtgirder som den enskilde sjilv kan vidta vid enkla och vanliga
sjukdomar och skador.
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féormdnsnimnden och Likemedelsindustriféreningen och innehiller
aktuell och kvalitetssikrad produktinformation om likemedel.

SBU ir en statlig myndighet med uppgift att vetenskapligt ut-
virdera tillimpade och nya medicinska metoder ur medicinskt, eko-
nomiskt, socialt och etiskt perspektiv. Utvirderingarna sammanstills
1 rapporter. Rapporterna riktar sig frimst till virdgivare och hilso-
och sjukvdrdspersonal. Vissa rapporter finns 1 sirskilda versioner
(s.k. populirversioner) som ir anpassade for allmidnheten.

Aven landstingen tillhandah3ller information och ridgivning,
frimst genom Sjukvirdsrddgivningen, Svensk Informationsbas fér
Likemedel (SIL) och de s.k. likemedelskommittéerna.

Sjukvardsrddgivningen ir en del av virden och kompletterar
ovriga kontakter med virdens personal. Sjukvirdsridgivningen ger
bl.a. information om likemedel samt r&d om behandlingsformer och
egenvard. Information och rddgivningen kan nds via sdvil telefon
som en webbtjinst. Sjukvirdsridgivningen ger ocksd ut ett nyhets-
brev. Sjukvirdsrddgivningen vinder sig frimst till allminheten men
dven vard- och apotekspersonal kan anvinda sig av tjinsten.

Sveriges landsting och regioner driver dven databasen SIL, vars
huvudsakliga syfte ir att tillhandahilla oberoende likemedelsinfor-
mation till férskrivare. Tanken dr att SIL i framtiden ska ticka for-
skrivarnas behov av likemedelsinformation m.m. SIL ir en foérhil-
landevis ny databas och i maj 2006 blev Landstinget i Jénk&pings
lin forst 1 Sverige att infora databasen. Inférandet 1 6vriga landsting
och regioner sker gradvis. Hittills har SIL inforts 1 delar av Skéne,
Stockholm och Vistra Gotaland.

Likemedelskommittéerna ir landstingens expertorgan for likeme-
delsfrigor. En likemedelskommitté ska genom rekommendationer
till hilso- och sjukvardspersonalen eller pd annat limpligt sitt verka
for en tillforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom lands-
tinget. En viktig uppgift f6r likemedelskommittéerna ir att ut-
arbeta rekommendationslistor for likemedelsval. Dessutom arbetar
kommittéerna bl.a. med att utbilda forskrivare, bedriva kampanjer
till allminheten och f6lja upp férskrivningen.
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12.4.5 Information och radgivning till enskild privatkund

Vilka kanaler anvinder Apoteket AB?¢

Apoteket AB anvinder sig av olika kanaler for att tillhandahilla pro-
ducentoberoende information och rddgivning till enskild privatkund.
De vanligaste kanalerna ir det lokala apoteket, Internet och telefon.
Basinformation ges alltid till kunden i samband med receptexpedi-
tion utifrin kundens behov. Utdver detta tillhandahills ytterligare
ridgivning och information pi kundens begiran. Apoteket AB
arbetar dven proaktivt i form av kampanjer, informationsaktiviteter
etc. men dd dr informationen mer terapiorienterad dn specifikt pro-
duktinriktad. Exempel pd detta ir apotekets virkkampanj och apo-
tekens temadr inom olika terapiomriden.

Det lokala apoteket

Den viktigaste killan fér information och rddgivning pd det lokala
apoteket ir apotekspersonalen. Information och ridgivning ges vid
receptexpeditionen och syftar till att sikerstilla att kunden vet hur
han eller hon ska anvinda de likemedel som forskrivaren ordinerat
samt att svara pd kundens frdgor. Personalen limnar ocks8 informa-
tion och rddgivning om egenvird som syftar till att hjilpa kunden
att vilja limplig behandling vid lindriga sjukdomstillstdnd. Vid miss-
tanke om att allvarliga tillstdnd kan délja sig bakom symtomen, hin-
visas kunden till likare. Apoteken erbjuder ocksa fordjupad ridgiv-
ning, s.k. enskild r@dgivning. Denna sker efter att kunden bokat
tid, hélls avskilt och ir anpassad efter kundens individuella behov.
For den som inte talar eller férstdr svenska spriket erbjuder apoteket
intern tolkhjilp via Apoteket AB:s kundcentrum. Denna tolkning
utférs inte av professionella tolkar utan av medarbetare 1 foretaget
med kunskaper 1 frimmande sprik. Vidare finns i bolagets interna
nitverk viss information pd frimmande sprik. Apotekspersonalen
kan skriva ut denna information pd papper och limna till kunden.
Doseringsanvisningar ir exempel pd information som kan skrivas
ut och tillhandahillas pd minga sprik.

De lokala apotekens muntliga information kompletteras av
broschyrer om egenvdrd. Dessa broschyrer ir utarbetade 1 sam-
arbete mellan apotek och sjukvird och redovisar den ridgivning och
de rekommendationer som dven ges muntligt vid kontakt pd apotek
och med sjukvérden. Skriftlig information finns dven i kundtidningen
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Apoteket som finns pa de lokala apoteken. I tidningen finns rid om
egenvird samt information om sjukdomar, likemedel och nirstdende
varor och om apotekens service. Tidningen finns dven pd Apoteket
AB:s webbplats (mer om denna nedan) samt som taltidning for per-
soner med synnedsittning. Taltidningen finns inte pd de lokala apo-
teken utan miste bestillas sirskilt. Broschyrerna om egenvérd och
taltidningen finns endast pa svenska spriket.

Internet

P2 Apoteket AB:s webbplats (www.apoteket.se) finns mojlighet fér
enskilda privatkunder att f3 information och rddgivning. P4 webb-
platsen anvinds genomgiende svenska spriket och det finns ingen
version pd frimmande sprik. Informationen och ridgivningen ir
timligen omfattande och det ir inte mojligt att redogéra f6r webb-
platsens hela innehall hir.

Det kan dock nimnas att det exempelvis ir mojligt att s6ka efter
ett visst likemedel och f& fram produktinformation om likemedlet.
Som en komplettering till produktinformationen finns i vissa fall
ocksd en mera littlist information som t.ex. kan ange skadliga inter-
aktioner och i vilka fall patienten bér besoka likare 1 stillet for att
sjilvmedicinera. I vissa fall finns ocks3 ett avsnitt med vanligt fore-
kommande frigor om likemedlet och svar pd dessa frigor. Det finns
ocksd information om artikelnummer, férpackningsstorlekar och
likemedlets pris.

Det ir vidare mojligt att séka bland olika behandlingsomriden
och pd det sittet {4 information om olika sjukdomar och férslag till
behandling. P4 hemsidan finns dessutom allmin information om
hur man kan uppni en bittre hilsa och om hur likemedel fungerar.
Det finns ocksi ett avsnitt med vanligt férekommande frigor samt
mojlighet att skicka en egen friga till apoteket. Vidare finns informa-
tion om hur man gir tll viga vid kép och himtning av likemedel,
t.ex. 1 vilka fall det krivs att patienten visar legitimation och i vilka
fall bud méste visa fullmakt.

P32 webbplatsen finns uppgift om telefonnummer till kundcentrum
for det fall kunden vill ha ytterligare information och ridgivning. Det
finns ocksd information om samtliga apoteks adresser och dppet-
tider.
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Telefon

Den information och ridgivning som Apoteket AB tillhandahéller
kan fis via telefon med bolagets kundcentrum. Kundcentrum kan
n3s via ett 0771-nummer, vilket innebir att samtalet debiteras som ett
lokalsamtal. Kundcentrum har 6ppet dygnet runt under &rets alla
dagar. Personalen pd kundcentrum har tillgdng till samma informa-
tion som personalen pd de lokala apoteken.

12.4.6 Basinformation till forskrivare

Apoteket AB:s dtagande om information till forskrivare giller en-
dast basinformation och ir allts§ mera begrinsat dn dtagandet som
tar sikte pd enskild privatkund. Basinformationen till férskrivare
limnas 1 huvudsak via Apoteket AB:s hemsida och via telefon med
bolagets kundcentrum eller via ett lokalt apotek 1 direkt kontakt
mellan farmacevt och férskrivare. Forskrivare kan genom dessa
kanaler f8 samma information som enskild privatkund (se ovan).
Dessutom kan forskrivaren fi information som riktar sig speciellt
till forskrivare, t.ex. produktresuméer avseende likemedel som till-
verkas pd rikslicens av Apoteket AB.

12.4.7 Information och radgivning utéver atagandet enligt
verksamhetsavtalet

Information och rddgivning riktad till enskild privatkund

Apoteket AB tillhandahiller vissa tjinster mot betalning som riktar
sig till enskild privatkund och som inte ingdr i bolagets 8tagande
enligt verksamhetsavtalet med staten. Exempel pd detta ir tjinsten
Hilsocoacher som syftar till att indra patientens livsstil. Tjinsten
innebir att patienten fir triffa en hilsocoach som gir igenom pati-
entens livssituation och identifierar vilka levnadsvanor patienten
vill forindra. Patienten och hilsocoachen diskuterar sedan limpliga
aktiviteter for att forbittra levnadsvanorna och aktiviteterna sam-
manfattas 1 en individuell handlingsplan. Efter en tid hills ett upp-
foljningssamtal dir coachen gor en utvirdering av handlingsplanen.
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Information och rddgivning riktad till forskrivare, landsting etc.

Foérutom basinformation tillhandahiller Apoteket AB ytterligare
information till forskrivare. Ett exempel pd detta ir den s.k. Like-
medelsboken vars syfte ir att ge forskrivare en allsidig belysning av
de vanligaste terapeutiska problemen och férmedla kunskaper om
rationell likemedelsanvindning. Tonvikten ligger p& de sjukdomar
som behandlas i den 6ppna virden och mélgruppen ir frimst all-
minlikare och likare under utbildning. Likemedelsboken stills kost-
nadsfritt till forfogande for likare och medicinska undervisnings-
anstalter. Likemedelsboken finns dven pd Apoteket AB:s webbplats.

Mot sirskild ersittning erbjuder Apoteket AB information,
utbildning och rddgivning som inte ingdr i bolagets dtagande enligt
verksamhetsavtalet med staten, exempelvis likemedelsutbildningar.
Denna tjinst vinder sig till landsting, kommunal hilso- och sjuk-
vérd, privata virdgivare, universitet och hégskolor, likemedelsfore-
tag etc. Utbildningarna har olika inriktningar och finns pd olika
nivder beroende pa férkunskaper och arbetsuppgifter hos malgrup-
perna.

Ett annat exempel ir s.k. likemedelsgenomgéngar som riktar sig
till dldreboenden, sjukhusavdelningar och virdcentraler. Syftet med
likemedelsgenomgdngen ir att ge stod till forskrivaren att dstad-
komma bista mojliga likemedelsbehandling tér den enskilda pati-
enten. Vid likemedelsgenomgangen arbetar apotekaren tillsammans
med virdpersonalen. Fakta om patientens likemedel, tillstdind och
symtom samlas in och diskuteras gemensamt. Apotekaren rekom-
menderar sedan eventuella férindringar, som likaren tar stillning
till.

Apoteket AB medverkar ocksd mot sirskild ersittning 1 de s.k.
likemedelskommittéerna, som beskrivits ovan under rubriken Infor-
mationskillor.

12.4.8 Overviaganden och forslag

Som framgdtt ovan idr den information och rddgivning som ges av
Apoteket AB av tvd typer, dels den som sammanhinger med bolagets
verksamhetsavtal med staten, dels den som utgér en del av bolagets
kommersiella verksamhet. Det ligger inte 1 utredningens uppdrag att
ta stillning till om eller hur den sistnimnda typen av information
och ridgivning ska sikerstillas.
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P4 en omreglerad apoteksmarknad ir det naturligt att det ansvar
Apoteket AB har i dag fér information och rddgivning till konsu-
ment utstricks till att gilla alla aktérer som bedriver detaljhandel
med likemedel. Det viktigaste skilet till detta dr kraven som stills
pa apotekspersonalen enligt 2 kap. 1 § LYHS och 22 § likemedels-
lagen. I bdda bestimmelserna finns krav pd sakkunnig och omsorgs-
full vird och i den senare bestimmelsen finns ett uttryckligt krav
pd upplysning till och samrid med patienten. En liknande skyldighet
foljer av 45 § 1 Likemedelsverkets receptforeskrifter. Enligt denna
bestimmelse har apotekspersonalen en skyldighet att, genom att ge
individuellt anpassad information, sd ldngt det ir mojligt forvissa
sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt sitt. Kravet pd
apotekspersonalen bér motsvaras av ett liknande krav pd den som
har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel. Orsaken till
detta ir att det ir viktigt att apotekspersonalen fir stéd i sin infor-
mation och rddgivning frin sin arbetsgivare, dvs. den som bedriver
detaljhandel med likemedel. Stédet kan nimligen férvintas leda till
hogre kvalitet pd informationen och ridgivningen och 1 férling-
ningen en sikrare och mer indamailsenlig likemedelsanvindning.
Enligt utredningens uppfattning bor det dirfér krivas att apotek
ska tillhandahilla en individuellt behovsanpassad och producent-
oberoende information och rddgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsument. Informationen och ridgiv-
ningen ska endast fi limnas av personal med tillricklig kompetens
for uppgiften.

Vad giller basinformation till férskrivare finns ett antal infor-
mationskillor som ir litt tillgingliga, t.ex. FASS, Likemedelsverk-
et, SBU, Sjukvérdsridgivningen och likemedelskommitéerna. SIL,
vars syfte ir att tillhandahélla oberoende likemedelsinformation till
forskrivare, hdller p4 att inféras i landstingen och regionerna. Ut-
redningens bedémning ir att de nimnda kanalerna kan tillgodose
forskrivarna med den basinformation som Apoteket AB i dag

tillhandahiller.
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12.5 Kasserade lakemedel

Utredningens forslag: Varje apotek ska ta emot kasserade like-
medel frin allminheten, med undantag frdn sddana likemedel som
utgor farligt avfall, och ordna transport av dem till en behand-
lingsanliggning. Varje apotek ska ocksd limna information till all-
minheten om varfér likemedel ska limnas in {6r kassation och
var detta kan ske.

12.5.1 Uppdraget

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (av-
snitt 2 punkten H) ska Apoteket AB medverka till ett sikert och
miljdanpassat system for likemedelsdestruktion avseende allmin-
hetens likemedelsavfall. Utredaren ska enligt direktiven limna for-
slag pd hur ett utokat omhindertagande av kasserade likemedel kan
organiseras i framtiden. Enligt direktiven bér, ur miljosynpunkt,
informationen till allmidnheten stirkas och mojligheterna att limna
in kasserade likemedel férbittras genom ett 6kat antal dterlimnings-
stillen. Det ir av vikt att forslagen utformas pd ett sddant sitt att
risken for att kasserade likemedel hamnar pd t.ex. den illegala
marknaden minimeras.

12.5.2 Apoteket AB:s atagande

I miljobalken (1998:808) och avfallsférordningen (2001:1063) finns
bestimmelser om hur olika slag av avfall, diribland likemedels-
avfall, ska hanteras och vem som ansvarar for detta. Av 15 kap. 2 §
och 8 § miljobalken framgir att hanteringen av likemedelsavtall
(insamling, transport till behandlingsanliggning och &tervinning
alternativt bortskaffning) i forsta hand ir ett kommunalt ansvar.
Genom verksamhetsavtalet med staten har Apoteket AB emellertid
dtagit sig att medverka till ett sikert och miljdanpassat system for
likemedelsdestruktion avseende allminhetens likemedelsavfall.

En av orsakerna till att Apoteket AB har ett ansvar for allmin-
hetens likemedelsavfall dr att likemedel inte ska hamna i oritta
hinder hos t.ex. barn, missbrukare eller pd den illegala marknaden.
En annan orsak ir att likemedel ir biologiskt aktiva produkter som
kan ha negativa effekter pd hilsa och miljo om de kommer ut i
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mark och vatten. Att férhindra att s3 sker utgor ett medel for att nd
det nationella miljokvalitetsmilet En Giftfri Miljs."

Med allminhetens likemedelsavfall avses i det hir sammanhanget
likemedel frn privatpersoner. Apoteket AB:s dtagande omfattar
alltsd inte likemedelsavfall frin kommuner, sjukvirden eller fore-
tagare som t.cx. lantbrukare. Aven likemedel som allminheten kopt
i utlandet omfattas av Apoteket AB:s dtagande. Atagandet finan-
sieras via Apoteket AB:s handelsmarginal.

12.5.3 Apoteket AB:s verksamhet

I enlighet med Apoteket AB:s dtagande tar samtliga apotek emot
kasserade likemedel och ordnar transport av dem till en behandlings-
anliggning dir likemedlen férbrinns. Transporterna frin apoteken
utférs av en likemedelsgrossist enligt en sirskild rutin till grossistens
distribunaler. T praktiken innebir detta att det fordon som trans-
porterar kuranta likemedel till apoteket tar med kasserade likemedel
pd returresan. P4 distribunalerna himtas likemedlen av tre olika
foretag som ombesérjer férbrinning.

Inte alla likemedel frdn allminheten kan limnas till apotek. Detta
giller framfor allt likemedel som utgor farligt avfall t.ex. cytotoxiska
likemedel och cytostatika samt naturlikemedel som innehéller giftiga
metaller. Enligt Apoteket AB ir orsaken till att apoteken inte tar
emot sidana likemedel att apoteken inte har erforderliga lokaler,
utrustning, tillstdnd och transportméjligheter som krivs for att
samla in, lagra och hantera farligt avfall. Detta kan foérklaras med att
farligt avfall dr foremal f6r en mera omfattande och ingdende reg-
lering dn “vanligt” avfall. Exempelvis fir olika slag av farligt avfall
som huvudregel inte blandas med varandra och farligt avfall fir inte
heller blandas med andra slag av imnen eller material. For transport
av farligt avfall krivs i de flesta fall tillstind frin Linsstyrelsen.
Vissa typer av farligt avfall, bl.a. giftiga dmnen, klassas som farhgt
gods och omfattas dirfor av sirskilda transportbestimmelser 1
lagen (2006:263) om transport av farligt gods.

Likemedel som inte kan limnas till apoteken ska 1 stillet [imnas
till kommunens insamlingsstillen for farligt avfall. Apoteket AB
har med vissa kommuner triffat samarbetsavtal som bl.a. utvidgar

15 Riksdagen har beslutat om 16 s.k. miljokvalitetsmil, bl.a. om en giftfri miljé (mil nr. 4).
Enligt detta mal ska miljén vara fri frin dmnen och metaller som skapats i eller utvunnits av
samhillet och som kan hota minniskors hilsa eller den biologiska mingfalden. Inriktningen
ir att miljokvalitetsmilet ska nds inom en generation.
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Apoteket AB:s ansvar f6r hushillens likemedelsavfall. Enligt dessa
avtal tar apoteken emot dven farligt likemedelsavfall med undantag
for cytotoxiska likemedel och cytostatika. Kommunerna har § sin
sida 4tagit sig att kostnadsfritt utféra transporterna av hushéllens
farliga avfall frin apotek liksom foérberedelserna infér dessa trans-
porter. Av avtalen féljer ocksd att apoteken gratis ska limna ut be-
hillare for anvinda kanyler och ta emot hushéllens kasserade kanyl-
er under foérutsittning att de lagts i de behillare apoteken delar ut.
Apoteket AB fir sirskild ersittning frin kommunen for de behilla-
re f6r kanyler som limnas ut.

Den insamlade mingden likemedelsavfall uppgar till ca 900 ton
drligen och har visat en svag 6kning éver tiden. Ar 2004 uppskatta-
de Socialstyrelsen den totala mingden kasserade likemedel till fyra
procent av forsiljningsvirdet respektive cirka fem procent av for-
siljningsvolymen, utryckt i definierade dygnsdoser (DDD)."

For att tillgodose ett rikstickande system f6r landets likemedels-
térsorjning och 6ka tillgingligheten finns férutom apotek komplet-
terande kundkanaler, bl.a. apoteksombud. I Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptforeskrifter) definieras apoteksombud som
utlimningsstille for firdigstillda likemedel utan farmaceutisk be-
manning men under ett apoteks tillsyn. Apoteksombuden har i dag
1 praktiken tre huvudfunktioner, en som receptférmedlare, en som
paketférmedlare av likemedel och en som ombud f6r f6rsiljning av
vissa receptfria likemedel frin lager."” Det gir inte att limna nigra
kasserade likemedel till apoteksombuden. Orsaken till detta ir, enligt
Apoteket AB, att apoteksombuden saknar lokaler och sikerhets-
rutiner for kasserade likemedel samt att de inte har nigon &ter-
transportorganisation tillbaka till apotek. Leveranserna av likemedel
till apoteksombuden sker frin Apoteket AB:s fyra distansapotek
och utfors 1 huvudsak av Posten AB. I kapitel 16 foresldr utred-
ningen att det i framtiden inte ska finnas nigot krav pd att den som
bedriver detaljhandel med likemedel ska anlita sig av apoteksom-
bud i dess nuvarande form.

Som nimnts ovan omfattar Apoteket AB:s dtagande enligt verk-
samhetsavtalet endast kasserade likemedel frdn allminheten. Kasse-
rade likemedel i sjukvirden hanteras normalt av sjukvirdshuvud-
minnen sjilva. I ett fall finns ett avtal mellan en sjukvirdshuvudman

' Socialstyrelsens rapport Kasserade likemedel — Férslag pa dtgirder for att minska mingden
Sverblivna likemedel, s 7.
7 En nirmare beskrivning av apoteksombuden finns i kapitel 16.
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(Landstinget Givleborg) och Apoteket AB med innebérd att bo-
laget tar emot kasserade likemedel f6r destruktion. Sedan 2006 tar
apoteken mot avgift emot kasserade likemedel frin andra in allmin-
heten. Tjinsten riktar sig till mindre virdgivare som t.ex. veterinirer,
tandlikarmottagningar och privatlikarmottagningar.

Forutom att ta emot kasserade likemedel arbetar Apoteket AB
dven med andra medel for att uppfylla sitt dtagande enligt verksam-
hetsavtalet. Exempelvis finns pa apoteken en informationsbroschyr
riktad till allminheten — Vi Behéver Din Hjilp — som beskriver
syftet med insamlandet av &verblivna likemedel och hur man gir
till viga. P4 apoteken kan man ocksd {8 en fér indamélet speciell in-
samlingspdse med informationstext. Apoteket AB har ocks3 drligen,
med ndgra undantag, genomfort kampanjer kring insamling av like-
medel, ofta 1 samarbete med andra intressenter som tillverkare,
sjukvird, distributorer etc.

12.5.4 Overviaganden och forslag

Utvidgning av ansvaret till samtliga som bedriver detaljhandel med

likemedel

Det idr viktigt att omregleringen av apoteksmarknaden inte inne-
bir en forsimring av allminhetens mojligheter att limna ifrdn sig
kasserade likemedel utan tvirtom en forbittring. Det ir dirfor
naturligt att det ansvar Apoteket AB har 1 dag pd nimnda omride
utstricks till att gilla alla aktdrer som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel.

I detta ansvar ingdr att samtliga apotek ska ta emot kasserade
likemedel frin allminheten, med undantag for likemedel som utgér
farligt avfall, och ordna transport av dem till en behandlingsan-
liggning. Som angetts i exempelvis avsnitt 8.4 kan det antas att den
foreslagna omregleringen av apoteksmarknaden innebir att flera nya
aktorer etablerar sig pA marknaden f6r detaljhandel med likemedel
och att detta, pd liknande sitt som skett 1 Norge och pd Island, med-
for bildande av ett stort antal nya apotek. Utredningens férslag inne-
bir foljaktligen att méjligheterna for allminheten att limna ifrén
sig kasserade likemedel till apotek kommer att 6ka.

I Apoteket AB:s ansvar ingdr ocks3 att bolaget ska limna informa-
tion till allminheten om varfér likemedel ska limnas in f6r kassation
och var detta kan ske. Aven detta krav bor stillas p3 alla. Informa-
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tion 1 form av skriftligt material liksom méjlighet att f8 muntlig
information bér finnas tillginglig pd alla apotek. Informationen bor
vara individuellt behovsanpassad.'® Dirutéver bér den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel regelbundet genom-
foéra proaktiva kampanjer kring insamling av likemedel, t.ex. kam-
panjer pd apotek samt genom information via annonsering i media
eller liknande.

Utvidgning av ansvaret till andra aktérer?

En annan 3tgird som kan vidtas 1 syfte att forbittra allminhetens
mojligheter att limna ifrdn sig kasserade likemedel ir att mojliggora
avlimnande pd andra platser dn apotek, t.ex. till den som apoteken
anlitar som utlimningsstille eller den som siljer receptfria likemedel
pd annan plats dn apotek. Den férst nimnda kategorin aktdrer kom-
mer sannolikt att bestd av de s.k. postombuden eller liknande ut-
limningsstillen, allts frimst livsmedelshandlare och bensinstationer.
Vad giller den sist nimnda kategorin kommer utredningen, 1 enlig-
het med direktiven, att limna ett forslag i etapp tvd. Redan nu kan
dock sigas att de platser som kan komma att aktualiseras for for-
siljning av vissa receptfria likemedel bl.a. ir olika typer av butiker.
Att infora ett krav pd att dessa aktdrer ska ta emot kasserade
likemedel har emellertid flera nackdelar. For det forsta har aktorer-
na inte nigra kunskaper eller rutiner fér hantering av kasserade
likemedel. Utbildning av personal och inférande av sidana rutiner
skulle sannolikt medféra hoga kostnader. For aktorer med liten
omsittning frin likemedelsférsiljning skulle kostnaderna bli s§ hoga
att det ir tveksamt om verksamheten skulle bira sig ekonomiskt.
En annan nackdel ir att risken for att likemedel ska komma pd
avvigar och hamna 1 oritta hinder 6kar. Detta giller inte minst s.k.
sirskilda likemedel som t.ex. narkotika, anabola steroider och till-
vixthormoner, som ir eftertraktade pa den illegala marknaden. Slutli-
gen kommer den personal som tjinstgor pa dessa platser, till skillnad
frin apotekspersonal, inte att vara hilso- och sjukvirdspersonal.
Detta innebir att personalen inte omfattas av skyldigheterna och de
dirtill kopplade sanktionsméjligheterna i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde. De angivna nackdel-
arna har sddan tyngd att det inte bor inféras krav pd att kasserade
likemedel ska tas emot av den som apoteken anlitar som utlim-

'8 En nirmare redogorelse for begreppet individuellt behovsanpassad finns i avsnitt 12.4.3.
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ningsstille eller den som siljer receptfria likemedel pd annan plats
in apotek.

