Kommittédirektiv
Okat fokus pa kvalitet och siikerhet pé Dir.
apoteksmarknaden 2015:118

Beslut vid regeringssammantridde den 19 november 2015

Sammanfattning

En sérskild utredare tillkallas med uppdrag att géra en oversyn
av apoteksmarknaden och vid behov ldmna forslag pa for-
dndringar. En utgangspunkt bor vara de uppféljningar och ut-
vérderingar som gjorts avseende den omreglerade apoteks-
marknaden. Sérskilt fokus bor ldggas pé atgarder med syfte att
hoja kvaliteten och patientsdkerheten pa apoteksmarknaden.

Inriktningen bor vara att astadkomma en séker, effektiv och

jémlik lakemedelsforsorjning och en apoteksmarknad med god

tillgénglighet och service.
I uppdraget ingar bl.a. att gora foljande:

— Analysera den utveckling som skett av apoteksmarknaden
sedan omregleringen och gora en beddmning av hur pa-
géende trender kan komma att pdverka marknaden pé kort
och lang sikt.

— Se over kraven for att fa tillstand att bedriva 6ppenvards-
apotek.

— Analysera eventuella dtgérder som behovs for att sidkerstélla
en god tillgénglighet till apotekstjénster i hela landet.

— Analysera vilka eventuella atgirder som kravs for att siker-
stilla att leverans- och tillhandahallandeskyldigheten av
lakemedel efterlevs. I detta ingar att sdrskilt analysera be-
hovet av atgérder for att sékra efterlevnaden av 24-timmars-
regeln.



— Analysera om det finns behov av ytterligare atgéirder for att
frimja en hog grad av direktexpediering respektive forbéttra
den service som ges nér expediering inte kan ske.

— Belysa organisatoriska frdgor och fragor som ror
kompetensutveckling vid apotek samt Overvdga hur 6kad
foljsamhet till nuvarande regelverk kan uppnas.

— Analysera och ldmna fOrslag pa atgirder for att forbattra
lakemedelsradgivningen vid apotek.

— Se over hur apotekens roll for en forbéttrad ldkemedels-
anvandning kan utvecklas.

— Se over tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

— Analysera och ldamna forslag pa hur en effektivare tillsyn
och kontroll av forsdljning av receptfria lakemedel utanfor
apotek kan astadkommas.

— Lé&mna de forfattningsforslag som uppdraget kan foranleda.

Utredaren ska i sina forslag beakta att nuvarande modell for
generiskt utbyte inte ska fordndras. Utredaren ska inte heller
lamna forslag som innebédr att handelsmarginalen utokas eller
lamna andra forslag som netto medfor utgiftsokningar for det
offentliga.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

Bakgrund
Omregleringen av apoteksmarknaden

Riksdagen fattade 2009 beslut om att apoteksmarknaden skulle
omregleras. Omregleringen innebar att Apoteket AB:s ensam-
ratt att bedriva detaljhandel med vissa ldkemedel och varor
ersattes med ett system dir den som har tillstind av Léke-
medelsverket ska f4 bedriva detaljhandel med de varor som
tidigare omfattats av Apoteket AB:s ensamrdtt. Sddan handel
ska bedrivas vid Oppenvardsapotek. I samband med omregle-
ringen skedde en utforséljning av stora delar av Apoteket AB:s
Oppenvardsapotek.

Omregleringen bestod déarutdver av flera delar. I mars 2008
inférdes en mojlighet att sélja nikotinlikemedel utanfor apotek,
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i september 2008 gavs vardgivarna okad frihet att organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus (en reglering
som fick effekt forst ndr de befintliga avtalen hade 16pt ut), i
november 2009 fick vissa ytterligare receptfria lakemedel siljas
utanfor apotek och den 1 juli 2010 blev det mgjligt for fler
aktorer dn det statliga bolaget Apotek Produktion och Labora-
torier AB (APL) att bedriva s.k. extemporeapotek, dvs. apotek
som tillverkar individanpassade ldkemedel.