Boér farligt avfall kunna limnas till apoteks

I syfte att ytterligare forbittra allmidnhetens méjligheter att limna
ifrdn sig kasserade likemedel skulle ansvarsomridet kunna utvidgas
till att omfatta dven likemedel som utgér farligt avfall. En sddan
utvidgning skulle dock {4 begrinsad effekt. Cytotoxiska likemedel
och cytostatika, som utgér en stor del av de likemedel som klassas
som farligt avfall, anvinds nimligen huvudsakligen inom slutenvard-
en och utgdr alltsd oftast inte likemedel frdn allminheten. Som
angetts ovan stills helt andra krav p4 hantering och tillstind gillande
likemedel som klassas som farligt avfall. Att inféra ett krav pd att
apoteken ska kunna ta emot dven sddana likemedel skulle dirfor
innebira att apoteken skulle vara tvungna att inféra nya och sanno-
likt kostsamma rutiner fér hanteringen. Vid en avvigning mellan
den forhidllandevis ringa nytta som ett sidant krav medfér for
allmidnheten och de forhillandevis hoga kostnader som kan antas
fororsakas apoteken anser utredningen inte att det ir befogat att
utdka apotekens ansvar for kasserade likemedel p8 angivet sitt.

12.6 Dosdispensering

Utredningens forslag: Maskinell dosdispensering pd apotek ska
fa bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd
till detta. Ett sddant tillstdnd fir beviljas endast om sékanden

1. fitt tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel eller be-
viljas 1 forening med sddant tillstdnd,

2. visar att den har férutsittningar att bedriva verksamheten pa
det sitt som anges 1 15 § andra stycket likemedelslagen, och

3. visar att den har férutsittningar att uppfylla krav pa verksam-
heten som beslutats av regeringen eller Likemedelsverket
enligt bemyndigande.

Tillstindet ska innebira en generell ritt att bedriva maskinell
dosdispensering och ska gilla tills vidare.

Tillstindsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmaila var
maskinell dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga
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forindringar 1 verksamheten. Anmilan ska goras inom den tid
som regeringen foreskriver. Underlitenhet att gora sddan an-
milan inom féreskriven tid kan leda till att tillstdndet att bedriva
maskinell dosdispensering dterkallas. Tillstdndet kan vidare &ter-
kallas om ndgon av de visentliga forutsittningar som foreldg nir
tillstindet meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav
som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs.

Det ska vara straffbart att uppsitligen eller av oaktsamhet
bedriva maskinell dosdispensering utan tillstdnd. Straffskalorna,
undantaget frin straffansvar for ringa fall och bestimmelserna
om férverkande dverensstimmer med vad som foreslds gilla for
detaljhandel med likemedel (se avsnitt 8.7). Den som uppsitligen
eller av oaktsamhet underldter att inom foreskriven tid anmaila
var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga
forindringar 1 verksamheten ska kunna démas till boter.

Bestimmelserna om ansckningsavgift, tillsyn och &rsavgift
som foreslis gilla for detaljhandel med likemedel (se avsnitt 8.8
och 11), ska gilla pd motsvarande sitt for tillstdnd att bedriva
maskinell dosdispensering.

Utredningens bedomning: Inget sirskilt tillstdnd ska krivas
for den som utfér manuell dosdispensering.

12.6.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredaren analysera och ge forslag pd vilka krav
som bor vara uppfyllda f6r att aktdrerna pd den omreglerade apo-
teksmarknaden ska kunna erbjuda dosdispensering.

12.6.2 Vad ar dosdispensering?

Dosdispensering innebir dispensering av likemedel 1 dosforpack-
ningar, dir varje forpackning innehéller de likemedel som ska tas vid
ett och samma tillfille. Det finns emellertid ingen enhetlig definition
av begreppet dosdispensering. Exempelvis anvinder sig Likemedels-
verket och Socialstyrelsen av olika definitioner i sina respektive
foreskrifter. I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om
térordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter)
definieras dosdispensering som uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning och firdigstillande av likemedel f6r varje intagningstillfille
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fér minst en veckas forbrukning till enskild person. I Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd om likemedelshantering 1 hilso-
och sjukvirden (SOSFS 2000:1) definieras dosdispensering som
maskinellt eller manuellt iordningstillande av likemedel 1 patient-
doser, t.ex. for dosexpedition pd apotek.

12.6.3 Nuvarande dosdispenseringsverksamhet

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten en skyl-
dighet att tillhandah8lla dosdispensering i den utstrickning som
sjukvdrden och enskilda efterfrigar denna dispenseringsform (verk-
samhetsavtalet avsnitt 4 punkten E). Apoteket AB:s benimning pd
verksamheten f6r dosdispensering ir ApoDos. Produktionen av
ApoDos sker inom funktionen Apoteket Produktion dir daven APL
(Apoteket Produktion & Laboratorier) ingdr. Dosverksamheten ir
en egen resultatenhet och verksamheten sirredovisas. Produktionen
ir fordelad pad elva dosapotek som ticker olika geografiska omrdden
1 Sverige. P4 dosapoteken arbetar apotekare, receptarier, sjuksko-
terskor, apotekstekniker och internutbildade apoteksassistenter. I
verksamheten finns totalt ca 840 medarbetare. Dosapoteken leve-
rerar dostorpackade likemedel frimst till virdtagare inom dldreom-
sorgen och andra sirskilda boenden (64 procent av anvindarna)
samt till virdtagare i ordinirt boende (36 procent). Inom sluten-
varden anvinds ApoDos 1 mindre omfattning (0,2 procent). For
nirvarande fir ca 170 000 personer sina likemedel dosexpedierade
av Apoteket AB.

ApoDos frimsta kunder ir landsting och Gotlands kommun
samt kriminalvdrden. Avtalsvillkoren ir likalydande for alla Apo-
Dos-kunder. Detsamma giller priset for tjinsten som ir 6 kronor
per dygnsdos och patient exklusive mervirdesskatt och 1 2006 &rs
prisnivd. Nir andelen e-dos" av s.k. god kvalitet per minad &ver-
stiger 60 procent ir priset 5 kronor 40 ére per dygnsdos och patient
exklusive mervirdesskatt och 1 2007 &rs prisnivd fér den del som
motsvaras av andelen e-dos. Med god kvalitet menas att alla upp-
gifter dr korrekt ifyllda nir e-dosreceptet dvertors till dosapoteket.

Tidigare finansierades ApoDos via Apoteket AB:s handelsmargi-
nal, men sedan 2005 sirfinansieras tjinsten av landstingen enligt sir-
skild 6verenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting

1 E-dos ir en webbaserad tjinst inom ApoDos som mojliggdr f6r vird och dosapotek att kom-
municera elektroniskt.
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och Apoteket AB. Landstingen far bidrag frin staten for att finan-
siera tjinsten.

Anvindare av ApoDos omfattas av hégkostnadsskyddet vilket
innebir att anvindaren endast betalar egenavgift f6r likemedel som
omfattas av likemedelsférmanen.

12.6.4 Hur fungerar ApoDos i praktiken?

I 6ppenvirden fungerar ApoDos pd foljande sitt. Vardtagaren triffar
genom sin likare en 6verenskommelse med Apoteket AB om att
anvinda ApoDos och samtycker till att apotek och vird kan utbyta
information om hans eller hennes likemedelsanvindning. Virdtagar-
ens samtliga ordinationer férs in pd ett dosrecept. Dosreceptet ir
en receptblankett som ir faststilld av Likemedelsverket 1 dess fore-
skrifter (LVFS 2005:2) om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptforeskrifter). Den ger en overblick éver virdtagarens hela
likemedelslista for alla anvindare (férskrivare, virdpersonal m.fl.).
Likaren skickar dosreceptet till apoteket, antingen via post, telefax
eller e-dos. P& apoteket genomfor en farmacevt forfattningsmissig
och farmakologisk kontroll av samtliga ordinationer pd patientens
dosrecept. Direfter f6rpackas likemedlen for upp till tv8 veckors
forbrukning. De flesta likemedel férpackas maskinellt men de like-
medel som inte limpar sig fér maskinell dosdispensering férpackas
manuellt. Detta giller t.ex. penicilliner och cytostatika eftersom det
annars finns risk f6r korskontamination. Likemedel som férpackas
maskinellt forpackas 1 pdse, medan likemedel som forpackas for
hand forpackas 1 en dosbricka. Varje dospdse avsynas och kon-
trolleras manuellt. Varje dospdse/bricka ir mirkt med virdtagarens
namn, fodelsedata, innehdll samt datum och tid for intag. Likemed-
len levereras direfter till virdtagaren enligt 6verenskommelse. Vissa
likemedel, t.ex. flytande likemedel och salvor, kan inte dostérpackas
utan levereras 1 sin originalférpackning. Leverans kan ske till valfritt
apotek eller apoteksombud fér avhimtning av patienten, anhérig
eller virdpersonal. Om virdtagaren bor pd dldreboende eller pd annat
sirskilt boende kan likemedlen levereras direkt till vdrdpersonal.
Forskrivningar pd dosreceptet giller, liksom vid férskrivning pd
annan receptblankett, 1 ett dr. Detta innebir att patienten mdste
kontakta berord forskrivare en ging om &ret och be att dosreceptet
forlings. I annat fall upphor dosreceptet att gilla. Apoteket AB
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skickar en pdminnelse till patienten s&vil tre minader som en ménad
innan giltighetstiden gir ut.

Apoteket AB bedriver pd forsok i mindre skala ApoDos fér
slutenvirden. Detta fungerar pd ungefir samma sitt som 1 dppen-
virden. Den viktigaste skillnaden ir att likemedlen dosférpackas
for ett dygns forbrukning och levereras till respektive avdelning varje
dag. Leverans kan dven ske flera ginger per dag. Nir virdtagaren
skrivs ut frén sjukhuset kan han eller hon fi med sig dosférpackade
likemedel hem.

Dosdispensering anses ha flera fordelar jimfért med sedvanlig
dispensering av likemedel.”® Bland férdelarna brukar anges att dos-
dispensering medfér att virdtagaren sjilv kan hantera sina likemedel
vilket ger ett 6kat oberoende och ger storre mojligheter f6r vard-
tagaren att bo kvar i ordinirt boende. Dosdispensering medfér ocksd
hog foljsamhet till givna ordinationer och medfér minskad risk foér
kassation av likemedel. Vidare medfoér dosdispensering minskad
risk for likemedelsinteraktioner genom dels att férskrivande likare
har tillgdng till uppgifter om patientens samtliga likemedel, dels att
Apoteket AB vid sin farmakologiska kontroll har en totalbild av
den farmakologiska behandlingen. Dosdispensering ir iven arbets-
besparande for virdpersonalen. Dosdispensering anses emellertid
inte alltid vara det bista alternativet, t.ex. fo6r virdtagare med tita
indringar 1 likemedelsbehandlingen eller nir likemedel ordinerats
for intag vid behov.

12.6.5 Gallande krav pa dosdispensering

Enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen (1992:859) utgor fram-
stillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller mellanpro-
dukter tillverkning enligt likemedelslagen. Maskinell dosdispensering,
som innefattar ompackning av likemedel, utgér alltsd tillverkning
enligt likemedelslagen. Manuell dosdispensering anses emellertid inte
falla in under bestimmelsen.”'

2 Inom ramen fér Landstingsférbundets Likemedelsprojekt har en arbetsgrupp med repre-
sentanter frén Landstingsférbundet, Svenska Kommunférbundet och Apoteket AB redovisat
rapporten “Férbittrad anvindning av dosexpedition” (2002). I rapporten ges en redovisning
av bla. férdelar med dosdispensering och brister i systemet fér dosdispensering. Redo-
visningen bygger pi dokumentationsgenomgang, intervjuresultat och synpunkter frin olika
verksamhetsféretridare.

2 Se Svensk Likemedelsstandard (SLS) 2007 s. 362. SLS ir en nationell implementering av
den Europeiska farmakopén och innehéller nationella anpassningar av EU-GMP (god till-
verkningssed) for vissa typer av likemedelstillverking.
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Av andra stycket samma bestimmelse framgdr att tillverkning
ska dga rum 1 indamailsenliga lokaler och utféras med hjilp av inda-
maélsenlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig kompetens och
tillrickligt inflytande ska se till att kraven pd likemedlens och
mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Enligt 16 § likemedelslagen fir yrkesmaissig tillverkning av like-
medel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har Like-
medelsverkets tillstind. Utan sidant tillstdnd fir likemedel for ett
visst tillfille tillverkas pd apotek. Undantaget frdn kravet pd tillstdnd
giller 1 férsta hand tillverkning av s.k. extemporelikemedel, men
anses av Likemedelsverket ocksd gilla dosdispensering. S3 linge
dosdispensering sker pd apotek, vilket dr fallet i dag, krivs alltsd
inget tillverkningstillstind.

Diremot uppstiller Likemedelsverket andra krav pd dosverk-
samheten. Dessa krav finns beskrivna i1 Svensk Likemedelsstandard
(SLS)* och tar sikte pi kvalitetssystem, personal, organisation,
lokaler, utrustning, férpackningsmaterial, dokumentation, dosdis-
pensering, patientinformation, incidenter, felexpeditioner, reklama-
tioner och egeninspektioner.

I kravet pd kvalitetssystem ingdr bl.a. att gillande regler for god
tillverkningssed (GMP) ska foljas. Det uppstills ocksd krav pd att
en enhet som hanterar hela eller delar av ingdende funktioner inom
dosverksamhet ska ha ett kvalitetssystem for att sikerstilla kvali-
teten f6r de dosdispenserade likemedlen.

Bland kraven p8 personal och organisation kan nimnas att det pd
varje enhet dir dosverksamhet férekommer ska finnas en ansvarig
farmacevt for verksamheten. Namn pd denna person ska anmilas
till Likemedelsverket. Det uppstills ocksd krav pd att utbildning,
kunskap och praktisk erfarenhet f6r varje anstilld som deltar 1 dos-
verksamheten ska dokumenteras och uppdateras kontinuerligt. Det
dligger en dosverksamhetsansvarig att ansvara for att personal som
deltar i hantering av dosrecept, dosdispensering, firdigstillande och
utlimnande av dosdispenserade likemedel har erforderlig utbildning.

Lokalerna som anvinds vid dosverksamhet ska vara utformade
och underhillas s att risken f6r fel minimeras. I lokalen fir inte
bedrivas annat arbete som kan medféra férvixling, kontamination
eller f6rindring av likemedel som dosdispenseras. Dosverksamheten
ska utféras 1 en lokal som medger att arbetsmoment som kontroll
av dosrecept och manuell dispensering kan bedrivas ostért.

22Ge SLS 2007 s. 363 ff.
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Bland kraven pd utrustning kan nimnas att dosdispenserings-
maskiner ska kvalificeras innan de tas i bruk. De ska ocks3 rengoras,
kontrolleras och underhillas enligt faststillda rutiner.

De forpackningsmaterial som anvinds vid dosdispensering ska ge
ett sddant skydd att likemedlens kvalitet inte férindras under an-
vindningstiden. Forpackningsmaterialen ska vara godkinda av Like-
medelsverket.

Kraven pd dokumentation tar bl.a. sikte pd utfirdande och han-
tering av ordinationer, arkiveringsregler samt att det ska finnas vissa
styrande och redovisande dokument som t.ex. gor det mojligt att
folja alla utforda arbetsmoment 1 samband med dosverksamhet.

I avsnittet dosdispensering anges att Likemedelsverket ska héllas
informerat om var maskinell dosdispensering bedrivs inklusive om-
fattning och visentlig férindring av verksamheten samt utfall frin
kvalitetsuppfoljningar. Det uppstills ocksd ett antal krav gillande
de likemedel som anvinds 1 verksamheten, bl.a. angdende vilka
typer av likemedel som far dosdispenseras. Det finns ocks3 ett krav
pa s.k. brytningstillstdnd f6r maskinell dosdispensering. Vidare ska
dosdispensering ske pd ett hygieniskt tillfredstillande sitt. I avsnittet
regleras ocks frigor om mirkning, kontroll och firdigstillande.

Patientinformation ska limnas enligt Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av like-
medel m.m. (receptforeskrifter) jimte dndringar. Till de dosdispense-
rade likemedlen ska bifogas erforderlig skriftlig patientinformation.

Kvalitetssikringssystemet ska omfatta instruktioner for att under-
soka, rapportera samt bedéma interna rapporter rérande avvikelser
i form av incidenter och felexpeditioner. Sammanstillning och analys
av dessa ska goras av ansvarig person och resultaten ska 3terféras
till personalen. Allvarliga avvikelser ska anmiilas till Socialstyrelsen
1 enlighet med Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid. Rekla-
mationer ska undersékas s snart som mojligt och handliggningen
ska dokumenteras.

Egeninspektioner ska utféras for att sikerstilla tillimpning av
gillande riktlinjer f6r dosverksamhet. Egeninspektionen bor ledas
av en dosverksamhetsansvarig person och genomgéngen ska doku-
menteras.

Ovan nimnda regler f6r maskinell dosdispensering giller dven
fér manuell dosdispensering i tillimpliga delar. Manuell dosdispen-
sering pd apotek sker pd farmacevts ansvar och firdigstillande ska
utféras av farmacevt.
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12.6.6 Avgifter

Eftersom dosdispensering som sker pd apotek inte kriver nigot
sirskilt tillstdnd finns inga regler om ansokningsavgift for sddan
verksamhet. Diremot finns det regler om &rsavgift. Enligt 3 § tredje
stycket férordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.
uppgir drsavgiften for den som bedriver detaljhandel med like-
medel till 3 125 kr. Den som bedriver detaljhandel med likemedel
och 1 sin verksamhet utfér maskinell dosdispensering ska utéver
denna avgift drligen betala 12 500 kr. Likemedelsverket fir, om det
finns synnerliga skil, besluta att irsavgift ska betalas med ligre
belopp. Likemedelsverket f&r meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte ror avgifternas storlek.

12.6.7 Overviaganden och forslag

Maskinell dosdispensering dr i dag en hogt specialiserad och auto-
matiserad verksamhet som utférs pa elva dosapotek 1 landet. Verk-
samheten liknar 1 minga avseenden likemedelstillverkning och
Likemedelsverket uppstiller helt andra krav pa verksamheten in pd
traditionell detaljhandel med likemedel. Det kan foérvintas att
maskinell dosdispensering efter en omreglering kommer att ske pd
liknande sitt som 1 dag, dvs. pd hogt specialiserade och automati-
serade enheter pd 3 platser 1 landet. Mot bakgrund av de skilda krav
som stills pd traditionell detaljhandel med likemedel och maskinell
dosdispensering bor det krivas ett sirskilt tillstind f6r att bedriva
maskinell dosdispensering. Tillstdnd till maskinell dosdispensering
ska endast kunna utfirdas i1 férening med ett tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel eller till den som redan har tillstind att
bedriva sidan handel. Orsaken till detta dr att endast maskinell
dosdispensering som sker pd apotek ir undantaget frin kravet pd
tillverkningstillstind. Den som inte har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel kan inte dga apotek och féljaktligen inte
heller bedriva maskinell dosdispensering utan tillverkningstillstdnd.
Av det sagda foljer att den som vill bedriva maskinell dosdispen-
sering men inte har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel
mdste ansdka om tillverkningstillstdnd hos Likemedelsverket.

De 6vergripande krav 1 15 § andra stycket likemedelslagen som 1
dag stills pd den som bedriver maskinell dosdispensering bor gilla
iven 1 fortsittningen. Enligt utredningens mening saknas det anled-
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ning att 1 lag nirmare reglera vilka krav som ska stillas pd den som
bedriver maskinell dosdispensering. I stillet ska regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket fi besluta om
ytterligare foreskrifter om sddana krav. Den som anséker om till-
stind att bedriva maskinell dosdispensering ska, f6r att kunna {3
tillstdnd, visa att verksamheten kan bedrivas pa sidant sitt att upp-
stillda krav uppfylls.

Av samma skil som angetts 1 avsnitt 8.3 ska tillstdndet innebira
en generell ritt att bedriva maskinell dosdispensering och gilla tills
vidare.

For att Likemedelsverket ska kunna uppritthélla kontroll och
insyn 1 verksamheten ska tillstindsinnehavaren till Likemedelsverket
anmila var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas. Till-
stindsinnehavaren ska ocksd vara skyldig att till Likemedelsverket
anmila om visentliga férindringar sker 1 dosdispenseringsverksam-
heten. Exempel pd visentliga forindringar ir byte av apotekslokal
och om maskinell dosdispensering upphér. Nimnda anmilningar
ska goras inom den tid som regeringen foreskriver.

Tillstindet ska {3 dterkallas om ndgon av de visentliga forutsitt-
ningar som foreldg nir tillstindet meddelades inte lingre foreligger
eller om nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och siker-
het inte f6ljs. Vidare ska tillstdndet {8 3terkallas om tillstdndsinne-
havaren underldter att inom féreskriven tid anmaila var maskinell
dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga f6rindringar 1
verksamheten.

P4 liknande sitt som foreslds gilla fér detaljhandel med likemedel
(se avsnitt 8.7) bor det vara straffbart att uppsétligen eller av oakt-
samhet bedriva maskinell dosdispensering utan tillstdnd samt att
underlita att inom féreskriven tid anmila var maskinell dosdispen-
sering kommer att bedrivas och visentliga férindringar 1 verksam-
heten. Straffskalorna, undantaget frin straffansvar for ringa fall och
bestimmelserna om férverkande bor dverensstimma med vad som
foreslds gilla f6r detaljhandel med likemedel.

Utredningen foreslr i avsnitt 8.1 att Likemedelsverket ska ansvara
tor tillstdndsgivning och tillsyn avseende detaljhandel med likemedel.
Vidare foresldr utredningen att den som ansdker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel ska betala ansokningsavgift och
att den som har tillstdnd ska betala en drsavgift. Motsvarande regler
bor gilla for tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering.

Manuell dosdispensering ir i dag inte foremadl for lika rigorésa
regleringskrav som maskinell dosdispensering. En orsak till de hoga
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kraven p& maskinell dosdispensering ir som tidigare nimnts dess
likheter med likemedelstillverkning. Det krivs maskinell utrustning,
inklusive IT-system, som maste fungera och likemedelshanteringen
méste dirfor kontrolleras noggrant. Risken for att eventuella felkillor
far omfattande f6ljdverkningar ir storre dn vid manuell dosdispen-
sering vilket 1 sin tur medfor att det stills stérre krav pd kvalitets-
sikringssystem m.m. I praktiken utdvas verksamheterna ocksd pd
delvis olika platser. Maskinell dosdispensering sker endast pd dos-
apotek medan manuell dosdispensering sker pd sdvil dosapotek som
vanliga apotek. Dessutom sker manuell dosdispensering idven 1
sluten och 6ppen vird. P& grund av det anférda finns det enligt
utredningens mening inte anledning att i lag uppstilla nigra sirskilda
krav pd den som avser att bedriva manuell dosdispensering.

12.7 Driften av Giftinformationscentralen

Utredningens bedomning: Apoteket AB ska inte lingre ha till
uppgift att driva Giftinformationscentralen. Giftinformations-
centralen bor drivas 1 aktiebolagsform som ett dotterbolag till
SOS Alarm Sverige AB, som igs till hilften vardera av staten samt
kommuner och landsting. Giftinformationscentralens verksamhet
bor regleras 1 ett avtal mellan staten och bolaget. Giftinforma-
tionscentralen bor {8 ersittning frin staten for sin verksambhet.
Europeiska kommissionen bor underrittas om férindringen.

Utredningens forslag: Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omrdde dndras s8 att begreppet hilso-
och sjukvirdspersonal omfattar den personal som limnar rid
och upplysningar vid Giftinformationscentralen.

12.7.1 Uppdraget

Utredningen ska analysera och limna férslag p& hur Giftinforma-
tionscentralen (GIC) kan drivas vidare, antingen 1 statlig, landstings-
kommunal eller privat regi samt hur verksamheten bér finansieras
efter en omreglering av apoteksmarknaden.
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12.7.2 Driften av GIC

GIC bedriver sedan 1960 verksamhet vid Karolinska sjukhuset (nu
Karolinska universitetssjukhuset) i Solna. Verksamheten startade ur-
sprungligen inom sjukhusets barnklinik men kom efter en inledan-
de period att tillhéra Medicinalstyrelsen. Ar 1967 inférlivades
centralen 1 Karolinska sjukhuset och centralen tillhérde sjukhuset
fram till &r 1982, d& sjukhuset évergick i Stockholms lins lands-
tings regl. I samband med detta 6vertérdes GIC till Socialstyrelsen.
Sedan &r 1988 ingdr GIC som en sjilvstindig enhet 1 Apoteket AB.
Bolagets dtagande att driva GIC framgir av verksamhetsavtalet®
mellan staten och Apoteket AB.

12.7.3 Verksamheten vid GIC

Vid GIC arbetar 32 personer, bl.a. apotekare och likare. GIC:s
huvuduppgift ir att dygnet runt per telefon informera sjukvird och
allminhet om risker och symtom vid olika typer av akut f6rgiftning
samt att ge rdd om limplig behandling.

Telefonrddgivningen bemannas av specialutbildade apotekare.
Likare med intensivvirdsutbildning har det medicinska ansvaret
och konsulteras vid behov av kliniska stillningstaganden och diskus-
sioner. GIC fir cirka 75 000 samtal per &r, varav cirka 60 000 avser
akuta forgiftningar eller férgiftningstillbud hos minniskor. En mind-
re del av samtalen ir allminna forfrigningar om risker och férebyg-
gande dtgirder. Om kring 20 procent av samtalen kommer frin
sjukvdrden och resten frimst frn allminheten. Myndigheter och
massmedia vinder sig ocksd regelbundet till GIC. Knappt hilften av
frigorna giller kemikalier och en knapp tredjedel giller likemedel.
De flesta allvarliga forgiftningar intriffar bland vuxna och tondringar
som 6verdoserat likemedel eller intagit missbruksmedel. Manga sam-
tal ror forgiftningstillbud hos barn som intagit hushillskemikalier.
Under sommarhalviret tillkommer ocksi samtal om vixter, bir,
huggormsbett och svampférgiftningar.

GIC ir ett stod till sjukvirden och diskussionen med behand-
lande likare kring svira forgiftningstfall dr en central funktion. GIC
ir ocksd ett komplement till sjukvirden genom att minga frigor

» Tillkinnangivande (2006:33) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksam-

het.
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frin allminheten giller relativt ofarliga tillbud dir dtgirder pd olycks-
platsen och lugnande besked ir tillrickligt.

Vid GIC finns en kontinuerligt uppdaterad databank som utgor
underlag for rddgivningen. Databanken innehiller uppgifter om risk-
er, symtom och behandling vid akuta férgiftningar med likemedel,
kemiska dmnen, vixter, svampar och djur. I databanken finns ocks3
produktinformation fér nirmare 100 000 kemiska produkter, frimst
hushéllsprodukter. Produktinformationen ir konfidentiell och skickas
till GIC p3 frivillig vig fran tillverkare och importérer for att kunna
anvindas vid ridgivningen.

En annan uppgift f6r GIC ir att se till att nya och effektiva mot-
gifter blir tillgingliga i landet. Lagerhillning och distribution av
motgifter organiseras genom samarbete med landets sjukhus och
sjukhusapotek. Sedan &r 1995 fungerar GIC ocksd som den svenska
industrins s kallade ”Emergency Response Centre” (ERC), numera
kallat Kemiakuten. Detta innebir att GIC har en speciell telefonlinje
som Riddningstjinsten och andra kan utnyttja i akuta situationer
vid olyckor med kemikalier. GIC tar ocksd aktiv del i planerings-
arbete och beredskap infér kemiska olyckor.

GIC medverkar ocksd i1 Socialstyrelsens Kunskapscentrum foér
Katastroftoxikologi tillsammans med Totalférsvarets forsknings-
institut. Kunskapscentrat har bl.a. till uppgift att uppritthilla och
utveckla informationsberedskapen infér omfattande kemikalieolyckor
och hindelser med kemiska stridsmedel.

GIC har ocks3 till uppgift att uppmirksamma ansvariga myndig-
heter pd t.ex. nya riskprodukter eller anvindningssitt som GIC far
kinnedom om. En annan uppgift fér GIC ir att utarbeta olika typer
av informationsmaterial, bide for allmidnheten och sjukvirden, och
publicera artiklar 1 medicinska tidskrifter. GIC har ocksd en om-
fattande forelisnings- och kursverksamhet riktade till likare och
annan sjukvirdspersonal.

12.7.4 Giftinformation internationellt

P3 1950-talet borjade giftinformationsenheter etableras 1 USA och i
Europa. Det var en i samhillet successivt 6kande férekomst av giftiga
kemikalier, potenta likemedel och biologiska toxiner som gjorde
det nédvindigt att samla och systematisera kunskap om gifternas
akuttoxiska effekter och mojliga behandlingar av dessa.
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I nistan alla I-linder och i minga utvecklingslinder finns det i
dag vil utvecklade giftinformationscentraler, internationellt oftast
benimnda Poisons Control Centres (PCC). En fortsatt utvidgning
av sddana verksamheter sker globalt och mélet ir givetvis att minska
sjuklighet och dédlighet som orsakas av foérgiftning. I detta arbete
har Virldshilsoorganisationen (WHO) genom IPCS (International
Programme of Chemical Safety) en viktig roll. Inom EU har ocksi
behovet av sddana funktioner betonats och de stater som séker med-
lemskap 1 unionen méiste kunna uppvisa att man efterféljer detta.

Svenska GIC har vid ett flertal tillfillen bistitt andra linder med
deras egen uppbyggnad av PCC. Den kompetens som finns samlad
inom sidana enheter terfinns inte inom andra medicinska discipliner,
varfér det dr viktigt att informationen ir tillginglig f6r allminheten
och sjukvdrden dygnet runt.

I de flesta linder har man en nationell institution med sidana
uppgifter, men i vissa folkrika stater férekommer ibland tvd eller
flera PCC. I samtliga linder ir det en telefondialog kring intriffade
torgiftningsfall som dr verksamheternas nav.

En viktig uppgift f6r PCC, férutom att optimera behandlingen
av forgiftade personer, ir att forhindra onddiga sjukvardsbesok och
l&nga virdtider vid harmlésa exponeringar. PCC finansieras 1 de
flesta linder helt via statsanslag men det férekommer olika organi-
satoriska modeller, liksom ibland delfinansiering frén andra killor.

12.7.5 GIC mottagare av information enligt direktiv om
kosmetiska produkter

Enligt artikel 7.1 1 rddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter® fir medlemsstaterna inte begrinsa, vigra eller férbjuda
att kosmetiska produkter som motsvarar kraven 1 direktivet och dess
bilagor slipps ut pd marknaden. Av artikel 7.3% framgir att en
medlemsstat kan kriva att snar och adekvat medicinsk behandling
vid storningar av hilsan ska goras méjlig genom att limplig och till-
ricklig information om vilka imnen som ingdr 1 de kosmetiska pro-
dukterna finns tillginglig for den behoriga myndigheten. Sverige
har informerat kommissionen att GIC ska vara mottagare av sddan

2 EGT L262,27.9.1976, s. 169-200.
% Andrad genom ridets direktiv 93/35/EEG, EGT L 151, 23.6.1993, s. 32-37.
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information som ska finnas tillginglig for den behériga myndig-
heten.

12.7.6 Olika alternativ for GIC:s drift

Det som bér vara vigledande vid val av framtida driftsform fér GIC
ir att centralen l8ngsiktigt ska kunna drivas vidare pd ett sitt som
mojliggor fortsatt god utveckling av verksamheten samt bibeh&llan-
de av den viktiga funktion som GIC fyller. Utredningen har évervigt
olika alternativ nir det giller 1 vilken regi GIC ska kunna drivas
vidare efter en omreglering av apoteksmarknaden. De driftsformer
som har 6vervigts ir att GIC ska drivas som en stiftelse, som en
myndighet eller som ett aktiebolag.

Stiftelse

En stiftelse bildas genom att egendom enligt férordnande av en eller
flera stiftare avskiljs for att varaktigt forvaltas som en sjilvstindig
formogenhet for ett bestimt andamal. Att driva GIC i denna form
skulle kunna ge forutsittningar fér en lingsiktig 16sning av driften
av GIC. En nackdel med att vilja denna driftsform ir dock att
framgdngsrik kapitalférvaltning kan bli av avgérande betydelse for
de ekonomiska forutsittningarna i stiftelsen. Administrativa funk-
tioner skulle vid en sddan driftsform férmodligen behéva utforas av
externa aktorer.

Myndighet

GIC drevs under en period under 1980-talet med Socialstyrelsen
som huvudman. Anledningen till att driften av GIC direfter flytta-
des till Apoteket AB var att Socialstyrelsen avvecklade sin operativa
verksamhet. Av denna anledning framstar det inte som limpligt att
GIC p& nytt ska drivas 1 Socialstyrelsens regi. Enligt utredningens
mening finns det for nirvarande ingen myndighet som framstir
som ett naturligt val nir det giller att dverta driften av GIC. Att
skapa en ny myndighet for enbart detta indamél kriver att denna
organiseras och bemannas pd féreskrivet sitt. Vidare kommer admi-
nistrativa funktioner att behéva tillgodoses inom myndigheten.
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Kostnaderna for en sddan l6sning kan antas bli forhillandevis hoga
och ir av angivna skil inte det mest limpliga alternativet.

Aktiebolag

Ett annat alternativ ir att driften av GIC sker inom ramen fér ett
aktiebolag. Det ir vid val av detta alternativ i forsta hand dnskvirt
att GIC:s verksamhet kan ske 1 ett redan befintligt bolag. I sidant
fall kan eventuellt vissa samordningsfordelar uppnis, t.ex. gemen-
samma lokaler och gemensamt utnyttjande av administrativa tjinster.
Den expertis och de intressenter som finns inom GIC:s verksam-
hetsomride, t.ex. kemikalie- och likemedelsféretagen och hilso-
och sjukvirden kan vara féretridda i bolaget genom ett ridgivande
organ. Ett bolag i vilket GIC:s verksamhet skulle kunna ingd ir
enligt utredningens mening SOS Alarm Sverige AB (SOS Alarm).

SOS Alarms verksambet och dgarbild

SOS Alarm har samhillets uppdrag att svara for SOS-tjinsten i
Sverige genom att ta emot, analysera och férmedla larm p& nod-
numret 112 samt for alarmeringstjinsten for statlig riddningstjinst.
Uppdraget innebir samarbete med sjo-, flyg- och fjillriddningen
samt polisen. SOS Alarms verksamhet rérande nédnumret 112
regleras 1 ett avtal med staten och bolaget fir for 112-verksamheten
ersittning frin staten. Bolaget har ritt att bedriva viss kommersiell
verksamhet och for landstingens rikning utférs uppdrag inom
ambulansalarmering och ambulansdirigering. Primirkommunerna
anlitar SOS Alarm {6r alarmering av kommunal riddningstjinst.
Till niringsliv, offentlig sektor och privatpersoner erbjuder SOS
Alarm flera sikerhets- och jourtjinster som gir att kombinera med
SOS-gjinsten. Bland tjinsterna ingdr automatlarm, trygghetslarm,
personlarm och jourteletjinster. SOS Alarm tar emot, analyserar
och férmedlar larmsamtal via 18 centraler i Sverige. Under 2006 tog
SOS Alarm emot cirka 20 miljoner samtal varav 3,8 miljoner var
noédsamtal till 112 och enbart cirka 1,5 miljoner verkliga nodsamtal.
Bolaget har cirka 850 anstillda, varav cirka 600 ir SOS-operatérer.
SOS Alarm igs till hilften vardera av svenska staten och Forenade
Kommunféretag AB (dotterbolag inom Sveriges Kommuner och
Landsting). SOS Alarm ir moderbolag i en koncern med dotter-
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bolagen YouCall Sverige AB, Rescue Electronic AB, SOS Flyg AB,
SOS Sikerhetstjinster AB samt SOS Security Sikerhetskonsult AB,
varav de tre sistnimnda bolagen inte bedriver nigon verksamhet
och dirmed ir vilande. YouCall Sverige AB:s verksamhet innefattar
produktion och foérsiljning av telefontjinster utéver SOS Alarms
ordinarie verksamhet. Rescue Electronic AB levererar utrustning fér
larmmottagning till kommunal riddningstjinst och till ambulans-
sjukvirden.

12.7.7 Utredningens bedémning och forslag
GIC ir i dag en inom Apoteket AB mycket sjilvstindig enhet. Vid

centralen finns hog kompetens {or att ge information och rdd om
olika férgiftningstillstind, frimst till sjukvirden och till allminheten.
Centralen ir ocksd ett komplement till virden genom att relativt
ofarliga tillbud efter r&d frin centralen kan 3tgirdas utan att behéva
kontakta sjukvirden.

Den driftsform som pd bista sitt kan tillgodose en god utveck-
ling av GIC:s verksamhet ir enligt utredningens mening ett aktie-
bolag. Genom denna driftsform bedémer utredningen att GIC
lingsiktigt kan drivas vidare med en fortsatt god utveckling av verk-
samheten och med bibehéllande av sin viktiga samhillsfunktion.
Den expertis och de intressenter som finns inom GIC:s verksam-
hetsomride kan foretridas pd ett limpligt sitt.

Det finns likheter mellan de verksamheter som bedrivs inom
SOS Alarm respektive GIC. Gemensamma nimnare ir bl.a. telefon-
jour och bemanning dygnet runt. Mot bakgrund av dessa likheter
och de samordningsfordelar som kan uppnds framstdr det som
limpligt att GIC blir ett dotterbolag till SOS Alarm.

Lagen (1992:1528) om offentlig upphandling (LOU) giller vid
kép av tjdnster som gors av bl.a. staten. Detta innebir att ett anbuds-
forfarande ska ske vid upphandlingen f6r att de konkurrensméjlig-
heter som finns ska kunna utnyttjas. Upphandling utan krav pi
anbud, s.k. direktupphandling, kan fi anvindas vid upphandling av
tjinster som avser hilso- och sjukvird om det finns synnerliga skil*.
Situationer dir det dr uppenbart att kvaliteten 1 virden eller om-
sorgen riskerar att forsimras till f6ljd av upphandlingen kan bl.a.

%0 6 kap. 1 § 3 och 2 § andra stycket LOU och avdelning B 25 i bilaga till LOU.
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anses utgora sidana synnerliga skil som ger ritt ull direktupphand-
ling”’.

Telefonrddgivningen vid GIC bemannas av specialutbildade apo-
tekare och likare med intensivvirdsutbildning har det medicinska
ansvaret. Verksamheten sker 1 syfte att medicinskt férebygga och
utreda sjukdomar och skador till {6ljd av f6rgiftningstillstind och dr
dirmed att betrakta som hilso- och sjukvird i hilso- och sjukvards-
lagens (1982:763) mening. Den kompetens och kunskap som finns
vid GIC har byggts upp och utvecklats under minga r och far be-
traktas som unik. Enligt utredningens mening ir det uppenbart att
verksamhetens kvalitet skulle riskera att férsimras till foljd av en
upphandling av denna tjinst. Det finns dirmed sddana synnerliga
skil som ger ritt till direktupphandling av tjinsten av GIC.

GIC:s verksamhet bér kunna regleras pd samma sitt som SOS
Alarms 112-verksamhet, dvs. genom ett avtal mellan staten och bo-
laget. P4 samma sitt som giller f6r SOS Alarm bér GIC kunna ges
utrymme att bedriva viss kommersiell verksamhet, t.ex. att utarbeta
olika typer av informationsmaterial och att bedriva férelisnings-
och kursverksamhet. Enligt utredningens mening ir den idgarbild
som finns 1 SOS Alarm limplig dven nir det giller GIC.

Enligt 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde (LYHS) ingir 1 begreppet hilso- och sjuk-
vardspersonal personal som ir verksam inom den sirskilda gift-
informationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag och som limnar
rdd och upplysningar. Eftersom giftinformationsverksamheten inte
lingre ska ske inom Apoteket AB utan i form av ett eget bolag, bér
bestimmelsen dndras i1 enlighet med detta.

GIC ir mottagare av information som ska finnas tillginglig for
den behoriga myndigheten enligt artikel 7.3 1 rd3dets direktiv
76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om kosmetiska produkter. Enligt utredningens
mening kan GIC ha denna uppgift iven om centralen inordnas under
ett annat aktiebolag in 1 dag.

12.7.8 Ekonomiska konsekvenser

Giftinformationscentralens nettokostnader uppgir enligt prognos
tor &r 2007 ull knappt 27 miljoner kr. Bruttokostnaderna for gift-
informationscentralen ir drygt 28 miljoner kronor och dess intikter

77 Prop. 2001/02:142, Andringar i lagen om offentlig upphandling m.m., s. 49.
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ca 1,5 miljoner kronor. GIC ir 1 verksamhetsavtalet med staten upp-
taget som en verksamhet som ska finansieras inom den av Like-
medelsféormdnsnimnden faststillda handelsmarginalen f6r férméns-
likemedel. Kostnaderna ska fortsittningsvis bestridas ur f6rméanerna,
men ska inte ingd 1 ersittningarna till Apoteken (se kapitel 15).

12.8 Forsorjning av vissa vacciner och antidoter

Utredningens bedomning: Det saknas behov att pd en omregle-
rad apoteksmarknad 3ligga nigon aktor det ansvar fér vaccina-
tionsfoérsodrjningen som 1 dag dligger Apoteket AB. Socialstyrel-
sen ska 1 stillet upphandla tjinsten. Omfattningen av tjinsten
bér bestimmas av Socialstyrelsen.

12.8.1 Uppdraget

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt
4 punkten G) ska bolaget mot sirskild ersittning frin staten ha ett
nationellt ansvar f6r vaccinationsférsorjningen. Apoteket AB ska
uppritthdlla god f6rsérjning av viktigare vacciner, nimligen sddana
vacciner som ingdr i Socialstyrelsens rekommendationer eller sddana
dir internationella krav pd vaccination finns. Apoteket AB:s ansvar
omfattar bevakning, licensférsiljning samt lagerhdllning av vacciner
och vissa antidoter (motgifter). Utredningen ska enligt direktiven
analysera och limna férslag p8 vem som ska ansvara f6r vaccina-
tionsfoérsorjningen i framtiden och omfattningen av 8tagandet.

12.8.2 Apoteket AB:s atagande

Apoteket AB:s nationella ansvar fér vaccinationsférsérjningen
(hidanefter benimnt Apoteket AB:s nationella ansvar f6r f6rsorj-
ningen av vissa vacciner och antidoter) tillkom efter forslag frin
Socialstyrelsen 2002 och skrevs in 1 verksamhetsavtalet mellan staten
och Apoteket AB 2003. Innan dess fanns inte ndgot nationellt organ
med ansvar for att det fanns tillgdng till vacciner och antidoter i
landet. Orsaken till att Apoteket AB fick detta ansvar var frimst att
tillgdngen pd vaccin mot vissa sjukdomar periodvis inte tickte efter-
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frdgan och att det fanns ett behov av ett nationellt ansvar f6r lager-
hillning av antidoter mot ormgifter och liknande.

I den rapport av Socialstyrelsen®® som lig till grund fér inférandet
av Apoteket AB:s ansvar f6r vaccinationsforsdrjningen, utvecklas
de uppgifter som bolaget har ansvar for.

Med bevakning avses att Apoteket AB ska, bl.a. genom att f6lja
inhemsk férsiljningsstatistik och tillginglig internationell informa-
tion, folja vaccinmarknaden och ha beredskap att vidta dtgirder i
hindelse av befarad brist.

Vad giller licensforsilining och lagerhillning av wvacciner ska
Apoteket AB soka generella licenser for alternativa vaccinprodukter
1 hindelse av befarad brist pd godkinda vacciner (eller 1 férekom-
mande fall brist pd rekommenderade vacciner som enbart siljs via
licensférfarande). Licensansdkan goérs 1 samrdd med Socialstyrelsen
som ocksd ansvarar for licensmotivering. Med licensen féljer en
statistik- och rapporteringsplikt om férsiljning och tillgdng pd
vaccin. Vissa vacciner som oundgingligen médste kunna tillhanda-
hillas utan dréjsmal ska lagras av Apoteket AB genom att en volym
motsvarande sex ménaders férbrukning hills tillginglig f6r omedel-
bar anvindning. Genom avtal med producenter/importérer forutsitts
dessa lager kunna omsittas inom ramen fér producentens/importor-
ens ordinarie distribution.

Ansvaret {6r licensforsilining och lagring av vissa antidoter inne-
fattar ansdkan om licens for férsiljning av vissa antidoter samt att
lagerhilla dessa medel f6r nationellt bruk. Licensansékan och lager-
hillning sker i nira samarbete med Giftinformationscentralen och
ansvarig likare dir svarar f6r licensmotivering.

Som framgdtt ovan omfattas inte alla vacciner och antidoter av
Apoteket AB:s dtagande. I sjilva verket ror det sig inte om fler dn ett
drygt tjugotal. Det dr Socialstyrelsen som bestimmer vilka vacciner
som ska omfattas av dtagandet. For nirvarande omfattas vaccin mot
rabies och gula febern av dtagandet. De antidoter som omfattas av
dtagandet faststills av Socialstyrelsen i samrdd med Giftinforma-
tionscentralen och ir 1 dag ett tjugotal sera mot olika ormgifter samt
immunsera mot stenfiskens gift och botulism.”

Férutom ansvaret f6r dessa vacciner och antidoter har Apoteket
AB, enligt verksamhetsavtalet med staten, ansvar {6r totalférsvarets

2 Redovisning av uppdrag att utreda hur ett nationellt ansvar f6r vaccinationsférsérjning och
lagerhdllning av vaccin ska kunna utformas, Socialstyrelsen 2002.

2 Botulism ir en férgiftning som orsakas av ett mycket starkt bakteriegift. Giftet blockerar
nervimpulserna till tvirstrimmig muskulatur och ger férlamningar i bla. andningsmuskula-
turen.
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likemedelsférsorjning, dvs. likemedelstorsorjning som behovs for
att férbereda Sverige for krig (se avsnitt 12.9.2). Bland annat sker
viss lagerhllning av nervgasmotmedel. Denna lagerhllning debiteras
Socialstyrelsen &rligen. Diremot har Apoteket AB inget direkt an-
svar for likemedelstorsorjning avseende fredstida krissituationer, som
t.ex. lagring av vacciner mot pandemier. Detta ansvar ligger 1 stillet
hos Socialstyrelsen, som enligt sin instruktion ska samordna fér-
beredelserna for likemedelstorsdrjningen 1 sidana situationer, och
ytterst hos landstingen. Landstingen har ocksd ansvaret for f6rsérj-
ningen av vacciner och antidoter i dvriga fall in de som nu nimnts.

12.8.3 Apoteket AB:s verksamhet

Apoteket AB:s verksamhet med ansvar {ér forsérjningen av vissa
vacciner och antidoter bedrivs inom en sirskild enhet, Nationella
apoteket C W Scheele 1 Stockholm, som organisatoriskt tillhér
Affirsomrdde Avtal. Produkterna som omfattas av Apoteket AB:s
tagande finns i lager pd apoteket C W Scheele, som har service dyg-
net runt under drets alla dagar. Antalet expeditioner av antidoter ir
13gt, vilket far till £6]jd att en stor del av produkterna méste kasseras.
Lagerhillningen ir anpassad till den l3ga efterfrigan och det finns
ofta produkter till enbart en eller tvd personer i lager. Vaccin mot
rabies och gula febern omsitts kontinuerligt eftersom det finns en
stabil efterfrdgan. Kassationen av dessa vacciner ir lg. For dessa
vacciner finns ett akutlager pd apoteket C W Scheele och ett siker-
hetslager som motsvarar sex minaders normal férbrukning hos
vaccindistributéren SBL Vaccin AB.

Den som ir i1 behov av ett vaccin eller en antidot fors regel-
missigt till ett sjukhus f6r behandling. I samband hirmed kontaktar
sjukhuset Giftinformationscentralen fér att f8 information om ritt
vaccin eller antidot och ritt dos. Direfter bestiller sjukhuset
vaccinet eller antidoten frin apoteket C W Scheele med omggende
leverans. C W Scheele anvinder sig av det transportsitt som begirs,
vanligtvis ambulans med péslagen bldljusanordning, helikopter eller
taxi.
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12.8.4 Finansiering

I enlighet med verksamhetsavtalet f8r Apoteket AB sirskild ersitt-
ning frdn staten for det nationella ansvaret {or {6rsdrjningen av vissa
vacciner och antidoter. Ersittningen ir en del av statens bidrag till
landstingen och regleras i den s.k. Dagmaréverenskommelsen mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting. Ersittningen betalas
via Socialstyrelsen till Apoteket AB. Ersittningen motsvarar den
genomsnittliga drskostnad Apoteket AB har for verksamheten, vilket
innefattar bolagets administrativa extrakostnader samt kostnader fér
lagerhdllning av vacciner och antidoter. Under &ren 20032006 upp-
gick den 4rliga ersittningen till 750 000 kronor. Innevarande &r har
ersittningen hojts till 1,35 miljoner kronor. Héjningen beror pd cka-
de kostnader for kassation och p8 att Apoteket AB dlagts att lager-
hilla immunsera mot botulism.

12.8.5 Samarbete angaende forsérjningen av vissa vacciner
och antidoter

Apoteket AB samarbetar med flera olika myndigheter och privata
aktorer for att leva upp till tagandet om den nationella f6rsérjning-
en av vissa vacciner och antidoter. Socialstyrelsen har flera olika roller.
For det forsta faststiller Socialstyrelsen ramarna f6r uppdraget i
och med att styrelsen faststiller vilka vacciner och sera som ska
lagerhdllas. Socialstyrelsen gor ocksd, tillsammans med Giftinforma-
tionscentralen och Nationella apoteket C W Scheele, en bedémning
av efterfrigan och lagrets storlek. Vidare tar Socialstyrelsen fram
licensmotiveringar nir Apoteket AB soker licens hos Likemedels-
verket for oregistrerade vacciner. Giftinformationscentralen har en
sakkunnigroll nir det giller antidoter och utformar licensmotiveringar
nir Apoteket AB soker licens hos Likemedelsverket f6r oregistre-
rade sera. Vidare ansvarar Giftinformationscentralen fér ridgivning
i samband med férgiftningar och ormbett. Likemedelsverket be-
handlar Apoteket AB:s licensansékningar med skyndsamhet och ut-
fardar licenser nir det giller anskaffning av ej registrerade produkter.
Bland privata samarbetspartners finns SBL Vaccin, Tamro, Kronans
Droghandel samt utlindska grossister och leverantéorer.