I slutet av 2014 fanns enligt Sveriges Apoteksforenings
senaste branschrapport 1 327 apotek, vilket innebér att antalet
apotek har okat med ca 400 stycken sedan omregleringen av
apoteksmarknaden.

Utvirdering av omregleringen

Statskontoret har pad den dévarande regeringens uppdrag foljt
upp och utvdrderat apoteksomregleringen utifran malen for
omregleringen (En omreglerad apoteksmarknad, rapport
2013:7). Rapporten visar att den omreglerade marknaden har
resulterat i fler apotek och &kade Oppettider. Okningen har
framfor allt skett i titorter. Omkring 90 procent av befolkningen
nér ett apotek inom 10 minuter med bil och Oppettiderna har
okat med 6,5 timme per apotek och per vecka. Tillgangen till
vanliga receptfria likemedel har okat sedan omregleringen av
apoteksmarknaden. Samtidigt finns det indikationer pa en del
oonskade effekter av omregleringen, framst att det verkar ha
blivit svarare att forse kunderna med vissa receptbelagda ldke-
medel vid det forsta apoteksbesoket samt att personalens tid for
kompetensutveckling har minskat.

Den déavarande regeringen gav Likemedels- och apoteks-
utredningen i uppdrag att se dver vissa frdgor som ror apoteks-
marknaden, bl.a. leverans- och tillhandahallandeskyldigheten
for Oppenvardsapotek, regleringen av dosdispenserade léke-
medel, handeln med ldkemedel for djur samt hanteringen av
licenslikemedel. Utredningens arbete avslutades i december
2014 da utredningens forslag om dosdispenserade likemedel,
sirlikemedel och handel med ldkemedel for djur avrappor-
terades. Den davarande regeringen har i propositionen Okad
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tillgénglighet och mer d&ndamaélsenlig prissittning av lakemedel
(prop. 2013/14:93) behandlat delar av utredningens forsta del-
betdnkande Pris, tillgdnglighet och service (SOU 2012:75).
Ovriga forslag fran utredningen bereds for nirvarande inom
Regeringskansliet.

Regeringen har dédrutéver lamnat flera uppdrag till berérda
myndigheter, frimst Lidkemedelverket och Tandvérds- och
lakemedelsformansverket, om att se dver vissa aktuella fragor.
Regeringen har bl.a. ldmnat uppdrag avseende regleringen av
apoteksombud, strukturerade ldkemedelssamtal pa apotek,
kvalitetsindikatorer for apotek samt uppdrag avseende orsaker-
na till och hanteringen av restnoteringar av lakemedel.

Tidigare vidtagna dtgdrder

Riksdagen bif6ll i maj 2014 propositionen Okad tillgéinglighet
och mer dndamalsenlig prissittning pa ldkemedel (prop.
2013/14:93, bet. 2013/14:SoU22, rskr. 2013/14:272). Flera av
forslagen 1 propositionen syftade till att forbéttra tillgénglig-
heten till ldkemedel och tillgodose en god likemedelsforsorj-
ning. Genom sitt bifall beslutade riksdagen att det inom ramen
for systemet med periodens vara skulle inforas en tillhanda-
héallandeskyldighet och en relaterad sanktionsmojlighet for
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV). Syftet bakom
dessa fordndringar var att oOka tillgdngligheten inom detta
segment. Beslutet om bifall innebar dven att riksdagen inforde
en informationsskyldighet for 6ppenvérdsapotek som inte kan
tillhandahélla forordnade ldkemedel eller varor direkt.
Apoteken ska i dessa fall informera konsumenten om pé vilket
eller vilka apotek likemedlet eller varan finns for forséljning.
Sveriges apoteksforening och likemedelsindustrins gemen-
samma informationstjinst (fass.se) har dven utvecklat en lager-
statusfunktion som gor det mojligt for kunder att i forvig
kontrollera om ett likemedel finns tillgdngligt. I anslutning till
de nya lagarnas ikrafttridande fortydligade regeringen dven
vilka undantag som ska gilla fran den s& kallade 24-timmars-
regeln.



Oversyn av handelsmarginalen

Erséttningen till apoteken syftar till att sdkerstélla en apoteks-
marknad med hog tillgénglighet och god service. For att dessa
mal ska uppnas bor handelsmarginalen faststdllas pa en niva
som medfor en rimlig 16nsamhet foér apoteksmarknaden. Tand-
vérds- och lakemedelsforméansverket (TLV) ser kontinuerligt
over handelsmarginalens utformning. Under 2014-2015 har
TLV presenterat flera rapporter dar myndigheten analyserat ett
antal faktorer med koppling till marginalens konstruktion och
storlek. Rapporterna har behandlat parallellimportens betydelse
for apotekens bruttoresultat, apotekens resultatutveckling efter
omregleringen och 16nsamhet i relation till andra verksamheter
samt det offentligas behov av lidkemedel och service pé apotek.

I juni 2015 presenterade myndigheten sin slutrapport
(2014/15 ars oOversyn av apotekens handelsmarginal). I
rapporten konstateras bl.a. att apoteken i stor utstdckning har
rdtt varor pa hyllorna och att apotekens foljsamhet till systemet
med periodens vara har forbéttras de senaste dren och dr god.
Dérutdver noterar myndigheten att en sérskild utmaning for de
mindre apoteksaktorerna dr de kostnader som uppstar vid for-
sédljning av dyra lakemedel. For att mildra effekterna i dessa fall
foreslar myndigheten att den hogsta mdjliga erséttningen ett
apotek kan f& vid forséljning av ett likemedel inom férmanen
ska hojas fran 167 kr till 1 046 kr. Den foreslagna 6kningen av
ersittningen for dyra ldkemedel ska enligt TLV:s forslag finan-
sieras genom en omfordelning inom det befintliga ersittnings-
systemet. Huvudforslaget dr att den fasta erséttningen justeras
ned med 75 ore per forpackning. Den samlade erséttningen for
apoteksbranschen och kostnaden for det offentliga forblir
genom forslaget oférdndrad.

Behovet av en 6versyn

Fore omregleringen hade Sverige ett av virldens sdkraste och
mest kostnadseffektiva distributionssystem for likemedel och
en hog kundndjdhet. Sex ar efter omregleringen har fler apotek
Oppnat. Etableringen har varit storst i storre orter och har varit
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proportionerlig mot befolkningsunderlaget. Detta leder till att
den genomsnittliga restiden for att ta sig till ett apotek inte har
forandrats ndmnvart. Utvarderingar visar att tillgangligheten till
lakemedel pa apotek i vissa bemérkelser 4nda har minskat. Det
finns dven tecken pé att arbetet med kompetensutveckling har
forsamrats, vilket pa sikt kan innebéra risker for kompetensen
och paverka savil kvaliteten 1 radgivningen som sidkerheten vad
giller receptexpedieringen. Aven den avsatta tiden for radgiv-
ning uppges ha minskat, vilket kan Oka risken for felaktig
lakemedelsanvdndning. Mot denna bakgrund anser regeringen
att det finns behov av att genomféra en dversyn av vissa delar
av apoteksmarknaden i syfte att identifiera &tgérder som hojer
kvalitet och patientsikerhet och som sékerstéller en apoteks-
marknad med god tillgénglighet och service.