282



SOU 2008:4 Sakerstallande av vissa tjanster som idag utfors av Apoteket AB

12.8.6 Overviaganden och forslag

Apoteket AB fir sirskild ersittning frin staten f6r det nationella
ansvaret for férsdérjningen av vissa vacciner och antidoter. Denna
ordning ir helt oberoende av monopolets existens. I sammanhanget
fortjinar ocksd papekas att Apoteket AB:s monopol redan i1 dag har
mycket begrinsad betydelse pd det aktuella omridet. Av 5 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. féljer att den som har
tillstdnd till partihandel med vacciner och sera ocksd fir bedriva
detaljhandel inte bara med sjukvirdshuvudmin och sjukhus utan
ocksd med andra sjukvrdsinrittningar och enskilda likare. Endast
sddana vacciner som forskrivs till patient pd recept miste expedieras
via apotek. Inte ndgot av de vacciner och sera som omfattas av
Apoteket AB:s dtagande torde annat dn undantagsvis expedieras pd
detta sitt. Detta innebir att forsiljning/distribution av vacciner och
sera frin tillverkare/marknadsférare till kund redan 1 dag kan g3 ett
flertal olika vigar; direkt frin tillverkaren/marknadsforaren till
kunden (om tillverkaren/marknadsféraren har partihandelstillstdnd),
fran tillverkaren/ marknadsféraren via partihandeln eller frin till-
verkaren/ marknadsféraren via Apoteket AB.

Utredningens bedomning ir att det bland marknadsaktérerna pa

en omreglerad apoteksmarknad kommer att finnas ett intresse for
att mot ersittning ha samma ansvar for den nationella vaccinations-
férsorjningen som Apoteket AB har i dag. Det saknas dirfor behov
av en lagstadgad skyldighet for ndgon aktor att fullgéra sidana upp-
gifter. I stillet ska Socialstyrelsen upphandla denna tjinst. Omfatt-
ningen av tjinsten bor bestimmas av Socialstyrelsen.
Utredningen vill betona att det dr viktigt att det 1 samband med
omregleringen inte uppstir ngot glapp vad giller tillgdngen till den
typ av vacciner och antidoter som i dag omfattas av Apoteket AB:s
tagande. Socialstyrelsens upphandling méste foljaktligen vara genom-
ford d& omregleringen sker och Apoteket AB:s dtagande upphor.
Det ir ocksd viktigt att sjukhus, andra sjukvirdsinrittningar och
hilso- och sjukvirdspersonal ir informerade om var man ska vinda
sig f6r leverans av dessa vacciner och antidoter.
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12.9 Totalférsvarets lakemedelsforsorjning

Utredningens beddmning: Det saknas anledning att 8ligga den
som bedriver detaljhandel med likemedel en skyldighet att full-
gora de uppgifter som Apoteket AB i dag har inom totalférsvarets
likemedelsf6érsorjning och enligt den upphivda férordningen
(2002:472) om 4&tgirder for fredstida krishantering och héjd
beredskap. Forsvarsmakten och 6vriga berérda myndigheter ska
i stillet upphandla tjinsterna.

12.9.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt direktiven se éver och limna forslag om hur
Apoteket AB:s uppgifter inom totalférsvarets likemedelsférsdrjning
och enligt den upphivda férordningen (2002:472) om dtgirder for
fredstida krishantering och héjd beredskap ska organiseras, finan-
sieras och eventuellt forfattningsregleras.

12.9.2 Apoteket AB:s atagande

Apoteket AB har genom verksamhetsavtalet med staten (avsnitt 4
punkten D) 3tagit sig att pd affirsmissiga grunder fullgéra upp-
gifter inom totalfdrsvarets likemedelsforsorjning. I verksamhets-
avtalet anges inte vilka uppgifter som omfattas av bolagets tagande.
Formuleringen av dtagandet har varit oférindrad sedan 1996. Dess-
férinnan angavs 1 en bilaga till avtalet vilka uppgifter som omfattades
av dtagandet. Bland annat skulle Apoteket AB for berérda centrala
forvaltningsmyndigheters rikning svara f6r ink6p, férrddshillning,
omsittning och annan lagerhéllning av firdiga beredskapslikemedel
m.m. Andringen i verksamhetsavtalet gjordes i samband med in-
forandet av lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. I
forarbetena till den lagen™ anges att utvecklingen hade visat att det
borde ricka att i ett nytt avtal mellan staten och Apoteket AB sld
fast att Apoteket AB 4tar sig att medverka inom totalférsvaret vad
avser likemedelsférsorjningen. Ndgon saklig dndring av Apoteket
AB:s dtagande synes inte ha varit avsedd. Enligt férarbetena omfattar

% Prop. 1996/97:27, Likemedelsforméner och likemedelsférsérjning m.m., s. 85 f.
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dtagandet sdvil den civila sjukvirdens behov av firdiga beredskaps-
likemedel som Forsvarsmaktens speciella behov.

Begreppet totalforsvar definieras 1 1 § lagen (1992:1403) om total-
forsvar och hojd beredskap som verksamhet som behovs for att
forbereda Sverige for krig. Totalférsvar bestdr av militir och civil
verksamhet. For att stirka landets forsvarsférmaga kan beredskapen
héjas, antingen till skirpt beredskap eller hogsta beredskap. Under
hogsta beredskap ir totalférsvar all samhillsverksamhet som di ska
bedrivas.

Apoteket AB:s dtagande begrinsar sig till totalférsvarets like-
medelsférsorjning, dvs. likemedelstorsorjning som behévs for att
forbereda Sverige for krig. Bolaget har alltsd inget direkt ansvar for
likemedelsforsorjning 1 fredstida krissituationer, som t.ex. lagring
av vacciner mot pandemier. Bolaget ska emellertid utforma resurserna
for totalforsvarets likemedelsférsorjning s att de kan stirka sam-
hillets formaga att férebygga och hantera svdra pafrestningar i sam-
hillet.” Ansvaret for likemedelsforsérjning i fredstida krissituationer
ligger 1 stillet hos Socialstyrelsen, som enligt sin instruktion ska
samordna forberedelserna for likemedelsforsorjningen, och ytterst
hos landstingen.

Apoteket AB ska enligt verksamhetsavtalet (avsnitt 2 punkten K)
ocksd fullgéra samma uppgifter som de myndigheter som har ett
ansvar enligt 8 § forordningen (2002:472) om &tgirder for fredstida
krishantering och héjd beredskap. Enligt avtalet ir foreskrifterna i
den forordningen som avser dtgirder vid och infér héjd beredskap
tillimpliga for bolaget. Foreskrifterna om dtgirder for fredstida kris-
hantering omfattas diremot inte av bolagets dtagande. De uppgifter
som bolaget ska fullgéra enligt férordningen ir ett dtagande inom
ramen f6r handelsmarginalen.

Forordningen om 4tgirder for fredstida krishantering och hojd
beredskap dr upphivd och sedan den 1 september 2006 ersatt av
férordningen (2006:942) om krisberedskap och héjd beredskap. Be-
stimmelserna i den gamla férordningen om &tgirder vid och infér
héjd beredskap som berér Apoteket AB (8 §-11 §) har utan ind-
ringar forts over till den nya forordningen (18 §-21 §). Inférandet
av den nya férordningen har alltsd inte inneburit ndgon skillnad vad
giller omfattningen av Apoteket AB:s dtagande och bolagets upp-

! Detta framgir av 2 § lagen om totalférsvar och hojd beredskap. Enligt denna bestimmelse
ska totalférsvarsresurser utformas sd att de kan anvindas vid internationella fredsfrimjande
och humanitira insatser och stirka samhillets férmiga att férebygga och hantera svira p3-
frestningar 1 samhillet.
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gifter vid och infér héjd beredskap. Férordningen innehiller, sdvitt
hir ir av intresse, foreskrifter som ansluter till vad som féreskrivs 1
lagen om totalférsvar och héjd beredskap.

Enligt 18 § férordningen om krisberedskap och hojd beredskap
ska bevakningsansvariga myndigheter, med vilka Apoteket AB alltsd
likstills, sirskilt:

1. planera for att kunna anpassa verksamheten infér en férindrad
sikerhetspolitisk situation,

2. genomfora den omvirldsbevakning och de risk- och sirbarhets-
analyser samt de utvecklingsinsatser som krivs for att myndig-
heten ska klara sina uppgifter vid hojd beredskap,

3. ta ut, utbilda och 6va berérd personal f6r myndighetens verk-
samhet vid hojd beredskap om dessa aktiviteter inte kan anstd
till en skirpt sikerhetspolitisk situation, och

4. av medel anvisade f6r hojd beredskap anskaffa de férnédenheter
och den utrustning som myndigheten behover {6r att klara sina
uppgifter vid hojd beredskap om denna anskaffning inte kan
anstd till en skirpt sikerhetspolitisk situation.

Enligt 19 § 1 férordningen ska de bevakningsansvariga myndigheterna
vid héjd beredskap 1 forsta hand inrikta sin verksamhet pa uppgifter
som har betydelse for totalforsvaret. Den fredstida verksamheten
ska om méjligt uppritthillas i normal omfattning. I 20 § stills krav
pd informationslimnande till regeringen och 1 21 § finns sikerhets-
krav gillande dator- och kommunikationssystem.

12.9.3 Lakemedelsforsorjningen

Foérsvarsmaktens likemedelsférsorjning kan delas in 1 tvd separata
omriden. Dels féorekommer en hantering av beredskapslikemedel
som beskrivs 1 de nirmaste styckena, dels en 16pande f6rsérjning av
férband sivil nationellt som internationellt som beskrivs lingre
ner.

Forsvarsmakten lagrade fram till och med 1990-talet stora
mingder likemedel {6r anvindning av militir personal 1 hindelse av
krig. Lagringen av dessa likemedel skedde huvudsakligen i s.k. Like-
medelscentraler. Apoteket AB ansvarade under perioden 1974-2004
for driften av dessa centraler genom avtal med Forsvarsmakten.

P3 likemedelscentralerna lagrades dels ”vanliga” likemedel, dvs.
likemedel som i stora mingder anvinds civilt och dirfér genom ett
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utbytessystem hela tiden kunde hillas firska, dels likemedel av
“krigsspecifikt” slag, vilka inte kunde bytas ut pga. en mer begrin-
sad omsittning pd den civila marknaden. Utbytessystemet innebar
att likemedel som hade cirka ett drs hillbarhet kvar gick tillbaka till
grossisten for att levereras till apotek samtidigt som nytillverkade
likemedel ersatte dessa 1 likemedelslagren. I detta utbytessystem
hade Apoteket AB och likemedelstillverkarna en viktig roll. De
likemedel som inte kunde ingd i utbytessystemet kasserades nir
hillbarhetskraven inte lingre kunde uppfyllas och ersattes genom
nyinkép.

Forutom lagring av beredskapslikemedel ansvarade Likemedels-
centralerna ocksd for viss praktisk hantering av Forsvarsmaktens
likemedel i fred d& de packade likemedelssatser till sivil nationella
férbandsévningar som till internationella fredsbevarande operationer.

I samband med den férindrade hotbilden och omstrukturering-
en av Forsvarsmakten har behovet av beredskapslagrade likemedel
minskat. Ar 2004 avvecklades Likemedelscentralerna i sin ddvarande
form. Forsvarsmakten tog di 6ver lingtidslagringen av likemedel
avsedda for krigsbruk och Apoteket AB:s forsvarsenhet, Distans i
Falun, tog over vissa leveranser av likemedel avsedda f6r utlands-
styrkan och observatorer i olika linder. Distansapoteket 1 Falun
ansvarar vidare for leveranser av sirskilda likemedel till bl.a. Kust-
bevakningen, utrikesdepartementets beskickningar och vissa enheter
inom polisen.

Forsvarsmaktens nuvarande beredskapslagring av likemedel ir
begrinsad i vintan pd att framtida omfattning ska faststillas. For-
svarsmakten har dock 1 nuliget inte egna resurser f6r en utdkad
lagring och en sidan miste sannolikt ske 1 samarbete med andra
aktorer pd likemedelsmarknaden.

Den kontinuerliga likemedelsférsérjningen till Férsvarsmaktens
nationella férband skéts av Apoteket AB enligt samma villkor och
principer som giller fér den civila hilso- och sjukvirden. Férbandens
hilso- och sjukvirdsenheter, som svarar f6r vird av virnpliktiga och
1 viss utstrickning dven anstilld personal, ir i detta fallet sjilvstin-
diga och bestiller likemedel pd samma sitt som t.ex. virdcentraler
och privatlikarmottagningar. Bestillningarna sker oftast frin nigot
av de fyra distansapoteken.

Likemedelsforsorjningen av utlandsstyrkan skéts ocksd i princip
av Apoteket AB. Denna forsorjningskedja gir dock genom Forsvars-
maktens egen inkdps- och transportorganisation (FMLOG) som
har ett ansvar for all f6rsérjning av utlandsstyrkan, inklusive trans-
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porterna till utlandet. Likemedlen levereras i detta fall frin Sjukhus-
apoteket i Uppsala eller Distansapoteket 1 Falun.

Ersittningen for de likemedel och tjinster som Apoteket AB till-
handahiller Férsvarsmakten regleras i ett avtal mellan parterna som
loper tills vidare. I avtalet regleras dven vissa niraliggande frigor
som t.ex. statistik 6ver likemedelskostnader.

Socialstyrelsen har enligt sin instruktion uppgifter inom totalfér-
svarets likemedelsforsorjning och infér héjd beredskap. Socialstyrel-
sen ir slunda en bevakningsansvarig myndighet enligt férordningen
om krisberedskap och hojd beredskap pa bl.a. samverkansomridet
skydd, undsittning och vérd. Socialstyrelsen ska dessutom samordna
forberedelserna for f6rsérjningen med likemedel och sjukvirdsmate-
rial infér hojd beredskap (och for att uppritthdlla en katastrof-
medicinsk beredskap). Liksom Foérsvarsmakten hade Socialstyrelsen
under 1990-talet ett relativt stort lager av likemedel i beredskap for
en krigssituation. Dessa likemedel var — till skillnad frin like-
medlen pd Likemedelscentralerna — avsedda for civilpersoner. Detta
lager har direfter reducerats och anpassats f6r att kunna anvindas
vid en fredstida krissituation.

Forsvarsmakten, Socialstyrelsen och Apoteket AB samarbetar med
flera aktorer vad giller beredskapslikemedel, bl.a. med landsting,
primirkommuner, linsstyrelser, civila foretag och Likemedelsverket,
vilket enligt sin instruktion ska stddja Socialstyrelsens beredskaps-
planering pé likemedelsomradet. I detta samarbete har ocksd Kris-
beredskapsmyndigheten en roll, bl.a. nir det giller speciella bered-
skapslikemedel dir gemensamma intressen finns, t.ex. nervgasmot-
medel.

12.9.4 Overviaganden och bedémning

Apoteket AB fullgér sina uppgifter inom totalférsvarets likemedels-
forsérjning pd affirsmissiga grunder. Apoteket AB fr alltsd mark-
nadsmissig ersittning for de tjinster som utférs och de varor som
levereras. Enligt utredningens bedémning kommer det bland mark-
nadsaktdrerna pd en omreglerad apoteksmarknad att finnas ett
intresse for att pd affirsmissiga grunder fullgéra uppgifter inom
totalférsvarets likemedelsforsorjning. Det finns dirfor inget behov
av en lagstadgad skyldighet f6r den som bedriver detaljhandel med
likemedel eller andra aktorer att fullgora sidana uppgifter. I stillet
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ska Forsvarsmakten och évriga berérda myndigheter upphandla
tjdnsterna.

Det bor ocksd framhaéllas att Apoteket AB:s dtagande enligt verk-
samhetsavtalet gillande totalférsvarets likemedelsférsorjning hirrér
frén en tid di Forsvarsmakten lagrade stora mingder likemedel f6r
anvindning i hindelse av krig. Behovet av beredskapslagrade like-
medel har minskat och lagerhdllningen skots 1 dag 1 huvudsak av
Forsvarsmakten sjilv. Omfattningen av dtagandet har féljaktligen i
realiteten minskat sedan det férdes in i avtalet. Behovet av att kriva
ett liknande dtagande av marknadsaktérerna p& den omreglerade
apoteksmarknaden framstdr dirfér som mindre i dag in di bestim-
melsen férdes in 1 avtalet.

Apoteket AB:s dtagande att fullgora uppgifter enligt férordning-
en om itgirder for fredstida krishantering och héjd beredskap ir —
till skillnad mot &tagandet att fullgéra uppgifter inom totalférsvarets
likemedelsf6érsorjning — ett dtagande inom ramen f6r handelsmargi-
nalen. Enligt utredningens mening bor ersittningen for detta dtagan-
de lyftas ut ur handelsmarginalen och i fortsittningen sirfinansieras
pd samma sitt som dtagandet for totalforsvarets likemedelsforsory-
ning. Situationen kommer d& att bli densamma som fér dtagandet
gillande totalforsvarets likemedelsforsorjning. Utredningen bedémer
att det bland aktdrerna som bedriver detaljhandel med likemedel pd
en omreglerad apoteksmarknad kommer att finnas ett intresse for
att mot affirsmissig ersittning utfora dven denna tjinst. P4 samma
sitt som giller totalforsvarets likemedelsférsorjning, saknas det
alltsd behov av att stilla krav pd aktdrerna att fullgora uppgifter
enligt férordningen om &tgirder for fredstida krishantering och
hojd beredskap. Aven dessa tjinster ska Forsvarsmakten och 6vriga

berérda myndigheter upphandla.
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Utredningens forslag: Med partihandel avses all verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan
forsiljning av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
besluta om ytterligare villkor som ska vara uppfyllda fér att
tillstdnd till partihandel ska beviljas. Partihandeln ska ha samma
skyldigheter 1 friga om krav pd lokaler, sparbarhet och sakkun-
nig som 1 dag. Dessa ska regleras i lag i stillet f6r 1 Likemedels-
verkets foreskrifter. Partihandlare ska till Apotekens Servicebolag
AB limna forsiljningsstatistik avseende likemedel som levererats
till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning
eller till den som ir behérig att férordna likemedel. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer ska f8 meddela
nirmare foreskrifter om rapportering av férsiljningsstatistik. Ett
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel ska kunna &ter-
kallas om férsiljningsstatistik inte limnas.

Utredningens beddmning: Det bor dven 1 en omreglerad marknad
stillas krav p tillstdnd for partihandel med likemedel. Nuvaran-
de bestimmelser om iterkallelse av tillstind, straff, f6rverkande
och avgifter bor finnas kvar. Likemedelsverket bér bemyndigas
att besluta om ytterligare villkor som ska vara uppfyllda for att
tillstdnd tll partihandel ska beviljas.
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13.1 Utgangspunkter

13.1.1 Utredningens uppdrag

Utredningen ska éverviga om nya krav bér stillas pd partihandlar-
na sd att en siker och god likemedelsf6érsorjning garanteras.

13.1.2 Tillstand till partihandel med lakemedel m.m.
Partihandel fir enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel

m.m. bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets tillstind.
Ett sddant tillstind fir enligt 9 § samma lag dterkallas om nigon av
de visentliga férutsittningar som foreldg nir tillstdndet meddelades
inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av sirskild bety-
delse for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 3 § lagen
om handel med likemedel m.m. eller innehar likemedel 1 uppenbart
syfte att olovligen silja dem déms till boter eller fingelse 1 hogst ett
&r, om girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa
fall ska inte domas till ansvar. Om en uppsdtlig girning har begitts
yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit
av sirskilt farlig art, doms till fingelse 1 hégst tvd &r. Likemedel
som varit féremal for brott eller dess virde samt utbyte av sidant
brott ska forklaras férverkat, om det inte ir uppenbart oskiligt.

Med partihandel avses enligt Likemedelsverkets féreskrifter' all
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export eller leverans
av likemedel med undantag av detaljhandel med likemedel. En sak-
kunnig ska se till att kraven pd likemedlens kvalitet och sikerhet
samt god distributionssed” iakttas. Tillstind att bedriva partihandel
kan meddelas av Likemedelsverket efter en provning enligt verkets
foreskrifter och under férutsittning att sdkanden féljer god distri-
butionssed samt har erlagt féreskriven ansokningsavgift. Tillstdnd
kan férenas med villkor dels for att sikerstilla att handeln bedrivs
pd sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
milj6 samt sd att likemedlens kvalitet inte férsimras, dels att Like-
medelsverkets foreskrifter iakttas. Likemedelsverket kan faststilla
sddana villkor 1 samband med att tillstdnd beviljas eller vid ett senare
tillfille. Om en innehavare av ett tillstdnd avser att genomfora for-

! Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd for partihandel med likemedel, LVFS 1997:3.
2 Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use (94/C63/03).
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indringar betriffande nigot férhillande som utgér en férutsittning
for tillstdndet ska en anstkan om detta goras hos Likemedelsverket.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter ska lokaler och utrustning
vara inrittade sd att de dr limpliga {6r sitt indamil. Lagerlokaler ska
vara tillrickligt stora for att likemedlen ska kunna férvaras under
god ordning med sirskilt utrymme f6r f6rvaring av likemedel som
ska héllas 1 karantiin, returneras eller destrueras. Samtliga lokaler dir
likemedel forvaras ska vara larmade eller anordnade s& att obehérigt
tilltride visentligt forsviras. Personalens ansvarsomriden ska vara
faststillda i en skriftlig arbetsordning. For att garantera sparbarheten
ska all hantering av likemedel kunna dokumenteras. En skriftligt
upprittad ordning f6r registrering och handliggning av reklamationer
samt ett effektivt system for indragningar ska finnas. En indragning
ska kunna verkstillas vid varje tidpunkt. Den som fatt tillstdnd att
bedriva partihandel ska varje kvartal till Likemedelsverket pd begiran
limna uppgift om antalet silda likemedelstérpackningar av varje
storlek och férsiljningsomsittningen 1 kronor fér varje forpack-
ningsstorlek.

Den som ansoker om tillstind att bedriva partihandel ska betala
ans6knings- och rsavgift’. Efter att ansékningsavgiften betalats
inspekterar Likemedelsverket verksamheten och kan begira att &t-
girder vidtas av foretaget om system saknas eller vid avvikelser frin
regelverken. Nir foretaget skickar in uppgifter kring rittelser bedéms
dessa och ytterligare dtgirder kan begiras av Likemedelsverket. Alter-
nativt kan ytterligare inspektion genomforas. Beslut om tillstdnd till
partihandel ska meddelas av Likemedelsverket inom 90 dagar frin
det att ansékan kom in till verket.

13.1.3 Artikel 81 i EG-direktiv 2001/83/EG

Artikel 81 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel, indrad genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/27/EG*, tar sikte pd skyldigheten att tillhandah&lla
likemedel.

Enligt forsta stycket 1 artikel 81 ska medlemsstaterna i friga om
leverans av likemedel till apotekare och personer som ir behériga

’ Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om erliggande av anséknings- och 3rsav-
gifter {6r partihandelstillstdnd, LVFS 1997:5.

+EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 3200110083 respektive EGT L 136, 30.04.2004, s. 34,
Celex 320041.0027.
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att limna ut likemedel till allminheten inte 8ligga innehavare av ett
tillstdnd att bedriva partihandel som har utfirdats av en annan med-
lemsstat nigra skyldigheter, sirskilt allminnyttiga skyldigheter, som
ir stringare dn de skyldigheter som 3liggs dem som medlemsstater-
na sjilva har gett tillstdnd att bedriva motsvarande verksamhet.

I andra stycket 1 artikel 81 i direktivet anges att innehavaren av
ett godkinnande for f6rsiljning av ett likemedel och distributérer-
na av detta likemedel ska, inom grinserna fér sitt ansvarsomréde,
ombesérja tillrickliga och fortlopande leveranser av likemedlet till
apotek och personer som ir behériga att limna ut likemedel s§ att
patienterna 1 den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda.

Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bér enligt tredje stycket i
artikeln vara berittigade med hinsyn till skyddet av folkhilsan och
std i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med férdragets
bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri rérlighet f6r varor och
konkurrens.

I prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
limnade regeringen férslag pd hur direktivet skulle inforlivas 1 svensk
ritt. I propositionen beaktade regeringen att det enligt verksamhets-
avtalet med staten 3ligger Apoteket AB att tillhandahlla alla like-
medel som omfattas av ensamritten samt att bestimmelserna om
tillhandah&llandeskyldighet ocks& innebir att alla som 6nskar silja
likemedel pd marknaden 1 Sverige ir garanterade en forsiljningskanal
med distribution 6ver hela landet. Regeringen gjorde di den bedém-
ningen att artikel 81 inte innebir ett ovillkorligt krav p inférande
av regler om tillhandahillandeskyldighet fér innehavare av godkin-
nanden respektive partihandlare och att sddana regler inte behdver
inféras om en tillfredsstillande f6rsérjning med likemedel ir garan-
terad pd annat sitt. Regeringen gjorde vidare den bedémningen att
den nuvarande ordningen i lagen om handel med likemedel m.m. och
verksamhetsavtalet med Apoteket AB svarar vil upp mot direktivets
krav pd tillrickliga och fortlépande leveranser av likemedel till apo-
tek och personer som dr behoriga att limna ut likemedel.