Grundkraven for att fa tillstand att agera pd
oppenvdrdsapoteksmarknaden

Varje enskilt 6ppenvardsapotek ska enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel ha ett tillstind utférdat av Likemedels-
verket. Utdver vissa ldmplighetskriterier for den som ska be-
driva verksamheten gor Likemedelsverket tillstdndsprévningen
utifran verksamhetens forutséttningar att leva upp till kraven i
lagen. Nuvarande reglering innefattar bland annat krav pa att
tillstindshavaren ska ha lokaler som ar &ndamalsenliga och
tillrackligt bemannade, att apoteket kan tillhandahalla samtliga
forordnade ldkemedel och varor inom forménen och att fore-
slagen ldkemedelsansvarig uppfyller befintliga krav. De
aktuella kraven har kompletterats vid ett antal tillfallen sedan
lagen tridde i kraft den 1 juli 2009. Nagon samlad bedémning
av kravens dndamalsenlighet mot bakgrund av den utveckling
som skett pa apoteksmarknaden har dock inte gjorts.

Ett antal av de skyldigheter som apoteken har enligt lag
korresponderar med rittigheter for den enskilda apotekskunden.
Detta giller exempelvis 1 friga om apotekens skyldighet att
informera om var ett likemedel som inte kan direktexpedieras
finns for forséljning. Av Sveriges Apoteksforenings rapport
betrdffande direktexpedieringsgrad (se nedan) framgér dock att
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saddan information enbart ldmnades i 21 procent av de fall dér
ett lakemedel inte kunde direktexpedieras. Det kan enligt rege-
ringens mening inte uteslutas att patienternas kunskap om detta
och 6vriga krav som stélls pa apoteksverksamhet bor oka.

Tillhandahallande av Ilikemedel

Av den sa kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § lag om handel med
lakemedel framgar bl.a. att 6ppenvardsapotek ska tillhandahalla
samtliga forordnade likemedel, och samtliga forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. Av forordning (2009:659) om handel med ldkemedel
framgéar att tillhandahallandet i normalfallet ska ske inom 24
timmar. [ vissa sérskilt angivna undantagsfall kan tillhanda-
hallandet ske senare dn sa.

Direktexpediering innebér att en kund som kommer till ett
Oppenvardsapotek utan att ha forbestdllt sitt ladkemedel far sitt
lakemedel expedierat direkt. Nagot forfattningsreglerat krav pé
att apotek ska ha en viss grad av direktexpediering finns inte.

Fragan om i vilken grad apoteken kan erbjuda direktexpe-
diering har diskuterats alltsedan omregleringen. [ tidigare
undersokningar frén Sveriges Apoteksforening respektive
Apoteket AB har direktexpedieringsgraden uppmaitts till 94-95
procent. Direktexpedieringsgraden har dven maétts av Myndig-
heten for vard- och omsorgsanalys. I myndighetens intervju-
undersokning frén 2013 svarade Gver hélften av de tillfragade
att de under det senaste aret varit med om att deras recept-
belagda ldkemedel inte funnits i lager pa det forsta apotek som
de besokte.

En brist med dessa undersokningar har varit att de inte
lyckats fanga de situationer da patienter varken far sitt like-
medel direkt eller bestiller detta. For att rdda bot pa denna brist
genomforde Sveriges Apoteksforening under varen 2015 en
enkdtundersokning dar apotekspersonalen fick uppge bade grad
av direktexpediering och i vilken mén sddan inte kunde ske.
Resultatet av undersokningen visar att apoteken erbjuder
direktexpediering i 94,9 procent av de fall ett lakemedel efter-
frégas pd apotek. Den bild som undersdkningen ger &r séledes
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att flertalet lakemedel expedieras inom ramen for den tidsgréns
om 24 timmar som géller i normalfallet. De vanligaste orsaker-
na till att ett lakemedel inte kan direktexpedieras ar, enligt
rapporten, att ldkemedlet efterfragas séllan samt att det ar till-
falligt slut pé apoteket.