I propositionen pdpekades dock att det pd en konkurrensutsatt
marknad kan finns risk for att endast de produkter som ir l6nsam-
ma for aktdrerna i detaljhandelsledet kommer att saluféras. Sddana
effekter skulle, nir det giller likemedelsmarknaden, kunna medféra
betydande negativa konsekvenser f6r personer som har behov av sir-
skilda produkter for vilka det inte finns en stor efterfrigan och som
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kanske dirfor inte alltid dr 16nsamma eller som det av andra skil
inte ir attraktivt att salufora.

13.1.4 Partihandlare i Sverige

Det finns nirvarande® 235 partihandelstillstind utfirdade av Like-
medelsverket, varav 196 avser likemedel och 39 naturlikemedel, vissa
utvirtes likemedel (VUM) och homeopatika. Det har skett en 6kning
av antalet partihandelstillstdnd avseende likemedel (naturlikemedel,
VUM och homeopatika ej inriknat) de senaste ren. Den 1 januari
2004 fanns det 186 sidana tillstdnd och den 1 januari 2005 var mot-
svarande siffra 214.

Partihandlarna bedriver sinsemellan olika verksamhet och det finns
bide stora och mycket smé féretag som har partihandelstillstdnd.
Exempel péd stora foretag pd omrddet ir Tamro AB (Tamro) och
Kronans Droghandel (KD) som bedriver storskalig grossistverk-
samhet med leveranser till landets samtliga apotek. Huvuddelen av
foretagen som har partihandelstillstind ir s.k. marknadsbolag som
handlar med likemedel genom att skéta bestillningar till den svenska
marknaden frn sina moderbolag medan den praktiska hanteringen
av likemedlen skots av Tamro eller KD.

P4 marknadsbolagen finns ofta lager med likemedelsprover® som
foretagen forser férskrivarna med. Med likemedelsprov avses enligt
Likemedelsverkets foreskrifter likemedel som fér annat indamdl in
klinisk likemedelsprévning utlimnas gratis av den som har tillstind
av Likemedelsverket att tillverka likemedel eller att driva partihandel
med likemedel. Syftet med ett sddant utlimnande ir att mottagarna
ska bli fortrogna med nya produkter. Likemedelsprover fir inte
anvindas vid behandling av minniskor eller djur och fir heller inte
delas ut i reklamsyfte till allminheten.

13.1.5 Enkanalsdistribution

Tamro och KD svarar tillsammans for nistan hela likemedelsdistri-
butionen till apoteken. Tamro och KD har tre respektive tvd storre
distributionscentraler 1 Sverige vid vilka det sker bl.a. lagerhillning,

> I oktober 2007.
¢ Likemedelsverket har meddelat foreskrifter om utlimnande av likemedelsprover, LVFS
1995:25.
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ompackning och distributionsplanering. Fér sjilva transporterna
anlitar Tamro och KD olika transport- och logistikforetag.

Tamro och KD bedriver handel med likemedel enligt vad som
kallas enkanalsdistribution. Enkanalsystemet innebir att en given
likemedelsprodukt endast siljs till Apoteket AB av en av dessa tva
grossister. Distributionsvigen blir alltsd leverantor-distributor-
apotek-forbrukare. En liten del gdr direkt frin likemedelsindustrin
till apoteken. De affirsmissiga relationerna mellan leverantérerna
och Tamro respektive KD regleras 1 exklusiva distributionsavtal.
Genom dessa avtal forbinder sig ett antal likemedelsforetag att pd
den svenska marknaden distribuera olika produkter av likemedel
endast genom ndgot av dessa foretag.

Storsta delen av partihandeln med likemedel 6vergick till en-
kanalsdistribution samtidigt som Apoteket AB (di under firman
Apoteksbolaget Aktiebolag) bildades. Enkanalsystemet ir en f6]jd av
att statsmakterna stodde en utveckling som innebar att partihandeln
skulle utmirkas av konkurrens. Genom inférandet av systemet 6kade
garantin for att Apoteket AB inte integrerade bakat, dvs. pdborjade
partihandel, ngot som skulle ha eliminerat konkurrensen pd omridet.
Inférandet av enkanalsystemet skedde genom samférstdnd mellan
likemedelsindustrins branschorganisationer och partihandelsfére-
tagen. Enkanalsdistributionen var en anpassning frdn grossisternas
sida och nigot avtal mellan likemedelsindustrins branschorganisa-
tioner och grossisterna har aldrig férelegat.

De exklusiva distributionsavtalen mellan likemedelsleverantérerna
3 ena sidan och Tamro respektive KD § andra sidan har prévats av
Konkurrensverket. Verket har i flera beslut under drens lopp med-
gett undantag frén konkurrenslagens (1993:20) bestimmelser om for-
bud mot konkurrensbegrinsande samarbete nir det giller dessa exklu-
siva avtalsvillkor. Undantagen gillde till och med den 31 december
2006. Direfter tridde en indring av konkurrenslagen i kraft som
innebir att det inte lingre finns mojlighet till férlingning av undan-
tagen. Mojligheten att {3 ett individuellt undantag ersattes d av en
generell, alltid tillimplig undantagsregel. Denna innebir i detta fallet
att avtalen ir lagliga om féretagen kan visa att de upptyller de vill-
kor som finns 1 8 § konkurrenslagen. Villkoren {6r undantag enligt
8 § har inte dndrats 1 sak och nigon dndrad tillimpning av bestim-
melsen ir inte avsedd. Foretagen bedémer sjilva om deras avtal och
forfaranden ir férenliga med konkurrensreglerna.

Konkurrensverkets beslut om undantag var férenade med villkor
som syftade till att begrinsa avtalens konkurrensbegrinsande verk-
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ningar. De villkor som angavs ir féljande. Det ska av avtalet eller
bilaga till detta klart framga vilken eller vilka av leverantérens prod-
ukter som omfattas av avtalet. Av avtalet ska det ocksd klart framg3
att det stdr leverantdren fritt att sjilv vilja distributionssitt vad
giller de av leverantorens produkter som inte omfattas av avtalet.
Det ska ocks finnas mojlighet 6r leverantéren att sjilv distribuera
vissa produkter till marknaden. Avtalets giltighetstid vad giller leve-
rantdrens bundenhet av exklusivitetsklausulen var begrinsad till ett
ir i taget. Tiden skulle kunna utstrickas till tv8 &r nir en leverantor
inte inom en period av fyra dr dessforinnan distribuerat de aktuella
produkterna genom Tamro eller KD.

13.2 Overviaganden och forslag

13.2.1 Uttrycket partihandel

I 2 § forsta stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. ir uttrycket partihandel endast definierat sd till vida att det
med partihandel avses annan {6rsiljning d4n den som ir att bedéma
som detaljhandel. Med detaljhandel avses i lagen f6rsiljning till den
som ir konsument eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig att forordna like-
medel.

I den nya lagen om handel med likemedel m.m. kommer det att
finnas ett antal bestimmelser som giller f6r partihandeln. For att
det inte ska rida nigon tveksamhet om vad uttrycket partihandel
innebir, foreslir utredningen att uttrycket definieras i lagen som all
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sddan f6rsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-

handel.

13.2.2 Enkanalsystemet

Nir andra aktdrer ges mojlighet att konkurrera med Apoteket AB
indras forutsittningarna for att uppricthdlla enkanalsystemet. Att
detaljhandel med likemedel kan ske vid flera andra férsiljningsstillen
kommer med stor sannolikhet att leda till att dessa ocksd anlitar
egna transport- och logistiksystem eller andra distributérer in de
som 1 dag ir verksamma pd omridet. Enligt utredningens mening

297



Nya krav pa partihandlarna? SOU 2008:4

bor forhillandena pd en framtida apoteksmarknad bli sddana att en-
kanalsystemet inte kommer att uppritthéllas. En konkurrenssituation
mellan flera olika distributérer kommer i stillet att uppkomma.

13.2.3 Leveransskyldighet for partihandlare?

Utredningen féresldr att apoteken ska ha en viss skyldighet att till-
handahilla likemedel till konsumenterna, se vidare avsnitt 16. For
att kunna uppfylla denna tillhandahéllandeskyldighet ir det av stor
vikt att apoteken fér tillgdng till de likemedel de ir skyldiga att till-
handahilla. Frga har uppkommit om det mot bakgrund av detta krivs
en skyldighet fér partihandlare att leverera likemedel till samtliga
apotek.

Det som talar {6r en sidan leveransskyldighet idr att konsumenter-
na boér kunna ha som utgingspunkt att likemedel som férskrivits
inom rimlig tid och till rimlig kostnad ska kunna expedierats av det
apotek till vilket konsumenten vint sig. En risk som kan finnas om
det inte finns en leveransskyldighet ir att likemedel, sirskilt de som
ir ovanliga och icke 16nsamma, inte utan stor anstringning och
kostnad finns tillgingliga f6r konsumenten.

Det som talar mot en leveransskyldighet dr att man 1 en konkur-
renssituation bér kunna ha som utgdngspunkt att varje partihandlare
kommer att leverera till enskilda apotek s linge som distributionen
ir ldnsam. Om distributionen dr 16nsam ir bl.a. beroende av hur
konkurrensen ser ut pd marknaden, hur statens niringspolitik ser ut
samt vilka etableringsférutsittningar som finns. Aven utredningens
forslag om prissittning och utbyte av likemedel har inflytande 1
detta avseende. Utredningens forslag i dessa frigor redovisas 1 av-
snitt 15.

Enligt utredningens bedémning kommer férutsittningarna efter
en omreglering av apoteksmarknaden att vara sddana att det inte
bér uppkomma problem f6r apoteken att fa tillging till de like-
medel de behover. Det bor dessutom ligga 1 likemedelsforetagens
intresse att se till att deras likemedel finns tillgingliga pd de apotek
som efterfrigar dem. Om ett partihandelsféretag mot férmodan inte
skulle leverera nédvindiga likemedel till ndgot eller nigra apotek
kan det antas att likemedelsfretag bide kan och vill ordna leveran-
serna pd annat sitt.

Att inféra en leveransplikt kan leda till en minskad etablering
med simre konkurrens och férmodligen hégre likemedelspriser
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som foljd. En leveransplikt kan ocksd betraktas som ett riktat stod
till vissa, ofta mindre men ind3 konkurrerande, apotek. Dessutom
kan det antas att det for tillsynsmyndigheten skulle vara bide mycket
svart och resurskrivande att kontrollera att en sidan leveransskyl-
dighet verkligen efterlevs.

I andra stycket i artikel 81 i EG-direktiv 2001/83/EG’ anges att
innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel
och distributérerna av detta likemedel ska, inom grinserna for sitt
ansvarsomride, ombesorja tillrickliga och fortlépande leveranser av
likemedlet till apotek och personer som ir behoriga att limna ut
likemedel s3 att patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina
behov tillgodosedda. Sdvitt dr kint har denna del av artikel 81 aldrig
provats av EG-domstolen. Enligt utredningens mening kan artikeln
inte tolkas pd det sittet att det finns ett krav pd att distributérerna
ska leverera till samtliga apotek. Det kan dock inte heller utlisas att
det skulle finnas ett fé6rbud mot att stilla ett sddant krav.

Enligt utredningens mening kan det emellertid ifrigasittas om
det finns ndgot behov av att inféra en leveransskyldighet for parti-
handlarna, om det ir kostnadseffektivt samt om det ir limpligt ur
konkurrenssynpunkt. Utredningen har mot bakgrund av detta valt
att inte foresld en sddan skyldighet. Det ir dock utredningens upp-
fattning att utvecklingen pd omridet bor féljas i en omreglerad
apoteksmarknad. For de fall det uppstdr problem bér limpliga &t-

girder vidtas for att férhindra att apotek inte fir tillgdng till de
likemedel de ir skyldig att tillhandahilla.

13.2.4 Krav pa tillstand for partihandeln

Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
partihandel med likemedel bedrivas endast av den som fitt Like-
medelsverkets tillstdnd. Ett sidant tillstind far enligt 9 § samma lag
dterkallas om ndgon av de visentliga forutsittningar som forelig nir
tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs. Motsva-
rande krav pd tillstdnd kommer att dterfinnas i 4 kap. 1 § i den nya
lag om handel med likemedel m.m. Utredningen féreslir ocks3 att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska 3
besluta om ytterligare villkor som ska vara uppfyllda for att wll-

7 Andrat genom direktiv 2004/27/EG.
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stind ska beviljas. Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest
limpad f6r att meddela féreskrifter om sddana villkor.

13.2.5 Andra krav pa partihandlare?

Redan i dag finns en generell bestimmelse i 2 § andra stycket lagen
om handel med likemedel m.m. om att handel med likemedel ska be-
drivas pa sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom
eller miljo samt s att likemedlens kvalitet inte férsimras. Denna
bestimmelse kommer dven att &terfinnas 1 den nya lagen om handel
med likemedel m.m. och utgéra foérutsittning for att tillstdnd till
partihandel ska beviljas.

Det finns redan i dag ett antal krav som stills pd partihandeln.
Kraven tar bl.a. sikte p& lokaler och utrustning, dokumentation om
personalens ansvarsomrdden och hanteringen av likemedel och upp-
giftsskyldighet for statistik. Utredningen bedémer att nu gillande
bestimmelser for partihandeln som tillrickliga for att en siker och
god likemedelsférsorjning ska garanteras och finner dirfor inte
skil att foresld nya krav pd omrddet. Dock féresldr utredningen att
ett antal visentliga krav som 1 dag finns i Likemedelsverkets fore-
skrifter 1 stillet ska finnas i lagen om handel med likemedel m.m.
De krav som avses ir att partihandel med likemedel ska bedrivas i
indamilsenliga lokaler, att handeln ska bedrivas pd sidant sitt att
sparbarhet garanteras samt att det ska finnas en sakkunnig som an-
svarar for verksamheten. I lagen ska ocksa regleras att partihandlare
till Apotekens Servicebolag AB ska limna forsiljningsstatistik av-
seende likemedel som levererats till sjukvirdshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig att for-
ordna likemedel (se vidare kapitel 14). Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, ska f4 meddela nirmare foreskrifter
om rapportering av sddan statistik.

Ett annat krav som stills pa partihandeln ir att den som bedriver
partihandel med likemedel ska ha en skriftligt upprittad ordning
for registrering och handliggning av reklamationer och ett effektivt
system for indragningar av likemedel. Aven i det fallet finns kravet i
Likemedelsverkets foreskrifter®. Utredningen foreslir att ocksd det
kravet framéver ska finnas i lag, se vidare avsnitt 12.2.

% 10 § Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd fér partihandel med likemedel, LVFS
1997:3.
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Likemedelsverket har, for det fall det uppkommer behov av ytter-
ligare reglering pi omridet, bemyndigande att besluta om ytterligare
villkor som ska vara uppfyllda for att tillstdnd till partihandel ska
beviljas. Likemedelsverket har ocks3, efter regeringens bemyndigan-
de, mojlighet att besluta om ytterligare féreskrifter som behovs for
att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.

13.2.6 Bestimmelser om aterkallelse av tillstind m.m.

Bestimmelser om iterkallelse av tillstind, straffbestimmelser, for-
verkande och avgifter kommer att dterfinnas oférindrade 1 den nya
lagen om handel med likemedel m.m. Enligt utredningens férslag
ska ett tillstdnd att bedriva partihandel dven kunna 3terkallas om
forsiljningsstatistik inte limnas till Apotekens Servicebolag AB.
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14 IT-infrastruktur

14.1 Uppdraget

Utredaren ska se 6ver vilken myndighet eller annan organisation som
bér ta 6ver ansvaret for hanteringen av olika register som Apoteket
AB har inrittat. Utredaren ska ocks3 ta stillning till vem eller vilka
som ska ansvara for driften och personuppgiftsbehandlingen, hur
aktorerna ska f3 tillgdng till uppgifterna samt hur driften och under-
hillet ska finansieras. De register som berérs ir bl.a. hogkostnads-
databasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Utredaren
ska sirskilt beakta behovet av att driften foérblir siker, att inga obe-
horiga far tillgdng till uppgifterna och att hanteringen dven 1 évrigt
priglas av kvalitet och sikerhet. Vidare ska den forfattningsreglerade
uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur f6r detaljhandel med
likemedel. Enligt direktiven ir det av vikt att uppgifterna iven fort-
sittningsvis tillhandah3lls berérda myndigheter och sjukvirdshuvud-
min samt att uppgifterna baseras pd landsomfattande statistik.

Andra uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen
ir enligt direktiven bl.a. Socialstyrelsens register éver hilso- och sjuk-
vardspersonal, Apoteket AB:s databas 6ver férskrivares arbetsplats-
koder samt Apoteket AB:s databas om patienters samtycke som
upprittats med anledning av utlimnande av uppgifter 1 likemedels-
forteckningen.

Utredaren ska dessutom overviga om det bor vara ett krav att
de nya aktdrerna pd apoteksmarknaden pd ett sikert och fér virden
enhetligt sitt kan hantera e-recept. Utredaren ska idven ta stillning
till om det nuvarande systemet med bl.a. nationell receptbrevlida
boér bibehillas och vilken aktdr som fortsittningsvis ska ansvara for
hanteringen av denna.
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14.2 Bakgrund

14.2.1 Nagot om Apoteket AB:s IT-infrastruktur

Apoteket AB har l6pande byggt upp en IT-infrastruktur som behévts
for att genomfoéra apoteksverksamhet, f6lja upp den, ge operativt
stod, forse berorda intressenter med statistik och annan informa-
tion samt garantera att den enskilde ges sina rittigheter.

Apotekets terminalsystem (ATS) ir det grundliggande inmat-
ningssystemet. ATS utgor ett expeditionsstdd och det ger informa-
tion till alla de IT-system som ingdr i den infrastruktur som krivs for
att verksamheten ska kunna drivas som tinkt. IT-systemen omfattar
bl.a. olika databaser. Databaserna har bl.a. funktioner fér berikning
av hur mycket en patient ska betala f6r likemedel (hogkostnadsdata-
basen), for registrering av en patients samtliga uttag av receptbelag-
da likemedel (likemedelsférteckningen) och funktioner for lagring
och sortering av olika data for uppféljningsverksamhet hos sjukvard-
huvudmin och andra myndigheter (receptregistret).

Utover de ovan nimnda databaserna har Apoteket AB dven an-
svar for det IT-system for elektronisk 6verféring av recept (med bl.a.
den nationella receptbrevlidan) som utvecklats 1 Sverige under de
senaste dren. Bolaget har dven ett system for elektronisk lagring av
recept. Datasystemen genererar dessutom uppgifter som anvinds for
att ta fram statistik 6ver likemedelsforsiljningen i landet. Samtliga
datasystem och systemen for elektronisk hantering av recept ir sam-
agerande och sammanflitade.

14.2.2 Registrering av receptuppgifter pa de lokala apoteken

Vid apotekens expediering av en forskrivning férses receptblanketten
eller motsvarande med uppgifter som datum fér utlimnande, utlim-
nande apotek, utlimnad vara och antal férpackningar. Aven ind-
ringar 1 forskrivningen antecknas pd blanketten.

Om forskrivningen avser likemedel eller annan vara som omfattas
av lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. registrerar apo-
teken patientens namn och personnummer, uppgifter om forskriva-
rens identitet, inkdpsdag, vara, mingd och dosering i receptregistret.
Apotekens datasystem kompletterar automatiskt med uppgift om
likemedlets eller varans pris. Vidare registreras arbetsplatskoden
och férskrivarkoden (om denna finns angiven) samt om forskrivaren
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motsatt sig utbyte av likemedel. Uppgifter om anvindning och idnda-
maél anges ibland pa receptblanketten men denna uppgift registreras
inte — utdver det som anges i doseringstexten — 1 receptregistret.
Aven i de fall varan inte omfattas av lagen om likemedelsformaner
m.m. sker en registrering. Uppgifterna gir dock 1 dessa fall inte in i
receptregistret.

De uppgifter som apoteken har registrerat gir dagligen 6ver via
fil till Apoteket AB:s huvudkontor i Stockholm. Uppgifterna sparas
1 hogst tvd minader pd de lokala apoteken.

14.2.3 Hantering av receptuppgifterna pa Apoteket AB:s
huvudkontor

Receptuppgifterna fordelas pd olika datasystem inom Apoteket AB;
Hogkostnadsdatabasen, uppgifter f6r debitering till landstingen,
Apoteket AB:s statistik, éverfoéring av uppgifter till landstingen for
medicinsk och ekonomisk uppféljning, dverféring av uppgifter till
Socialstyrelsens likemedelsregister, samt uppgifter till ApoDos-data-
basen och likemedelsforteckningen. Dessutom erbjuder Apoteket
AB sina kunder ett antal tjinster som innebir hantering av recept-
uppgifter, bl.a. kan recept sparas elektroniskt och kunder kan {3 per-
sonliga likemedelsprofiler. Bida dessa tjinster bygger pd att kunden
samtyckt till personuppgiftsbehandlingen.

14.3 Register hos Apoteket AB och bolagets
uppgiftsskyldighet

14.3.1 Inledning

De regelverk som sirreglerar de olika register som Apoteket AB for
ir lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen) och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning. For de situationer dir sirregle-
rande lagar inte finns giller personuppgiftslagen (1998:204). Enligt
férordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen
och lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer dliggs Apoteket
AB en uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen respektive likemedels-
kommittéerna. I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
regleras Apoteket AB:s ansvar for likemedelsstatistiken.
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14.3.2 Receptregistret

Registerdndamdl

Enligt 1 § receptregisterlagen fir Apoteket AB for vissa indamal med
hjilp av automatisk databehandling fora ett register dver forskriv-
ningar av likemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160)
om likemedelsforminer m.m. Receptregisterlagen ir siledes, som
tidigare nimnts, inte tillimplig vid registrering av forskrivna like-
medel och andra varor som inte omfattas av férménerna.

I 3 § forsta stycket receptregisterlagen anges uttémmande 1 dtta
punkter de indamal for vilka receptregistret fir anvindas. Anda-
mélen ir visentligen att samla in uppgifter for att sedan redovisa urval
av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur anvinder uppgifterna
pd olika sitt. Det som regleras i receptregisterlagen ir hur uppgifter-
na ska hanteras s linge de finns 1 receptregistret hos Apoteket AB
och vad som ir tilldtet 1 friga om vidareredovisning till andra re-
gister. Hur uppgifterna fir behandlas hos mottagarna regleras genom
de foreskrifter som giller f6r mottagarnas verksamhet.

Hoégkostnadsdatabas

Receptregistret fir enligt 3 § forsta stycket punkt 1 anvindas for
registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsférméner vid kép av likemedel m.m. (hogkostnads-
skyddet). Hir ges en mojlighet till registrering och lopande sam-
manrikning av en patients inkdpssummor, si att den enskilde inte
behéver samla kvitton f6r att kunna utnyttja hogkostnadsskyddet.
Registreringen ses enligt férarbetena till lagen som en service som
apoteken erbjuder receptkunderna (prop. 1996/97:27 Likemedels-
férméner och likemedelsférsdrjning s. 94) och ir avsedd att komma
till stdnd endast betriffande dem som samtycker till det. Som bevis
pd att kunden ir ansluten till denna databas utfirdas ett s.k. Apoteks-
kort. Genom att ta emot ett sidant kort anses kunden ha limnat
sitt medgivande till registrering 1 hogkostnadsdatabasen. Kortet inne-
hiller en kod som avlises genom scanning och som ger en koppling
till uppgifterna i hogkostnadsskyddsdelen i receptregistret. Genom
att uppgifter om likemedelsinkép i kronor tillférs registret fis auto-
matiskt uppgift om hur stor egenavgift kunden ska betala. Alla apotek
kan himta information frin databasen. Kunden betalar dirfér alltid
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ritt pris for sitt likemedel, oavsett vilket apotek han eller hon
anlitar.

I december 2006 var omkring 8,1 miljoner personer anslutna till
hégkostnadsdatabasen. Den innehéller uppgifter om kundens namn
och personnummer, den angivne virdnadshavaren fér barn, numret
pd Apotekskortet, datum och klockslag d& ett forskrivet likemedel
himtades (dvs. receptet scannades i apotekets kassa), expedierande
apotek, receptets id nr (den terminal dir receptet registrerades och
16pnr), total kostnad for likemedlen och kundens andel av kostna-
den (egenavgift), ackumulerad egenavgift samt startdatum f6r hog-
kostnadsperioden. Diremot innehiller databasen inte uppgift om
vilket likemedel kunden kopt ut eller f6r vilken diagnos likemedlet
har férskrivits.

Uppgifter for debitering till landstingen

Bestimmelsen 1 3 § forsta stycket punkten 2 i receptregisterlagen
giller den debitering som ska ske till landstingen avseende betalning-
en for likemedel till den del som inte betalas av den enskilde sjilv.
Eftersom det ir den sjukvirdshuvudman som patienten hér till som
ska debiteras, krivs en databehandling som sorterar likemedelskop
efter patienternas hemortslandsting (a. prop. s. 94).

Varje ménad skickar Apoteket AB:s huvudkontor en faktura till
respektive landsting pd en totalsumma som ska betalas av landsting-
et. Vid sidan av pappersfakturan far landstinget, pd datamedium, ett
underlag med personnummer, inképsdag, férménsbelopp och total-
belopp. De uppgifterna behéver landstingen for att kunna kontrollera
vilka personer de har kostnadsansvar fér. Diremot framgér inte t.ex.
vilket likemedel som himtats ut. Landstingen fir ocksd en lista dver
fordelningen av kostnaden utifrdn arbetsplats och en lista dver
samtliga produkter som himtats ut.

Apoteket AB:s egen ekonomiska uppfolining och forsiliningsstatistik

Apoteket AB kan enligt 3 § forsta stycket punkten 3 i receptregister-
lagen utnyttja uppgifterna i registret for sin egen ekonomiska upp-
féljning och férsiljningsstatistik. Inga uppgifter som kan hinforas
till en enskild person far redovisas.
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Uppgifter till landstingen for ekonomisk uppfolining och statistik

Enligt punkt 4 i den bestimmelse som nimnts ovan fir recept-
registret anvindas for registrering och redovisning till landstingen av
uppgifter f6r ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik.
Inga uppgifter som kan hinféras till en enskild patient far redovisas.

I borjan av varje mdnad skickar Apoteket AB uppgifter till lands-
tingen om foérsiljning av likemedel i det specifika landstinget. Det
skickas fyra transaktionsfiler som visar varje enskild transaktion hos
Apoteket AB. I filerna redovisas transaktionerna pd olika sitt, t.ex.
redovisas alla férminslikemedel som forskrivits 1 den 6ppna virden
ien fil och alla egenvirdslikemedel i en annan fil.

Uppgifter for medicinsk uppfolining, utvirdering och kvalitetssikring

I 3 § forsta stycket punkt 5 receptregisterlagen regleras dterforing
till férskrivare, verksamhetschefer och likemedelskommittéer av upp-
gifter f6r medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring 1
hilso- och sjukvirden. Uppgifter som kan hinforas till en enskild
forskrivares forskrivning fir endast limnas till denne och till verk-
samhetscheferna vid den enhet vid vilken férskrivaren tjinstgor. I
ovrigt fir inga uppgifter som kan hinféras till en enskild person
redovisas. Bestimmelsen innebir att férskrivare och verksamhets-
chefer pd begiran kan fi rapporter om férskrivningsmonster, s.k.
torskrivarprofiler. For att férskrivningen ska kunna f6ljas upp krivs
dock att forskrivarkoden ir angiven pd receptet. Uppgiften ir fri-
villig, utom nir det giller férskrivning av narkotiska likemedel.

Uppgifter till Socialstyrelsen

Enligt punkt 6 i samma bestimmelse 1 receptregisterlagen fir registre-
ring och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen ske f6r epide-
miologiska underskningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvirdsomridet. Uppgifterna, som Apoteket AB
skickar pd en datafil i borjan av varje ménad, tas in 1 Socialstyrelsens
likemedelsregister.

Enligt punkten 8 fir receptregistret iven anvindas for registrering
och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om enskild likares
och tandlikares forskrivning av narkotiska likemedel, for styrelsens
tillsyn éver hilso- och sjukvardspersonal enligt lagen (1998:531) om
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yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrade. Forskrivarkoder
underlittar identifieringen av férskrivaren och minskar férvixlings-
risken. Inga uppgifter som kan hinféras till en enskild patient fir
redovisas.

Dosrecept och itererade recept

Vidare fir receptregistret enligt 3 § forsta stycket punkten 7 anvin-
das for registrering av dosrecept och recept for flera uttag, s.k.
itererande recept. Tillimpningen av denna bestimmelse f6érutsitter
den enskildes samtycke.

Virdtagaren triffar genom sin likare en 6verenskommelse med
Apoteket AB om att anvinda Apo-Dos och samtycker till att virden
och apoteket kan utbyta information om hans eller hennes likeme-
delsanvindning. Registreringen sker 1 en sirskild databas. I registret
finns uppgifter om patientens namn, personnummer, boendeform,
adress, betalningssitt, leveransadress, forskrivande likare och aktuella
likemedel. De registrerade uppgifterna behovs f6r att hantera ordi-
nationer, producera doser, expediera och debitera kostnader samt
leverera likemedlen. Alla apotek har tillgdng till uppgifterna.

Sedan den 1 juli 2005 far Apoteket AB elektroniskt spara recept
for flera uttag. Sommaren 2007 var det ca 400 000 personer som ut-
nyttjade mojligheten. Férutom e-recept kan dven vanliga pappers-
recept, efter det att de har registrerats pa ett apotek, sparas elektro-
niskt. Kunden kan dirmed g8 till vilket apotek som helst i hela
landet och géra ett receptuttag mot uppvisande av legitimation, men
utan att behova ha receptet med sig. Patienten kan ocksd ringa till
Apoteket AB:s kundcentrum och med hjilp av en frin Apoteket
AB erhillen PIN-kod bestilla ett receptuttag. Motsvarande uttag
kan goras via Internet.

Registerinnehall

Receptregistret far enligt 4 § receptregisterlagen i den utstrickning
som behdvs for registerindamal inneh8lla vissa uppgifter som kan
hinféras till enskilda personer, nimligen; inkdpsdag, vara, mingd,
dosering kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om likeme-
delsférmaner m.m. Patientens namn, personnummer och folkbok-
foringsort samt postnumret 1 patientens bostadsadress fir ocksd
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registreras. Vidare fir uppgift om forskrivares namn, yrke, specia-
litet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, sdvitt avser likares och
tandlikares férskrivning av narkotiska likemedel, férskrivarkod foras
till registret. Nir patientens samtycke till registreringen har inhimtats
fir uppgift om detta ocksd registreras. Slutligen fir registret inne-
hilla uppgift om férskrivningsorsak. Sddan ska alltid anges med kod.

For uppgifter som inte gir att hinféra till nigon viss person
giller inga sirskilda restriktioner enligt receptregisterlagen.

Receptregistret fir sambearbetas med andra personregister och pd
sd sitt tillforas yteerligare uppgifter. S3 sker frin det statliga person-
och adressregistret, SPAR, nir det giller aktuella uppgifter om kun-
dens namn, personnummer, folkbokféringsort och postnummer samt
frdn Socialstyrelsens forskrivarregister nir det giller uppgifter om
forskrivare.

Patientdatantredningens forslag till indring av receptregisterlagen

Patientdatautredningen har i juni 2007 i betinkandet Patientdata
och likemedel m.m. (SOU 2007:48) limnat forslag till dndringar i
receptregisterlagen.

Patientdatautredningen foresldr bla. att lagen gérs tillimplig dven
pd likemedel och andra varor som inte omfattas av lagen om like-
medelsférminer m.m.

Forslagen innebir dven att en viss utdkning ska ske nir det giller
vilka uppgifter som Apoteket AB ska dverféra frin receptregistret
till landstingen for deras uppfoljning. Alla uppgifter om patienters
identitet, som namn, personnummer etc. ska vara krypterade redan
nir de limnas ut frin Apoteket AB, s att de registrerades identitet
skyddas vid éverféringen till landstingen. Nigra tgirder for att fast-
stilla identiteten for en registrerad fir inte vidtas nir uppgifterna
dverforts till landstingen, om inte den registrerade samtyckt till detta.

Dessutom har “expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits” enligt forslaget lagts till som tillitet indamal for vilket
personuppgifter 1 receptregistret fir behandlas. Hirmed avses den
personuppgiftsbehandling som sker i samband med att likemedel och
andra varor som forskrivits expedieras (dvs. firdigstills och limnas
ut), t.ex. upprittande av verifikationer.
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14.3.3 Lakemedelsforteckningen

Likemedelstorteckningen, som regleras i lag (2005:258) om like-
medelsférteckning, ir en databas avsedd att 6ka patienternas trygghet
och sikerhet inom likemedelsomridet.

Insamlingen av data till férteckningen sker en ging per dygn frin
killsystemen kring expediering av likemedel. Férteckningen inne-
hdller dirmed uppgifter om uthimtade férskrivna likemedel, oavsett
om de omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m. eller ej. For-
teckningen innehéller diremot inte uppgifter om andra uthimtade
forskrivna varor in likemedel. Sjilva registreringen av uppgifter
sker utan patientens medgivande. Forteckningen kan anvindas av
forskrivare, farmacevt och patient. Tillgdng till uppgifterna far som
regel ges till forskrivare och farmacevt endast efter uttryckligt sam-
tycke frin den registrerade.

Forteckningen fir anvindas av farmacevt pd apotek for att under-
litta den kontroll som ska genomféras innan ett likemedel limnas
ut till den registrerade frdn apotek. Forskrivare fir bla. anvinda
forteckningen for att dstadkomma en siker framtida férskrivning av
likemedel for den registrerade. Forteckningen dr dessutom avsedd
att utgéra ett stdd for den enskilde som vill éverblicka sin like-
medelssituation.

Uppgifterna i likemedelsférteckningen fir limnas till forskrivare,
farmacevt och den registrerade pd medium fér automatiserad behand-
ling. Férskrivare och farmacevt far ha direktdtkomst till uppgifter i
likemedelsforteckningen. Den registrerade far ha direktitkomst till
uppgifter om sig sjilv.

Enligt 4 § fir likemedelsforteckningen endast innehdlla féljande
uppgifter: inképsdag, vara, mingd, dosering samt den registrerades
namn och personnummer. Alla samtycken finns registrerade i ett
sirskilt register.

14.3.4 Arbetsplatskoder och forskrivarkoder

I Sverige har likare, tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och
sjukskoterskor forskrivningsritt av likemedel. Alla som har en
arbetsplats och ir behoriga att forskriva likemedel har ritt att i en
arbetsplatskod [4 § férordningen (2002:687) om likemedelsférméner
m.m.], dvs. en kod som identifierar den arbetsplats som foérskrivaren
yjanstgor vid. Av 6 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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foljer att arbetsplatskoden miste anges pa receptblanketten for att
likemedlet ska omfattas av likemedelsférmanerna.

Det ir landstingen som beslutar om arbetsplatskod fér den som
arbetar inom landstingets omrade. Syftet med en obligatorisk arbets-
platskod ir att sjukvrdhuvudmin och verksamhetschefer bittre
ska kunna f6lja upp den verksamhet de ansvarar f6r. Registret med
arbetsplatskoder — APK-registret — regleras i ett avtal mellan Lands-
tingsférbundet och Apoteket AB. Apoteket AB ansvarar f6r driften
och det tekniska underhillet av den databas och den webbaserade
programvara som mojliggor registret.

Den som ir legitimerad och har f6rskrivningsritt tilldelas dess-
utom en personlig férskrivarkod av Socialstyrelsen. Forskrivarkoden
ir en frivillig uppgift pd recepten, utom vid férskrivning av narko-
tiska likemedel d& koden krivs for att receptet ska kunna expe-
dieras. Genom att ange forskrivarkoden pd receptet kan en s.k.
forskrivarprofil erhillas, se avsnitt ovan.

Socialstyrelsen for ett register éver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 férordningen (2006:196) om register dver hilso-
och sjukvirdspersonal. Personuppgifterna i registret fir behandlas
for att fora en aktuell férteckning dver legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal. De fir ocksd behandlas fér att limna uppgifter om
forskrivarens namn, yrke och specialitet till receptregistret enligt
receptregisterlagen. Uppgifter f&r dven limnas till Apoteket AB for
kontroll av forskrivares identitet och behorighet 1 samband med
bolagets behandling av personuppgifter enligt lagen (2005:258) om
likemedelsférteckning och vid expedition pd apotek av likemedel
och andra varor som férskrivits. Registret innehdller uppgifter om
bl.a. namn, personnummer, yrke, specialitet, datum fér utfirdande av
legitimation respektive bevis om specialistkompetens, beslut om
provotid och &terkallelse samt forskrivarkod och beslut om be-
grinsning eller indragning av forskrivningsritt. Socialstyrelsen limnar
uppgift om forskrivare till Apoteket AB genom daglig filéverféring
av uppgifter ur registret.
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14.3.5 "Receptbrevlada” for elektroniska recept

Elektroniska recept s.k. e-recept har funnits 1 ett 20-tal r. Idag ir
mer dn 60 procent av alla recept elektroniska. Systemet innebir att
receptet skrivs 1 likarens dator och éverférs 1 elektronisk, krypterad,
form till en databas, ”brevldda,” dir recepten kan himtas av apoteket
i samband med expedition.

Vid elektronisk receptférskrivning gor forskrivaren ordinationen
direkt 1 sitt journalsystem. Det finns flera olika journalsystem som
kan hantera e-recept och alla apotek har den tekniska méjligheten
att ta emot sddana recept.

Receptet finns kvar 1 brevlddan” tills kunden har himtat ut like-
medlet eller tills receptets giltighetstid har gdtt ut. Vid sidan av att
skicka receptet till den nationella brevlddan, finns fortfarande méojlig-
heten att skicka receptet till ett specifikt apotek. Det kan anvindas
dd apoteket miste forbereda likemedlet, till exempel olika extem-
poreberedningar.

I Likemedelsverkets foreskrifter om férordnade och utlimnande
av likemedel m.m., LVFS 1997:10, (receptforeskrifter), framgir att
recept ska vara utfirdat pd blankett faststilld av Likemedelsverket.
Recept kan 6verforas till apotek via telefax, via telefon eller elektro-
niskt. Vidare ska enligt 44, 46 och 50 §§ vissa uppgifter antecknas
pa receptet 1 samband med expedition pd apotek. Receptforeskrifter-
na utgdr alltsd frin att recept finns pd papper och att det endast
overtors till apoteket elektroniskt.

Apoteket AB har hos Likemedelsverket ansékt om och fitt
dispens fér att pappersrecept ska f8 omvandlas till elektroniskt under-
lag f6r expedition (elektroniskt expeditionsunderlag”) samt att nya
elektroniskt overférda recept inte behdver skrivas ut pd recept-
blankett. De uppgifter, indringar och signeringar som ska géras pd
recept av apoteket ska istillet kunna goras pd det elektroniska expe-
ditionsunderlaget. Enligt det senaste beslutet frin Likemedelsverket
ir dispens beviljad till och med den 31 januari 2008.

Anvindandet av informationen i e-receptbrevlidan omfattas i dag
inte av nigon sirlagstiftning utan regleras av personuppgiftslagen.
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14.3.6 Uppgifter till lakemedelskommittéerna

Enligt 4 § lagen (1996:11765) om likemedelskommittéer ska Apo-
teket AB limna uppgifter till kommittéerna om likemedelsforskriv-
ningar hinférliga till personal vid virdinrittning inom kommitténs
verksamhetsomride och som registrerats enligt receptregisterlagen.

14.3.7 Uppgifter till lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen

Socialstyrelsen for ett nationellt likemedelsregister. Registret ir ett
hilsodataregister och sirregleras av lagen (1998:543) om hilsodata-
register och den till lagen anslutande férordningen (2005:363) om
likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Personuppgifter i likeme-
delsregistret fr behandlas fér epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstillning av statistik inom hilso- och sjukvards-
omridet.

Apoteket AB ska limna f6ljande uppgifter till likemedelsregistret:
inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt likemedelsf6rmanslagen, patientens personnummer och folk-
bokforingsort, samt férskrivares yrke, specialitet och arbetsplats-

kod.

14.3.8 Uppgiftsskyldighet enligt avtalet med staten
Avtalet

Enligt avtalet mellan Apoteket AB och staten, punkt 2 J, ska bo-
laget tillhandahilla grundliggande information, uppgifter och stati-
stik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Parterna
har 1 avtalet antecknat féljande. De ir ense om att bolaget ska till-
handahilla sddan information och sddana sammanstillningar m.m.
som bolaget ensamt har tillging till eller som sjukvirdshuvudminnen
och berérda myndigheter inte utan svirighet kan erhilla frén annat
hall. Diremot omfattas inte omfattande bearbetningar eller fri till-
ging till system, dataprogram och rutiner for statistikbearbetningar.

Enligt punkt 4 H 1 samma avtal ska Apoteket AB, pd begiran av
regeringen eller av regeringen angiven myndighet, producera och
erbjuda analyser av statistik 6ver likemedelsférbrukningens art och
omfattning avseende likemedel fér djur. Angdende denna punkt har
parterna antecknat bl.a. f6ljande. De ir ense om att bolagets system,
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dataprogram, rutiner m.m. ska medge att statistiken redovisas per
djurslag. Bolaget ska tillhandahilla information m.m. som bolaget
ensamt har tillgdng till eller som myndigheterna inom djurhilso-
omridet inte utan svirighet kan erhilla frin annat hall. Apoteket AB
ska dven tillhandahilla vissa bearbetningar o.d. av sddant material
som bolaget kan ta fram.

Mottagare av uppgifter

Likemedelsverket och Likemedelsférminsnimnden fir varje manad
s.k. konsumentstatistik. Apoteket gér en sammanstillning (alltsd
viss bearbetning) 6ver antalet férsilda varor i hela landet och hur
de fordelas over landsting. Myndigheterna f&r samma fil. Eftersom
myndigheterna bekostade uppbyggnaden av det system som tar fram
uppgifterna och det 16pande arbetet ir mycket begrinsat fér Apo-
teket AB, levereras statistiken utan att de behéver betala ndgot for
den.

Enligt regleringsbrev f6r budgetiret 2007 avseende Statens jord-
bruksverk ska verket redovisa anvindningen av likemedel till djur
under féregiende dr. For detta dindamal fir verket begira statistik
frin Apoteket AB. Statistiken ska omfatta anvindningen av vissa
likemedel och vacciner. For livsmedelsproducerande djur ska redo-
visningen bl.a. vara uppdelad pa djurslag. Apoteket AB har fitt hoja
priset ndgot for djurlikemedel med anledning av de kostnader som
djurstatistiken innebir.

Det finns ocksd mojlighet f6r myndigheter och andra att képa
statistik av Apoteket AB. Man kan vilja att betala for att 8 utnyttja
vissa av bolagets statistikprogram, alternativt att kopa “firdig” sta-
tistik. De som frimst koper statistik dr landstingen.

Minga landsting bygger ocksd egna statistiksystem utifrdn de
statistikfiler som Apoteket 6versinder varje mdnad. Andra landsting
abonnerar pd Apotekets statistiksystem Xplain {ér sin uppféljning
av likemedel. I Xplain kan ocksd landstingen se hur deras egna like-
medelskostnader utvecklas 1 férhillande till andra landsting. Abonne-
mang pa Xplain ir férknippat med en avgift for landstingen.
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14.4 Overviganden och bedémning

14.4.1 Uppgiftssamlingar som alla apotek behdver ha
tilligang till

Utredningens forslag: Apotekens Servicebolag AB ska ta dver
personuppgiftsansvaret for receptregistret och likemedelsfor-
teckningen frin Apoteket AB. Apotekens Servicebolag AB ska
ocksd ta over ansvaret for hogkostnadsdatabasen, receptbrev-
lddan for elektroniska recept, receptregistret for elektroniskt
sparade recept, dosdatabasen och samtyckesregistret. Bolaget ska
dessutom ta dver det ansvar Apoteket AB har for registret med
arbetsplatskoder. Apotekens Servicebolag AB ska vidare ha en
kopia av SPAR {or uppdatering av personuppgifter samt upp-
gifter om forskrivare.

Som framgitt av redogorelsen ovan ir receptexpedieringen pd apo-
teken grunden for registreringen av ett antal kinsliga personuppgifter.
De registrerade uppgifterna gir dagligen via fil 6ver till Apoteket
AB:s huvudkontor. Dir tllférs bla. receptregistret och likemedels-
forteckningen uppgifter. Det finns emellertid dven andra databaser
och register som innehdller uppgifter som apoteken behéver ha
tillgdng till. For att alla apotek 1 framtiden ska f4 tillgdng till sddana
uppgifter méste de lagras centralt hos en aktér som ansvarar fér upp-
giftssamlingarna. Inledningsvis médste det undersokas vilka register,
databaser och system som innehéller sddana uppgifter som alla apotek
behover 3 tillgdng till.

Receptregistret fir anvindas bl.a. for registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmelserna om hégkostnadsskyddet och
for debiteringen till landstingen. Hégkostnadsdatabasen beriknar
patientandel och férmansdel av likemedelspriset. Utredningen gor
den bedémningen att kundens samtliga kép av likemedel som om-
fattas av férmédnerna bér registreras kronologiskt i en och samma
databas, oavsett vilket apoteksbolag han eller hon har valt. Annars
blir det mycket svirt att berikna egenavgiften, d3 denna ir bero-
ende av var kunden befinner sig 1 ”f6rménstrappan”. Alternativet ir
att lita kunden sjilv hantera detta genom att hilla ordning pé kvitton
och inképsdatum. Detta skulle dock sannolikt flertalet kunder upp-
fatta som en avsevird férsimring av servicen. Genom att uppgifter-
na samlas p ett stille kan expedierande personal pd samma sitt som 1
dag direkt fi besked om hur stor del av kostnaden kunden ska
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betala sjilv. Starka skl talar allts for att samtliga kép av likemedel
iven fortsittningsvis samlas i en och samma databas. Hogkostnads-
databasen utgor dessutom grunden fér faktureringen till landstingen
avseende forménsdelen. Med hjilp av databasen samlas all informa-
tion pd ett stille och landstingen kan dven fortsittningsvis 3 en
samlad faktura varje minad. Aven faktureringen till landstingen talar
alltsd for att informationen dven fortsittningsvis samlas pd ett stille.

Apoteket AB erbjuder i enlighet med verksamhetsavtalet med
staten delbetalning avseende likemedel som siljs pa recept. Som fram-
gdr av avsnitt 12.1.4 {6resldr utredningen att detta system ska finnas
kvar dven 1 framtiden. Systemet innebir att kunden betalar 150 kr
per ménad f6r sina receptbelagda likemedel, tills han eller hon har
betalat 1800 kr. Det skulle dirfér kunna évervigas att samla dven
information om delbetalningssystemet, dvs. faktureringen av kundens
egenavgift pd en plats. Utredningen har emellertid kommit fram till
att det bor vara upp till aktérerna pd marknaden att bestimma hur
delbetalningssystemet nirmare bor utformas. Systemet ska dessutom
finansieras av parterna sjilva. Utredningen kommer dirfor till slut-
satsen att delbetalningssystemet 1 motsats till évriga delar av hog-
kostnadsskyddet inte behéver samlas hos en aktor.

Om ett recept ir for flera uttag, dvs. itererat, kan kunden samtycka
till att receptet arkiveras i receptregistret. Hirifrdn kan receptinfor-
mationen himtas av apotekspersonalen. Aven i detta fall ir det
alltsd frdga om att personal pd apoteken vid expeditionen behover
ha tillgdng till en viss kunds receptinformation. Fér att kunden ska
kunna g3 till vilket apotek som helst, miste samtliga apotek ha till-
gdng till receptregistret. Utredningen foresldr dirfér att recept-
registret fors av en central aktor.

Socialstyrelsens register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal inne-
haller uppgifter som ir nddvindiga att ha tillgdng till vid receptexpe-
diering. T.ex. gérs en kontroll av forskrivarens rict att skriva ut det
aktuella likemedlet. Socialstyrelsen rapporterar dirfér dagligen in
uppgifter frin registret till Apoteket AB. Det skulle inte vara kost-
nadseffektivt om sidan rapportering gjordes till varje apoteksbolag.
Som utredningen ser det bor dirfér Socialstyrelsen 1 framtiden limna
uppgifterna till en central aktdr. Expedierande personal pa apoteken
kan f8 mojlighet att se den information som styrelsen limnar till
den centrala aktdren. Férordningen (2006:196) om register dver
hilso- och sjukvardspersonal bor indras, d& den p3 flera punkter anger
att uppgifterna i registret fir behandlas for att limna uppgifter till
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Apoteket AB. Utredningen féreslir nedan en ny mottagare av upp-
gifterna.

Med hjilp av arbetsplatskoderna kan varje férskrivning av like-
medel hirledas till den arbetsplats som forskrivaren tjinstgér vid.
Syftet med arbetsplatskoder ir att sjukvirdshuvudmin och verk-
samhetschefer bittre ska kunna folja upp den verksamhet som de
ansvarar for. Det ir dirfor viktigt att registret med arbetsplats-
koder anvinds dven pd en framtida omreglerad marknad. Registret
maste vara tillgingligt for alla som expedierar recept och boér dirfor
hanteras centralt. Det ansvar Apoteket AB i dag har for drift och
underhall av registret bor dirfor tas éver av en ny central aktor.

I dag ir uppgifterna om en kunds dosrecept tillgingliga for samt-
liga apotek. Skilet for detta ir att en akut tilliggsmedicinering méste
kunna ske med bibehillen sikerhet for kunden. Att alla apotek kan
fa tillgdng till uppgifterna innebir ocksd att om kunden limnar in
ett recept till ett visst apotek, kan receptet liggas till i dosreceptet.
P3 en omreglerad marknad kan det finnas flera olika apotek som,
efter att ha f3tt Likemedelsverkets tillstind, erbjuder maskinell dos-
dispensering. Uppgifterna pd dosrecepten finns i dag i en sirskild
databas och behovs, som framgitt ovan, vid bl.a. produktion av
doser och expediering. P4 apoteken idr det dirfor personal som expe-
dierar recept som behover ha tillgdng till uppgifterna. Innehillet i
databasen har det redogjorts fér ovan i avsnitt 14.3.2. For att inte
patientsikerheten ska férsimras pd en omreglerad marknad och fér
att alla apotek som beviljats tillstdnd till dosdispensering ska kunna
konkurrera pa lika villkor behéver dven denna databas placeras hos
en central aktor.

Likemedelsforteckningen innehéller information om alla like-
medel som expedierats en enskild patient. Enligt lagen (2005:258)
om likemedelsforteckning ska all forsiljning av forskrivna likeme-
del registreras i férteckningen. Syftet ir att f8 en komplett bild av
den enskildes likemedelsanvindning. Forskrivares och farmacevters
tillgdng till registret dr beroende av den enskildes samtycke. Informa-
tion om limnade samtycken lagras i ett sirskilt samtyckesregister.
Samtyckesregistret dr knutet till likemedelstérteckningen. Som ut-
redningen ser det méste sivil likemedelstérteckningen som sam-
tyckesregistret hanteras av en central aktdr for att de ska fungera
indamdlsenligt. Som nirmare utvecklas nedan foreslir utredningen
att alla apotek momentant rapporterar samtliga kop till den centrala
aktdr som for registren. P4 s8 sitt kan information om alla uthimtade
likemedel tillforas likemedelstorteckningen, som blir komplett.
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Utredningen foreslir alltsd att dven likemedelsférteckningen och
samtyckesregistret 1 framtiden f6rs av en ny central aktor.