Fran och med den 1 juli 2014 har vissa av de forslag som
lamnades av Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)
genomforts. Till att borja med géller fran detta datum en skyl-
dighet for de apotek som inte har ett forskrivet likemedel att
informera konsumenten om pa vilket eller vilka 6ppenvards-
apotek liakemedlet eller varan finns for forséljning. Vidare in-
fordes dven en mdjlighet for E-hélsomyndigheten att behandla
och lamna ut uppgifter om bl.a. inképsdag och vara till Lake-
medelsverket i syfte att myndigheten ska kunna anvénda dessa
uppgifter for sin tillsyn av apotekens tillhandahallande av
lakemedel. I samband med inférandet av denna mojlighet Gver-
viagde regeringen dven att infoéra en skyldighet for apoteken att
registrera tiden for tillhandahéllandet av det bestéllda like-
medlet. Regeringen beddmde dock att det fanns skél att avvakta
med en sddan skyldighet (prop. 2013/14:93, s. 117).

Forutom dessa atgirder ldmnade utredningen dven ett forslag
betraffande lagreglering av apotekens lager. Detta forslag
beddmdes dock som oprecist och ledde darfor inte till ndgon ny
reglering (prop. 2013/14:93, s. 105-106). Det tidigare vidtagna
branschinitiativet kring ett gemensamt soksystem for likemedel
pa apotek medforde att regeringen valde att inte g& vidare med
utredningens forslag om lagkrav pa ett sddant system. Dér-
utover bedomde den forra regeringen, i likhet med utredningen,
att en generell leveransskyldighet for ladkemedelsforetagen inte
borde inforas. Motivet for detta var att ingenting tydde pa att
bristande leveranser paverkade apotekens mojlighet att
tillhandahélla ldkemedel. En skyldighet att leverera lakemedel
beddmdes i stillet medfora en risk for att lakemedelsforetagen
skulle avsta fran att sélja lakemedel i Sverige av rddsla for att
drabbas av pafoljder.

Regeringen konstaterar att ett antal atgirder vidtagits for att
forbattra tillgéngligheten pé apotek. Négon uppfoljning av
dessa atgdrder har emellertid d&nnu inte kommit till stdnd.



Sarskilt om returritten

I vilken mén de ldkemedel som ett visst apotek har bestéllt kan
returneras ar primért en frdga mellan det bestédllande apoteket
och aktuell ldkemedelsleverantér. Den som bedriver Oppen-
vardsapotek har en skyldighet att ta hem varje forskrivet lake-
medel som en patient efterfrdgar. I praktiken finns emellertid
anledning att anta att en avsaknad av mojlighet att returnera
lakemedel paverkar ett enskilt apoteks bendgenhet att ta hem
vissa ldkemedel.

For att tydliggora vad som ska gélla i fridga om returrdtt pa
apoteksmarknaden har representanter fran bade apoteks- och
lakemedelsbranscherna tagit fram riktlinjer for hur avtal om
denna frédga kan utformas. Av riktlinjerna framgar exempelvis
att retur av ett icke lagerhallet kurant ldkemedel bestillt for en
enskild patient bor undvikas, men att retur kan ske om ett antal
forutséttningar dr uppfyllda. Fran apotekshall har det anforts att
en forbéttrad returrdtt skulle kunna forbéttra graden av direkt-
expediering.

I dagslédget saknas en samlad bild 6ver hur returrétten funge-
rar pd apoteksmarknaden och vilka konsekvenser nuvarande
ordning har for tillgéngligheten till likemedel.

Sarskilt om hemleverenser

Av forordning (2009:659) om handel med ldkemedel framgar
att den som har tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek ska till-
handahélla forordnade lakemedel och varor sé snart det kan ske.
Om ldakemedlet eller varan inte finns pa apoteket ska tillhanda-
hallandet, med vissa specifika undantag (se 9 §), kunna ske
inom 24 timmar fran det att konsumenten efterfragat likemedlet
eller varan. Som exempel pa undantag kan ndmnas de situa-
tioner ndr kunden efterfragar ett likemedel efter apotekets
stopptid for bestéllning av varan (prop. 2013/14:93, s. 108). De
aktuella stopptiderna styrs till stor del av likemedelsdistribu-
torernas logistiska dvervdganden. I de fall ett apotek inte kan
erbjuda direktexpediering kan kunden vélja att bestélla like-
medlet. I praktiken innebdr detta att en kund maéste besoka
apoteket vid tva tillfillen for att kunna kdpa och hdmta ut sitt
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ladkemedel, samt 1 forekommande fall en tidsutdridkt under
vilken kunden inte fir sin medicin. Nagon skyldighet for
apoteket att sta for leverans av likemedlet hem till patienten i
dessa finns inte idag. Det bor utredas om en sadan skyldighet
ska infOras i vissa situationer.