Apoteket AB skapar regelbundet en kopia av SPAR fér att kva-
litetssikra personuppgifter 1 alla Svriga register avseende t.ex.
uppgifter om namnbyte, avlidna och inflyttade. Sidan uppdatering
kommer att behévas dven 1 framtiden. Den centrala aktdr som enligt
vad som sagts ovan ska ansvara for ett antal register och databaser
méste regelbundet uppdatera dem. Utredningen foresldr att detta
sker pd samma sitt som i dag.

Som nirmare utvecklas nedan, féresldr utredningen att apoteken
ska rapportera in de uppgifter som ingér i databaserna och registren
till den centrala aktdren. Dir ska personuppgifterna, som hos Apo-
teket AB 1 dag, hanteras 1 enlighet med personuppgiftslagen eller
sirreglerna i1 receptregisterlagen och lagen om likemedelsférteckning.
Utredningen foresldr dock vissa forindringar i receptregisterlagen,
vilket innebir att fler uppgifter kommer att omfattas av den lagen.
Hirigenom regleras tydligare hur uppgifterna fir anvindas, vilket
stirker skyddet for den enskildes integritet. Se vidare nista avsnitt.

Utredningen gor 1 avsnitt 14.4.5 den bedémningen att den nya
aktéren som det refereras till ovan bor vara ett bolag, hir kallat
Apotekens Servicebolag AB.

14.4.2 Andringar i receptregisterlagen

Utredningens forslag: Tillimpningsomridet for receptregister-
lagen ska utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor
som forskrivits f6r minniskor, oavsett om de omfattas av lagen
om likemedelsférmaner m.m. eller ej. Personuppgifterna i recept-
registret ska dven fi behandlas f6r expediering av likemedel och
andra varor som férskrivits. Dessutom ska receptregistret f an-
vindas for registrering av elektroniska recept. I den utstrickning
det behovs for indamilen foér personuppgiftsbehandlingen ska
receptregistret £ innehdlla administrativa uppgifter.

Patientdatautredningen foreslog 1 sitt slutbetinkande Patientdata
och likemedel m.m., (SOU 2007:48 s. 79 {f.), att tillimpningsom-
ridet f6r lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen)
ska utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor som fér-
skrivits for minniskor, oavsett om de omfattas av lagen (2002:160)
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om likemedelsférméner eller ej. Utredningen konstaterade att ar
2006 var nistan en tiondel av alla férskrivningar som expedierades
sddana likemedel som inte omfattas av lagen om likemedelsfor-
méner m.m. I receptregisterlagen finns tydliga indamilsbestimmel-
ser, bestimmelser om sokbegrepp, gallring och information. For
att stirka skyddet fér den enskildes integritet bor tillimpnings-
omridet for receptregisterlagen utvidgas till att avse dven sidana
likemedel. Utredningen foresldr dirfér att indringen genomfors.
Andringen innebir dessutom att iven sidana likemedel kan om-
fattas av den foreslagna bestimmelsen om elektroniska recept, se
vidare nedan.

Som nimnts ovan i avsnitt 14.3.2 foreslog Patientdatautred-
ningen (a. SOU s. 84 ff.) dessutom att “expediering av likemedel och
andra varor som forskrivits” skulle inféras som ett nytt indamal i
receptregisterlagen. Det sker viss personuppgiftsbehandling i sam-
band med att likemedel och andra varor som férskrivits expedieras.
Det ir bla. friga om upprittande av verifikationer. Utredningen
delar Patientdatautredningens uppfattning, att sddan behandling i
dag inte uttryckligen faller in under de 1 receptregisterlagen angivna
indamélen for personuppgiftsbehandling. Utredningen foreslar dirfor
att den nimnda indringen i receptregisterlagen genomfors Som fram-
gatt ovan foresldr utredningen ocks3 att receptregistret ska foras av
en central aktor, s att alla apotek kan f3 tillging till det och dir-
med en reglerad mojlighet att anvinda informationen foér expe-
diering av bl.a. likemedel. Bestimmelsen avser endast den tillgdng
som expedierande personal behéver ha for att firdigstilla och limna
ut likemedel till kunden. Det bér dirfér 1 sammanhanget erinras
om att det dr lagen (2005:258) om likemedelsférteckning som reg-
lerar ritten att ta del av uppgifter om tidigare uthimtade likemedel.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och ut-
limnande av likemedel; LVFS 1997:10 (receptforeskrifter) ska ett
recept vara utfirdat p blankett faststilld av Likemedelsverket. En
patient kan emellertid vilja att receptet &verfors elektroniskt till apo-
tek. Detta ir ett elektroniskt recept, enligt foreskrifterna. Elektro-
niska recept lagras 1 en “brevlida”, som ir en sirskild databas. Frin
detta elektroniska arkiv himtas receptet 1 samband med expeditionen.
Som utredningen ser det miste brevlddan vara ullginglig f6r alla for-
skrivare och apotek. Den som ska expediera ett elektroniskt recept
maste kunna f3 information frin receptbrevlidan om de utfirdade,
innu inte expedierade recepten avseende en viss person. Om alla

apoteksbolag skulle bygga upp egna mottagningsfunktioner skulle
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forskrivarna vara tvungna att skicka receptet till ett visst apoteks-
bolag, vilket skulle innebira en minskad tillginglighet for kunderna.
Byggandet av egna mottagningsfunktioner skulle inte heller vara kost-
nadseffektivt. Det bor dirfér dven 1 framtiden finnas en gemensam,
central, databas for elektroniska recept.

Grundliggande bestimmelser om behandling av personuppgifter
finns, som tidigare nimnts, i personuppgiftslagen (1998:204). Efter-
som receptbrevlddan inte ir specialreglerad i annan registerforfatt-
ning regleras den av personuppgiftslagen. Utredningen anser att det
ir osikert om den lagen ger tillrickligt stod f6r denna behandling
av personuppgifter. Dessutom har Konstitutionsutskottet uttalat att
ett myndighetsregister med ett stort antal registrerade personer och
med sirskilt kinsligt innehdll ska bli féreml f6r specialreglering
(bet. 1997/98KU 18 s. 37). Receptbrevlidan omfattar ett mycket
stort antal individer och inneh&ller uppgifter av kinslig natur. Med
hinsyn till dessa omstindigheter anser utredningen att den ska for-
fattningsregleras for att stirka skyddet for den enskildes integritet.
Utredningen menar att detta kan goras genom att specialbestim-
melser om elektroniska recept tas in 1 receptregisterlagen. Forslaget
innebir att indamilsbestimmelsen som 1 dag finns 1 3 § 7 komplet-
teras si att den omfattar ocksd elektroniska recept, vilket innebir
att receptregistret dven fir anvindas {6r registrering av elektroniska
recept; naturligtvis under férutsittning att kunden har limnat sitt
samtycke till en sidan registrering. Hirigenom far uppgifterna enligt
8 § sparas i 15 ménader.

Forslaget betriffande brevlidan for elektroniska recept innebir
som framgatt ovan att den personuppgiftsansvarige, dvs. den aktor
som for receptregistret, inte far ge dtkomst till registret for apoteken
utan att det finns ett samtycke frin den enskilde. Samma reglering
giller redan 1 dag betriffande farmacevters och forskrivares dtkomst
till likemedelsférteckningen. Det har framkommit att denna sam-
tyckeshantering inte ir helt problemfri. Det gr ind3 inte att bortse
frdn att elektroniska recept har flera férdelar. Den enskilde slipper
t.ex. att hilla reda pd ett pappersrecept. Risken att recept forfalskas
eller kommer 1 oritta hinder minskar ocksd avsevirt. Som tidigare
nimnts innebir det avsevirda fordelar for den enskilde att kunna
himta ut likemedlet hos vilket apotek som helst. Det sistnimnda
innebir att receptbrevlddan miste foras av en central aktor. Visser-
ligen ir en samtyckeshantering inte helt problemfri. Bestimmelsen
ir emellertid avsedd att stirka skyddet fér den enskildes integritet.
Det bor dirfor noga évervigas hur frigan kan losas pd bista sitt.
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Nir det giller hogkostnadsdatabasen har man ansett att den en-
skilde genom att ta emot ett apotekskort har samtyckt till att ingd i
databasen. I forevarande fall méste frigan tas upp tidigare, redan
hos férskrivaren. Det bér dirfor dvervigas huruvida férskrivaren i
samband med att receptet skickas till den elektroniska brevlidan
kan férmedla samtycket f6r den enskildes del. Utredningen anser
att frigan ir angeligen och utgdr frin att den gir att losa. Samrid
bér limpligen ske med Datainspektionen.

For att kunna behandla personuppgifter vid expediering av t.ex.
likemedel som forskrivits och for att kunna hantera e-recept ir det
nodvindigt att behandla vissa ytterligare uppgifter in de som 1 dag
riknas upp 1 4 § receptregisterlagen. Av Likemedelsverkets recept-
foreskrifter framgdr att vissa uppgifter behovs for att en giltig for-
skrivning ska féreligga samt att apotekspersonalen ska géra vissa
anteckningar pd receptet. Det sagda innebir att receptregistret dven
behover {4 innehilla vissa uppgifter f6r apotekens administration.
Utredningen foreslr att receptregistrerlagen dndras pd detta sitt.
Andringen har ocks3 foreslagits av Patientdatautredningen (a. SOU
s. 89).

14.4.3 Annan uppgiftsskyldighet och ansvar for
lakemedelsstatistik

Utredningens forslag: Varje apotek ska leverera statistik avse-
ende all forsiljning av likemedel och varor som avses i 3 § like-
medelslagen till Apotekens Servicebolag AB. Den som siljer
likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning ska limna statistik om detta. Detsamma ska gilla all
forsiljning av vacciner och serum. Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer meddelar nirmare foreskrifter om
rapportering av forsiljningsstatistik till Apotekens Servicebolag
AB. Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan tillstdndet att
bedriva handel med likemedel &terkallas.

Utredningens bedémning: Apotekens Servicebolag AB ska ta
over det ansvar for sammanstillning av nationell likemedels-
statistik som 1 dag ligger pd Apoteket AB. Den skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting som 1 dag aligger
Apoteket AB ska istillet ligga pd Apotekens Servicebolag AB.

Utredningen dterkommer till frigan om forsiljningsstatistik av-
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seende djurlikemedel och eventuella receptfria likemedel som
siljs utanfér apotek 1 sitt slutbetinkande. Det bor évervigas om
rapportering av forsiljning av nikotinlikemedel bér ske till den
nya aktoren 1 stillet for till Likemedelsverket.

I detta sammanhang mdste det ocksd diskuteras hur den uppgifts-
skyldighet och det ansvar for likemedelsstatistik som 1 dag 8ligger
Apoteket AB bor hanteras 1 framtiden.

Apoteket AB skickar varje minad uppgift till landstingen om
forsiljning av likemedel i det specifika landstinget for ekonomisk
uppfoljning och framstillning av statistik. Dessutom kan forskrivare
och verksamhetschefer pd begiran 3 rapporter om férskrivnings-
monster, s.k. férskrivarprofiler. Naturligtvis skulle ett alternativ
kunna vara att 3ligga varje apotek att minatligen limna uppgifterna
till mottagarna. Som utredningen ser det framstdr det emellertid
som mest effektivt att uppgifterna samlas hos en central aktér och
dérifrén skickas till mottagarna.

Socialstyrelsen fir i dag uppgifter frin receptregistret for epide-
miologiska undersékningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvirdsomrddet. Uppgifterna tas in i Socialstyrel-
sens likemedelsregister. Dessutom fir Socialstyrelsen uppgifter frin
receptregistret om enskild likares och tandlikares férskrivning av
narkotiska likemedel, for styrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirds-
personal. Socialstyrelsen har behov av uppgifterna och det framstér
inte som rimligt att varje apotek skickar uppgifterna till Socialstyrel-
sen. Uppgifterna bor dirfér dven fortsittningsvis himtas frin
receptregistret och skickas till Socialstyrelsen. Receptregistret ska
enligt vad som foreslagits ovan foras av en ny central aktér.

Apoteket AB ska enligt verksamhetsavtalet med staten tillhanda-
hdlla grundliggande information, uppgifter och statistik till sjukvirds-
huvudmin och berérda myndigheter. Till exempel fr Likemedels-
verket och Likemedelsf6rmansnimnden varje manad s.k. konsument-
statistik. Den nationella likemedelsstatistiken dr mycket viktig for
uppféljning, utvirdering, kvalitetssikring och forskning. Att intres-
senterna samlar information frdn olika apoteksbolag framstér inte
som en indamailsenlig 16sning. Apoteket AB:s ansvar {6r att till-
handahilla information, uppgifter och statistik bér dirfor 1 framtiden
liggas pd en ny aktdér. Den nya aktdrens ansvar for statistik bor
regleras s& att myndigheter och landsting fir del av samma infor-
mation som 1 dag. Se vidare i avsnitt 14.4.10.
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Eftersom den nya aktdren dven ska ansvara for den nationella
likemedelsstatistiken ska varje apotek rapportera in statistik avseende
all forsiljning av likemedel och varor som avses i 3 § likemedels-
lagen (1992:859). Utredningen gjorde i sitt delbetinkande Sjukhusens
likemedelstérsorjning, (SOU 2007:53, s. 63 f.), den bedémningen
att Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahilla statistik skulle bestd
till dess att det dr beslutat hur detta ska organiseras vid en omreg-
lering av apoteksmarknaden 1 dess helhet. Det borde dirfér 1 Like-
medelsverkets foreskrifter under en 6vergingsperiod regleras att
den som levererar likemedel till sjukhusen ska limna statistikupp-
gifter till Apoteket AB. Utredningen foreslir nu att det ansvar
Apoteket AB:s har f6r nationell likemedelsstatistik tas éver av en
ny central aktor. Det sagda innebir att den som har tillstdnd till
partihandel med likemedel i stillet ska rapportera forsiljning av
likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan sjukvirds-
inrittning till denna nya aktér. For att statistiken ska bli komplett
ska dven forsiljning av vacciner och serum rapporteras. Regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer meddelar nirmare fore-
skrifter om rapporteringen av férsiljningsstatistik. En sddan friga
ir med vilka intervall uppgifterna ska limnas och med vilken detal-
jeringsgrad (t.ex. ATC-kod, produkt, férpackning). Enligt utred-
ningens uppfattning bor uppgifterna dverforas sd ofta att statistik
kan framstillas och anvindas pd ett effektivt sitt, t.ex. en gdng per
mdnad. Det ir av yttersta vikt att uppgifterna rapporteras in. Om
uppgiftsskyldigheten inte f6ljs kan det bli friga om att dterkalla till-
stdndet att bedriva handel med likemedel. Det kan dirfér bli aktuellt
att uppmirksamma Likemedelsverket vid upprepade forseelser eller
om rittelse inte vidtas efter pdpekande.

Utredningen avser att iterkomma till frigan om férsiljnings-
statistik avseende djurlikemedel och eventuella receptiria likemedel
som siljs utanfér apotek 1 sitt slutbetinkande. I sammanhanget kan
det nimnas att regeringen 1 propositionen Nikotinlikemedel 1 han-
deln, (prop. 2007/2008:17 s. 32 ff.), har féreslagit att den som be-
driver detaljhandel med nikotinlikemedel till Likemedelsverket ska
limna de uppgifter som ir nédvindiga for att verket ska kunna féra
statistik 6ver forsiljningen av sddana likemedel. Enligt utredningens
uppfattning bér det évervigas om uppgifterna i framtiden ska limnas
till den nya aktéren i stillet.

Utredningen gor 1 avsnitt 14.4.5 den bedémningen att den nya
aktdr som det refereras till ovan bor vara ett bolag, hir kallat Apo-
tekens Servicebolag AB.
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14.4.4 Apotekens skyldighet att lamna information till
Apotekens Servicebolag AB

Utredningens forslag: Varje apotek ska betriffande kop av re-
ceptforskrivna likemedel momentant pd elektronisk vig limna
uppgift om inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m., férskrivningsorsak, patientens namn, personnummer och
folkbokforingsort samt postnumret i patientens bostadsadress,
administrativa uppgifter, forskrivarens namn, yrke, specialitet,
arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel, forskrivarkod samt, 1 de fall
detta krivs, limnat samtycke, till Apotekens Servicebolag AB.
Varje apotek ska ha sddan teknisk utrustning som krivs for att
informationséverforingen ska kunna ske pd sddant sitt. Om ett
apotek inte rapporterar in uppgifterna eller om apoteket inte har
sddan teknisk utrustning att rapporteringen kan ske pd fore-
skrivet sitt kan tillstindet att driva apotek &terkallas.

Utredningen har ovan kommit fram till att det 1 framtiden bor
finnas en central aktor, enligt nista avsnitt Apotekens Servicebolag
AB, som tillhandah&ller ett antal register och databaser till samtliga
apotek pd marknaden. For att denna nya aktor ska kunna vara per-
sonuppgiftsansvarig samt driva registren och databaserna miste den
fa tillgdng till den information som ingdr 1 samlingarna. Eftersom
uppgifterna, sdvitt avser férskrivna likemedel, liksom 1 dag limp-
ligen samlas in vid expedieringen av recepten anser utredningen att
apoteken momentant och elektroniskt ska éverféra uppgifter om
samtliga recepttransaktioner till den nya aktéren. De uppgifter som
utredningen foreslir ska rapporteras in till den nya aktéren ir de
som finns 1 receptregistret, nimligen uppgift om inképsdag, vara,
mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m., férskrivningsorsak, pati-
entens namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnum-
ret 1 patientens bostadsadress, férskrivarens namn, yrke, specialitet,
arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel, forskrivarkod samt, i de fall
detta krivs, limnat samtycke. Utredningen foresldr 1 avsnitt 14.4.2
att administrativa uppgifter ska f3 registreras i receptregistret. Apo-
teken ska dirfor dven foéra 6ver sidana uppgifter.
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Det ir av stor vikt att registren uppdateras l6pande. Utredningen
foresldr dirfor att apoteken aliggs att ha sddan teknisk utrustning
som krivs for att uppgifterna ska kunna 6éverféras momentant pd
elektronisk vig. Om ett apotek inte rapporterar in uppgifterna eller
om apoteket inte har sddan teknisk utrustning att det kan ske pd
foreskrivet sitt kan tillstindet att driva apotek 3terkallas, se av-
snitt 8.6.

14.4.5 Apotekens Servicebolag AB

Utredningens beddmning: Det bér under 2008 inrittas en dver-
gdngslosning som innebir att de databaser, register och system
som foreslds vara tillgingliga f6r alla apotek separeras frin Apo-
teket AB och tillfilligt placeras i ett nybildat dotterbolag. Innan
drsskiftet 2008/2009 bor dotterbolaget friliggas frin Apoteket
AB s8 att det frin och med den 1 januari 2009 ir ett sjilvstindigt
heligt statligt bolag, hir kallat Apotekens Servicebolag AB. De
nirmare formerna for hur detta ska ske bor dvervigas ytterligare.

Utredningen har ovan identifierat vilka databaser, register och system
som bor vara tillgingliga for samtliga apoteksbolag pd marknaden.
Som utredningen ser det kan detta dstadkommas genom att dessa
funktioner skiljs ut frin Apoteket AB och placeras hos en central
aktor. Utredningen har ocksd kommit fram till att det ansvar Apo-
teket AB i dag har f6r sammanstillning av nationell likemedels-
statistik bor foras 6ver till en ny aktdr. Detsamma foreslds gilla for
Apoteket AB skyldighet att limna uppgifter till olika intressenter.
Frigan som utredningen nu har att ta stillning till dr vilken aktor
detta limpligen bor vara. I direktiven anges att det kan vara friga
om en “myndighet eller annan organisation”.

Vid val av organisationsform ligger utredningen stor vikt vid att
systemen dven fortsittningsvis pd ett driftssikert sitt levererar infor-
mation till stéd fér receptexpeditionen samt statistik och andra
uppgifter till olika intressenter. Dessutom ir det av stdrsta vikt att
behovet av skydd for den enskildes integritet tillgodoses. Det ir
ocks3 viktigt att det finns incitament att utveckla systemen s& storsta
mdjliga dynamik och kvalitet kan uppnis.

Ett alternativ skulle naturligtvis kunna vara att placera ansvaret
for uppgiftssamlingarna hos en redan befintlig myndighet som har
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erfarenhet av hantering av stora register med integritetskinsliga upp-
gifter, t.ex. Socialstyrelsen. Socialstyrelsens uppgifter framgdr av f6r-
ordning (1981:683) med instruktion fér Socialstyrelsen. Styrelsen
ir central forvaltningsmyndighet f6r bla. verksamhet som rér hilso-
och sjukvdrd samt likemedelsforsérjning, i den min det inte an-
kommer pd annan statlig myndighet att handligga sddana irenden.
Styrelsen ska bl.a. svara for tillsyn 6ver verksamhetsgrenarna samt
for statens del svara for dvergripande planering, samordning och
uppfoljning pd riksniva. Socialstyrelsen ska dven félja forsknings-
och utvecklingsarbete av sirskild betydelse inom ansvarsomridet.
Styrelsen ska dven bedriva forskning inom omriden som ir centrala
tor likemedelskontrollen. Vad som nu ir 1 friga ir att tillhandahilla
informationstjinster till privata aktorer (apoteken) samt att erbjuda
likemedelsstatistik till olika intressenter. Férutom att det ir likeme-
del som ir aktuellt, stimmer dessa uppgifter inte sirskilt vil dverens
med Socialstyrelsens uppgifter enligt instruktionen.

En annan myndighet med erfarenhet av likemedel och integritets-
kinsliga uppgifter ir Likemedelsverket. Likemedelsverket ir enligt
férordning (1990:434) med instruktion f6r Likemedelsverket central
férvaltningsmyndighet fér kontroll och tillsyn av bl.a. likemedel, 1
den utstrickning sddana frigor inte ska handliggas av nigon annan
statlig myndighet. Likemedelsverket ska sirskilt svara for bla.
kontrollen och tillsynen enligt likemedelslagen (1992:859). Verket
svarar ocksd for féreskrifter och allminna rdd i friga om likemedel
samt for forskning pid omrddet. Som utredningen ser det stimmer
de uppgifter som hir ir i friga inte sirskilt vil 6verens med Like-
medelsverkets instruktion heller.

Att skapa en myndighet endast f6r detta indamadl, en slags re-
gistermyndighet pd likemedelsomridet, ir forvisso méjligt men
utgdr inte utredningens forslag.

Det ir utredningens uppfattning att de integritetskinsliga upp-
gifterna kan skyddas dven om ett bolag skulle ansvara for driften av
registren. Hur personuppgifterna fir hanteras framgir av lag. Som
utvecklas nirmare nedan kan det inforas en tystnadspliktsbestim-
melse for den personal som tar del av kinsliga personuppgifter 1 ett
sddant bolag.

I Norge ir det apotekens branschférening som har ansvar for
driften av de IT-system som branschen gemensamt nyttjar. Utred-
ningen ser minga férdelar med en 16sning som innebir att féretridare
for apoteksbranschen och andra som har intresse av att IT-system-
en ir vilfungerande (t.ex. sjukvirdshuvudminnen) 1 en bolagsform

327



IT-infrastruktur SOU 2008:4

gemensamt har ansvar for IT-infrastrukturen. Eftersom Sverige 1
dag har en marknad med ett monopolféretag finns det inte ndgon
sddan branschférening. For att sikra att systemen indd utvecklas
med dynamik och kvalitet skulle styrelsen for ett nytt bolag kunna
knyta till sig ett r3d el. dyl. bestiende av brukare och kunder. Med
beaktande av behovet av fortsatt utveckling och dynamik inom
omridet skulle bolagsformen kunna vara att féredra eftersom den
medger goda mojligheter att 16pande fatta beslut om investeringar.
Sammanfattningsvis anser utredningen att ansvaret fér IT-infra-
strukturen 1 framtiden bér ligga pé ett bolag.

Apoteket AB:s IT-infrastruktur har skapats och utvecklats under
en ling period och motsvarar ett stort ekonomiskt virde. Den ir
komplex och dirfér sdrbar vid en férindring. Allefér snabba for-
indringar i infrastrukturen skulle kunna medféra allvarliga stérningar
1 informationsflédet med f6ljd att marknaden inte kan fungera till-
fredstillande vid omregleringen 1 januari 2009. Att bygga om eller
bygga upp ett nytt system som ir vilfungerande tar enligt utred-
ningens uppfattning mer tid dn vad den 6vergripande tidsplanen
medger.

For att inte vidta alltfér snabba férindringar av IT-infrastruk-
turen men ind3 gora férberedelser infér en kommande omreglering
av apoteksmarknaden bér det under 2008 inrittas en 6vergdngslos-
ning. Denna innebir att de databaser, register och system som enligt
vad som sagts i avsnitt 14.4.1 bor vara tillgingliga f6r alla apotek
separeras frin Apoteket AB och tillfilligt placeras i ett nybildat
dotterbolag. Utredningen bedémer att 6vergdngslésningen med ett
dotterbolag till Apoteket AB dir all nédvindig infrastruktur kan
etableras under 2008 verkar f6r att fortsatta férindringar snabbt kan
vidtas efter det att beslut om en omreglering av apoteksmarknaden
har fattats. Samtidigt behovs enligt utredningens uppfattning inga
lagindringar eller alltfér genomgripande beslut f6r att bilda ett si-
dant dotterbolag. Under hésten 2007 har det i regeringskansliet till-
satts en sirskild arbetsgrupp som nirmare ska analysera hur detta
kan ske pd bista sitt.

Vid &rsskiftet 2008/2009 bor dotterbolaget helt friliggas frin
Apoteket AB {or att frin och med den 1 januari 2009 vara ett sjilv-
stindigt heligt statligt bolag, hir kallat Apotekens Servicebolag AB.
Hirigenom sikras att alla aktdrer kommer att ha samma mojligheter
till insyn 1 bolaget. Dessutom kommer alla apoteksbolag att {3 till-
ging till den information som finns i registren pd lika villkor. Bild-
andet av ett nytt bolag som tar éver vissa uppgifter frdn Apoteket
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AB kommer att 8 konsekvenser bl.a. {or den personal som i dag
arbetar med uppgifterna hos Apoteket AB. De nirmare formerna
for hur det fullstindiga avskiljandet frin Apoteket AB ska ske bor

ytterligare 6vervigas.

14.4.6 Upphandling

Utredningens bedomning: Upphandlande enhet fir utan fére-
gdende annonsering begira anbud genom att skicka en skrivelse
till endast denna leverantor av tjinsten.

Bolaget kommer att erbjuda vissa registertjinster som behovs vid
t.ex. receptexpediering samt framstillning av statistik. Det kan inte
uteslutas att staten kommer att kopa tjinster av bolaget. Det kan
vara frdga om att, i vart fall inledningsvis, statligt igda apotek koper
registertjinster eller att staten koper statistiksammanstillningar. Vid
sddant férhillande blir lagen (1992:1528) om offentlig upphandling
(LOU) aktuell. Enligt lagen ska ett anbudsfoérfarande som regel ske
vid upphandlingen. I 6 kap. LOU finns dock undantag. Ett sidant
fall ir vid upphandling av tjinster som avses 1 avdelning B i bilagan,
oavsett virde. Enligt avdelning B kategori 25 ir farmacevtiska tjinster
en sddan tjinst. Enligt 6 kap. 2 b § 3 fir en upphandlande enhet i
sddant fall utan foregiende annonsering begira anbud genom att
skicka en skrivelse till endast en leverantér om det som ska upp-
handlas av bl.a. tekniska skil eller pd grund av ensamritt kan levereras
av endast en viss leverantdr. Som utredningen ser det dr det hir
frdga om information som farmacevter registrerar i samband med
receptexpeditionen. Farmacevter anvinder informationen i samband
med receptexpeditionen. Registertjinsten behovs alltsd vid utforandet
av en farmacevtisk tjinst. Vid Apotekens Servicebolag AB kommer
det vidare med storsta sannolikhet att finnas farmacevter anstillda.
Det ir endast Apotekens Servicebolag AB som har tillgdng till in-
formationen och enligt lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning ska bolaget fora registren. Det
sagda innebir att registren pd grund av tekniska skil och en faktisk
ensamritt endast kan levereras av en viss leverantor, dvs. Apotekens
Servicebolag AB. Mot bakgrund av det sagda kommer utredningen
till den slutsatsen att upphandlande enhet i detta fall utan fore-
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gdende annonsering fir begira anbud genom att skicka en skrivelse
till endast denna leverantér av tjinsten.

14.4.7 Elektroniskt utlamnande av uppgifter till apotek och
andra mottagare

Utredningens forslag: Bestimmelser om uppgiftsskyldighet fér
Apotekens Servicebolag AB tas in i receptregisterlagen. Expedi-
erande personal pd apotek ska 1 receptregistret fi ha direkt-
dtkomst till uppgifter fér expediering av likemedel och andra
varor som forskrivits, underlaget for hogkostnadsskyddet samt
dosrecept, itererade recept och elektroniska recept.

Utredningens bedémning: Nir det giller likemedelsforteck-
ningen fir uppgifter endast limnas till den som ir farmacevt pd

apotek.

Utredningen féreslir 1 avsnitt 14.4.9 att personal pid Apotekens
Servicebolag AB ska omfattas av en sirskild bestimmelse om tyst-
nadsplikt. For att inte utlimnandet av uppgifter till apotek, landsting,
forskrivare och Socialstyrelsen enligt receptregisterlagen (1996:1156)
skall anses som ett obehorigt réjande foresldr utredningen att det i
lagen inférs bestimmelser om uppgiftsskyldighet for bolaget. Enligt
7 § receptregisterlagen kan uppgifterna i enlighet med registerinda-
mélen limnas ut till mottagarna pd medium fér automatiserad behand-
ling. For att informationen ska kunna utnyttjas pd ett effektivt sitt,
t.ex. vid receptexpeditionen bér expedierande personal vid apoteken
dessutom ha mojlighet att ha direktdtkomst till vissa uppgifter. Vid
receptexpeditionen behovs omedelbar tillgdng till uppgifter frin t.ex.
hogkostnadsdatabasen. Det kan ocksd behévas omedelbar tillging
till elektroniska recept. Med direktitkomst avses mojligheten att
efter s6kning 1 registret direkt 3 tillging till informationen men
utan mojlighet att pdverka innehdllet i registret. Personalen ska
alltsd kunna se men inte bearbeta informationen.

Nir det giller likemedelsforteckningen har férskrivare, farmacevt
pd apotek och den enskilde redan i dag enligt lagen direktdtkomst.
Det krivs dock att den registrerade har limnat sitt uttryckliga sam-
tycke. Nir det giller likemedelsforteckningen bor det dirfor pi-
pekas att det endast ir farmacevter pd apoteken som efter den
enskildes samtycke kan f3 tillgdng till forteckningen. Utredningen
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foreslr nedan att det inférs bestimmelser om behérighetstilldel-
ning.

Det kan i sammanhanget pipekas att utredningens férslag inte
syftar till att personalen pd apoteken ska fi nigon utokad mojlighet
jamfort med 1 dag att ta del av kiinslig information. Forslagen syftar
sdledes enbart till att personalen ska kunna ta del av sddan infor-
mation som behovs for att utfora olika arbetsmoment. For att detta
ska kunna ske pd ett effektivt sitt krivs direktitkomst. I nista
avsnitt finns forslag avseende sikerhet f6r personuppgifter.

Det bér i sammanhanget ocksd noteras att elektronisk dtkomst
endast ir ett sitt att £ dtkomst till uppgifterna. Apotekens Service-
bolag AB har enligt receptregisterlagen uppgiftsskyldighet. For det
fall datatekniken fallerar miste berérda intressenter alltsd indd
kunna f3 tillgdng till uppgifterna. Utlimnande f&r d& ske pd annat
sitt som uppfyller kraven pd sikerhet.

14.4.8 Sakerhet for personuppgifter

Utredningens forslag: Den som driver apotek ska ha bestimda
villkor fér tilldelning av behérighet f6r dtkomst till sddana upp-
gifter om kunder som férs helt eller delvis automatiserat. Den
som driver apotek ska vidare genomféra 3tgirder som innebir
att dtkomst till sddana uppgifter dokumenteras och kan kon-
trolleras. Det ska genomféras systematiska och terkommande
kontroller av om obehorig dtkomst till sidana uppgifter fore-
kommer. Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer,
meddelar nirmare foreskrifter om tilldelning av behérighet samt
om dokumentation och kontroll av dtkomst till uppgifter. Mot-
svarande bestimmelser ska gilla fé6r Apotekens Servicebolag AB.
Bestimmelser om detta tas in 1 receptregisterlagen och 1 lagen
om likemedelsférteckning.

Utredningens bedomning: Det bér 6vervigas om det ska in-
foras en sirskild registerlag avseende den interna hanteringen av
personuppgifter pd apotek. I en sidan lag bor det finnas tydliga
regler om vilka uppgifter som fir hanteras och for vilka indamail
de far hanteras. Det kan ocks3 finnas behov av bestimmelser om
gallring.

331



IT-infrastruktur SOU 2008:4

Nir ansvaret for registren och databaserna férs 6ver frin Apoteket
AB till Apotekens Servicebolag AB (nedan Servicebolaget) kommer
det att uppstd uppgiftsfloden enligt foljande.

Ubppgifter till Servicebolaget:

- For att Servicebolaget ska kunna fora registren och databaserna
(se avsnitt 14.4.1) ska apoteken 1 samband med receptexpediering-
en (elektroniska recept och pappersrecept) féra dver vissa upp-
gifter, t.ex. inkdpsdag, vara, mingd samt patientens namn och
personnummer, se vidare 4 § receptregisterlagen, till servicebolaget.
Apoteken ska ocksi fora 6ver forsiljningsstatistik avseende
likemedel och vissa andra varor.

- Partihandlare ska fora 6ver statistik avseende forsiljning av like-
medel, vacciner och serum.

- Forskrivare ska kunna skicka elektroniska recept till Service-
bolaget.

- Socialstyrelsen ska fora dver information om forskrivare till Service-
bolaget.

Ubppgifter frin Servicebolaget:

- Expedierande personal pd apoteken ska kunna ha direktdtkomst till
uppgifter for expediering av recept, underlaget for tillimpningen
av bestimmelserna om hogkostnadsskyddet, dosrecept, recept for
flera uttag och elektroniska recept. Personalen ska ocksé {3 till-
gang till uppgifter om forskrivare.

- Farmacevter och forskrivare ska, efter den enskildes samtycke,
kunna ha direktdtkomst till dennes likemedelsférteckning. En-
skilda ska kunna ha direktitkomst till sin egen likemedelsfér-
teckning.

- Landsting ska frin Servicebolaget f& uppgifter f6r debiteringen
(inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens person-
nummer) samt uppgifter for ekonomisk uppféljning och fram-
stillning av statistik (dock inga uppgifter som kan hinféras till
en enskild person).

- Forskrivare som gjort forskrivningen och dennes verksambetschef
samt likemedelskommittéer ska {3 uppgifter f6r medicinsk uppfolj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden.
(Inga uppgifter som kan hinféras till enskild patient, dock 1 vissa
fall uppgifter om forskrivare)
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- Socialstyrelsen ska {3 uppgifter for epidemiologiska undersék-
ningar, forskning och framstillning av statistik inom hilso- och
sjukvdrdsomridet samt uppgifter om forskrivningar for tillsyns-
indamil (inga uppgifter om patienter, dock vissa uppgifter om
forskrivare). Socialstyrelsen ska vidare f& uppgifter f6r férandet
av det nationella likemedelsregistret (bl.a. information om vara,
mingd, dosering kostnad och patientens personnummer).

- Sjukvdrdshuvudmdinnen och berérda myndigheter far 1 dag viss in-
formation enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket
AB. Servicebolaget bor ta 6ver detta ansvar. Detta innebir att
t.ex. Likemedelsverket och Likemedelsf6rminsnimnden ska f&
s.k. konsumentstatistik 6ver forsdlda varor i1 hela landet och hur
de fordelas 6ver landsting.

- Kopare ska, liksom 1 dag, kunna képa statistik (utan uppgifter
om enskilda).

Utredningen anser att det dr av stdrsta vikt att personuppgifterna
skyddas, hos Apotekens Servicebolag AB, hos évriga aktorer och
under dverforingen. Sikerheten mdste vara sddan att obehérigt ut-
nyttjande av uppgifterna inte férekommer. I sammanhanget kan det
papekas att den ovan skissade dverforingen av personuppgifter fore-
kommer redan i dag. Den frimsta skillnaden ir att det i framtiden
kommer att finnas flera apoteksaktérer som hanterar informationen.
Under utredningens arbete har det framkommit vissa brister 1 den
hantering av personuppgifter som férekommer i dag.

Utredningen har, for att stirka skyddet fo6r den personliga inte-
griteten, foreslagit att det skall vidtas vissa dndringar i receptregister-
lagen, se avsnitt 14.4.2.

Nir det giller personuppgiftshanteringen pa enskilda apotek upp-
kommer sirskilda frigestillningar. I dag hanterar enskilda apotek
en mingd personuppgifter som skickas vidare till Apoteket AB. I
framtiden kommer det att finnas flera aktérer pi marknaden som for
over motsvarande uppgifter till Servicebolaget. Aven dessa apoteks-
aktdrer kommer att ha en intern hantering av personuppgifter. Det
forhllandet att det kommer att finnas flera aktdrer pd marknaden
aktualiserar frigan om personuppgiftslagens bestimmelser ger ett
tillrickligt skydd for uppgifterna. Det bor dirfor évervigas om det
ska inforas en sirskild registerlag avseende den interna hanteringen
av personuppgifter pd apotek. I en sddan lag bor det finnas tydliga
regler om vilka uppgifter som fir hanteras och for vilka indamail de
far hanteras. Det kan ocks8 finnas behov av bestimmelser om gall-
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ring. Nir det giller vilka uppgifter som far hanteras bor det vara friga
om de som anges 1 4 § receptregisterlagen. Dessutom anger for-
skrivare en mingd uppgifter pd receptet, t.ex. huruvida likemedlet
far bytas ut eller ej, utfirdandedatum och giltighetstid samt patientens
adress. Apotekspersonal pafér ocksd receptet vissa uppgifter. Det
ir t.ex. friga om eventuell indring, och datum fér detta, signering
av indring, utlimnande apotek och firdigstillande signum. Bestim-
melser om férskrivares uppgifter pd receptet och uppgifter som apo-
tekspersonal pafor receptet finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter om
férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter;
LVFS 1997:10). Nir det giller indamal fér behandlingen bér 1 vart
fall expediering av likemedel och andra varor som forskrivits komma
1 friga. Registrering och redovisning till Apotekens Servicebolag
AB boér vara ett annat indama3l. Eftersom ett recept ir giltigt 1 ett ir
bor gallring inte ske fére denna tidpunkt. Mot bakgrund av den korta
tid utredningen haft till sitt férfogande har det inte funnits mojlighet
att ytterligare 6verviga en sddan registerlag. Regeringen skulle dock
kunna uppdra it limplig myndighet att utreda frigan vidare.

I den utstrickning lagen (2005:258) om likemedelsforteckning
eller lagen (1996:1156) om receptregister inte innehdller bestimmel-
ser som reglerar sikerheten vid behandling av personuppgifter, ir
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) tillimpliga. Bestim-
melserna i personuppgiftslagen ir ocksi tillimpliga 1 de fall sirregle-
rande lagar inte finns. Detta innebir bl.a. att Apotekens Servicebolag
AB enligt 31§ ska vidta limpliga tekniska och organisatoriska
tgirder for att skydda personuppgifterna och dirmed dstadkomma
en sikerhetsnivd som ir limplig med beaktande av hur kinsliga upp-
gifterna ir, vilka tekniska mojligheter som finns, de sirskilda risker
som finns med behandlingen av uppgifterna samt vad det skulle
kosta att genomfora dtgirderna. Enligt 32 § f3r Datainspektionen,
som ir tillsynsmyndighet, i enskilda fall besluta om vilka sikerhets-
dtgirder som den personuppgiftsansvarige ska vidta enligt 31 §.
S&dana beslut kan férenas med vite.

Det bér ocksd nimnas att Datainspektionen har utfirdat allminna
rdd om sikerhet f6r personuppgifter. Dessa innebir bl.a. féljande.
Det ska finnas behérighetskontroll for att férhindra obehorig dtkomst
genom att anvindare identifieras genom t.ex. losenord. Systemet
bér kunna kontrollera anvindningen sd att endast de som behéver
uppgifterna fér sitt arbete far tillgdng till personuppgifterna. For
att forhindra att personuppgifterna férstors, dndras eller forvanskas
vid overféring via nit och for att skydda mot obehorig dtkomst bor
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personuppgifterna skyddas, t.ex. genom kryptering. Nir utrustningen
ansluts till Internet bér anslutningen skyddas fér att férhindra obe-
hérig trafik. I samma syfte bor dtkomst férhindras frdn nitet till
annan utrustning eller lokala nit hos bolaget. Mottagarens identitet
kan sikerstillas genom t.ex. kryptering eller engdngslésenord. For
att dtkomsten ska kunna kontrolleras i efterhand bor det beroende
pd hur kinsliga uppgifterna ir finnas en behandlingshistorik (logg)
genom vilken exempelvis lisning, indring, utplining eller kopiering
av personuppgifter framgr. Loggen sparas under viss tid och for att
den ska ha en férebyggande funktion bér alla som kan komma i kon-
takt med systemen informeras om att den f6rs och kontrolleras.

Utredningen foreslar att sivil Apotekens Servicebolag AB som
den som driver apotek ska ha bestimda villkor fér personalens till-
delning av behorighet for dtkomst till uppgifterna. Regeringen, eller
den myndighet regeringen bestimmer meddelar nirmare foreskrifter
om tilldelning av behorighet. Utredningen anser att det bér goras
individuella behérighetstilldelningar utifrin en bedomning av vilken
information olika personalkategorier behéver. Nir det giller like-
medelsférteckningen och samtyckesregistret ir det t.ex. endast farma-
cevter som kan f3 dtkomst till informationen. I detta sammanhang
bor det ocksd goras riskanalyser. Alla anstillda ska informeras om
behorighetsreglerna.

Utredningen foresldr ocksd att personalens elektroniska dtkomst
ska dokumenteras och kontrolleras samt att det ska genomféras
systematiska och dterkommande kontroller av om obehérig dtkomst
till sddana uppgifter férekommer. Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestimmer meddelar nirmare foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll av dtkomst. Sddan dokumentation kan ske genom
loggning, se Datainspektionens allminna rdd, ovan. Hirigenom ir
det mojligt att gora kontroller i efterhand. Det ricker emellertid inte
att gora kontroller endast 1 de fall d& sirskild misstanke finns om
obehérigt intrdng. Uppgiftskontroller bor 1 stillet goras systematiskt
och fortlépande. Utredningen anser att d3 foreskrifter meddelas bor
samrdd ske med Datainspektionen. Den som genomfér en otilliten
sokning riskerar att démas for dataintring enligt bestimmelserna i
4 kap. 9 ¢ § brottsbalken. For Servicebolagets del tas bestimmelser
om behérighetstilldelning och dtkomstkontroll in 1 receptregister-
lagen och i lagen om likemedelsforteckning. Motsvarande bestim-
melser sdvitt giller apoteken tas in i den féreslagna lagen om handel
med likemedel m.m.
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Forslagen att den som driver apotek respektive Servicebolaget
ska ha bestimmelser om behérighetstilldelning och dtkomstkontroll
1 sina respektive organisationer innebir att det ir respektive huvud-
man som har ansvaret for att personalens dtkomst till registren inte
ir olovlig. Huvudmannen méste dirfér skéta behorighetsadmini-
strationen, t.ex. nir det giller tilldelning, borttagande och annan upp-
datering s att sikerheten for uppgifterna inte 3sidositts. Motsvaran-
de giller for &tkomstkontrollen. Det ir alltsd huvudmannen f6r den
som bereder sig tillgdng till registren eller databaserna som ansvarar
for att systematiska och dterkommande kontroller kan géras och gors.

Forskrivare ska skicka elektroniska recept till Servicebolaget och,
efter den enskildes samtycke, kunna f3 tillging till uppgifterna i like-
medelsforteckningen. Aven sidan informationséverfring méiste vara
siker. Utredningen erfar att Apoteket AB och Sveriges kommuner
och landsting tillsammans arbetar f6r att hitta en siker dverforing
av uppgifter mellan Apoteket AB och forskrivaren. Forsoksverk-
samhet pdgdr 1 flera delar av landet med tekniska [6sningar som ska
trygga sikerheten 1 overféringen. Ett system som bygger pd e-
legitimation for forskrivarna planeras inféras 1 hela landet senast
2010. Utredningen forutsitter att detta arbete fortsitter dven efter
det att Apotekens Servicebolag AB tagit 6ver personuppgiftsansvaret.

14.4.9 Tystnadsplikt

Utredningens forslag: Den som arbetar eller har arbetat inom
Apotekens Servicebolag AB ska omfattas av tystnadsplikt som
motsvarar den som 1 dag giller fér personal pd Apoteket AB.
Bestimmelsen ska anges 1 16 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100).
I 12 § lagen (2005:258) om likemedelsférteckning ska det dven
erinras om den tystnadsplikt som giller f6r personal pd Apotekens
Servicebolag AB.

Den apotekspersonal som expedierar recept ir enligt 1 kap. 4 § 4
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride (LYHS) hilso- och sjukvirdspersonal. Detta innebir att
bl.a. tystnadspliktsbestimmelsen i 2 kap. 8 § LYHS giller {6r sddan
personal. Enligt den bestimmelsen fir inte personalen obehorigen
roja uppgifter om enskildas hilsotillstdnd eller andra personliga fér-
hillanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgér upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.
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Nir IT-infrastrukturen friliggs frin Apoteket AB och placeras 1
ett sirskilt bolag ir det tveksamt om det kan géras gillande att sidan
personal som arbetar med registren och som inte har legitimation
for yrke inom hilso- och sjukvarden (1 kap. 4 § 1 LYHS) kan anses
vara hilso- och sjukvirdspersonal enligt LYHS. Utredningen har
overvigt att forsld att sddan personal ska omfattas av den nimnda
bestimmelsen, men kommit fram till att detta inte dr limpligt. Mot
bakgrund av att innehéllet i registren har samma skyddsvirde oavsett
vilket foretag det ir som f6r dem foreslir utredningen att det bor
inféras en regel 1 lag om tystnadsplikt f6r anstillda vid Apotekens
Servicebolag AB.

Utredningen anser att innehéllet i registren bor skyddas pd mot-
svarande sitt som i dag. Den forslagna bestimmelsen innebir dirfor
att den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens servicebolag AB
inte obehorigen fir réja vad han eller hon 1 sin verksamhet har fatt
veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhdllan-
den. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgér sidan upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning. De 1 avsnitt 14.4.7
foreslagna bestimmelserna 1 receptregisterlagen om uppgiftsskyldig-
het f6r Apotekens Servicebolag AB medfor alltsd att tystnadsplikten
inte giller 1 den utstrickning som uppgiftsskyldigheten giller.

Nir det giller likemedelsférteckningen erinras i den lagen om tyst-
nadspliktsbestimmelserna 1 LYHS och 1 sekretesslagen (1980:100).
Utredningen foreslar att det 1 lagen (205:258) om likemedelsforteck-
ning dven erinras om den nu foreslagna bestimmelsen om tystnads-
plikt for personalen vid Apotekens Servicebolag AB.

Av 16 kap. 1§ sekretesslagen framgir de fall dir tystnadsplikt
giller och yttrandefriheten ir begrinsad. Den nu féreslagna bestim-
melsen bor dirfor anges dir.

14.4.10 Prissattning av tjansterna

Utredningens forslag: Likemedelsférminsnimnden ska bestim-
ma prissittningen av bolagets tjinster.

Av verksamhetsavtalet, avsnitt 2 J, framgdr att Apoteket AB inom
ramen for den ersittning som erhdlls genom den s.k. handelsmargi-
nalen ska tillhandahilla grundliggande information, uppgifter och
statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Forsk-
nings- och utvecklingsarbete som anknyter hirtill ska ocksd finansi-
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eras av handelsmarginalen. Omfattande bearbetningar eller fri tillging
till system, datorprogram eller rutiner fér statistikbearbetningar om-
fattas dock inte. Det dr Likemedelsférminsnimnden som beslutar
om handelsmarginalen och det ir allts3 denna som betalar for
Apoteket AB:s uppdrag i dag.

P43 en omreglerad marknad kommer apoteken att 3 en faststilld
ersittning for sina tjinster. Denna ersittning foreslds vara bestimd
pa sd sitt att apoteken 1 sin tur kan betala Apotekens Servicebolag AB
for de registertjinster som hir ir 1 friga. Alternativet att l3ta aktorer-
na pd marknaden sjilv bygga upp ett nytt, fungerande IT-system
framstdr inte som kostnadseffektivt i jimforelse med méjligheten
att kopa tjinster frin ett fungerande system.

Enligt utredningens uppfattning bor de tjinster som Apotekens
Servicebolag AB erbjuder prissittas pa sd sitt att tickning uppnds
for bolagets kostnader samt att bolaget far utrymme fér fornyelse och
utveckling av systemen. Prissittningen bor dessutom méjliggora
for bdde storre och mindre aktorer att effektivt utnyttja tjinsterna.
En foérdelning av kostnaderna bor dirfér bestd av en mindre fast
administrativ avgift, samt en rorlig transaktionskostnad kopplad till
mingden receptrader som respektive marknadsaktér hanterar. Apo-
teket AB har bedémt den rérliga transaktionskostnaden till 3,50 kr—
5kr per registrerad recepttransaktion. Den rorliga transaktions-
kostnaden skulle kunna faktureras marknadsaktérerna regelbundet.

Bolaget bor dessutom ha méjlighet silja statistiktjinster pd den
kommersiella marknaden. Apoteket AB siljer 1 dag statistik, frimst
till landstingen. Som framgdtt ovan ir det personuppgiftslagen och
sirreglerande lagar som avgor hur personuppgifterna fir hanteras hos
bolaget. Apotekens Servicebolag AB kommer dessutom att ha en
bolagsordning och sannolikt ocks3 ett avtal med staten som ytterli-
gare reglerar bolagets mojligheter att verka pd den kommersiella mark-
naden. I ett avtal med staten kan, pd samma sitt som 1 dag, dessutom
bolagets ansvar for statistik till landsting och myndigheter regleras.
Detta ansvar ska enligt utredningens uppfattning motsvara det ansvar
Apoteket AB har i dag.

Utredningen foreslir att Likemedelsférminsnimnden nirmare
bestimmer prissittningen av bolagets tjinster. Nimnden foreslis
ocksd bestimma ersittningen till apoteken for deras tjinster. Utred-
ningens forslag i denna del &terfinns 1 avsnitt 15.11. Likemedels-
forminsnimndens uppgifter regleras 1 fé6rordning (2002:719) med
instruktion fér Likemedelsférmansnimnden.
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