Sarskilt om omfordelning av lager

Fran apoteksbranschen har det efterlysts en mgjlighet att om-
fordela lager mellan apotek inom samma kedja. I dagslaget
finns en mdjlighet att lata ett apotek fungera som avhdmtnings-
stille &t ett annat apotek i enlighet med Lédkemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid Oppen-
vérdsapotek. Utmérkande for en sddan situation &r att det
apotek fran vilket varan skickas séljer lakemedlet till en specifik
kund som hidmtar ut likemedlet pd ett annat apotek. Ett
overforande av ett antal likemedel fran ett apotek till ett annat i
syfte att omfordela apotekens lager vécker fragor om tilldmp-
ligheten av det nationella och EU-réttsliga regelverket kring
partihandel med ldkemedel. Det bor utredas om en omfordel-
ning av lager mellan innehavare av tillstdnd att bedriva detalj-
handel med ldkemedel &r lamplig att infoéra och om en sddan
mdjlighet gér att forena med EU-rétten.

Behoven av ytterligare dtgdrder avseende geografisk
tillgdnglighet bor ses dver

En fungerande likemedelsforsorjning dr avgdrande for att en
god niva pa tillgdnglighet ska kunna uppratthallas 6ver hela
landet.

I syfte att tillgodose behovet av apotekstickning i hela landet
inférdes i samband med avyttringen av apotek frdn Apoteket
AB bestimmelser om tickningsgrad i de avtal som tecknades
med de nya aktorerna pad marknaden. K&parna dtog sig genom
dessa avtal att driva vidare 110 apotek i glesbygd i tre ar. Dessa
avtal 10pte ut forsta kvartalet 2013. Avtalen forldngdes darefter
inte, bl.a. pad grund av att de inte ansdgs forenliga med EU:s
statsstodsregler.
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Den davarande regeringen fattade mot denna bakgrund 2013
beslut om forordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvards-
apoteksservice av allmént ekonomiskt intresse. Av forordningen
framgéar bland annat vilka krav som stills for att Oppen-
vardsapotek ska vara berittigade till ett sérskilt glesbygds-
bidrag. Systemet har konstruerats for att inte std i strid med det
EU-rdttsliga regelverket om statsstdd. Tandvards- och like-
medelsformansverket har vid tva tillfdllen fattat beslut enligt
forordningen. Vid forsta beslutstillfallet varen 2014 fick 31 av
38 sokande apotek dela pa ca 9 miljoner kronor avseende verk-
samhetsaret 2013. Vid det andra beslutstillfallet varen 2015 fick
29 av 35 sokande apotek dela pa ca 8 miljoner kronor avseende
verksamhetsaret 2014.

Av de apotek som infér omregleringen bedéomdes ligga i
glesbygd har tre stycken upphort med sin verksambhet efter att
de sarskilda avtalen om Oppethallande som tecknades med
staten 10pt ut. Skédlen till nedldggningarna har bl.a. varit att
vardscentralen pa orten lagts ned eller svérigheter att bedriva
sdsongsapotek.

I regleringsbrev for Tandvards- och ldkemedelsformans-
verket for 2014 gavs myndigheten i uppdrag att folja upp och
utvirdera det statsbidrag som betalas ut till vissa apotek. I upp-
draget ingar dven att kartligga och analysera om syftet med
statsbidraget kan uppnds pa annat sdtt och om formerna for
statsbidraget dr dandamalsenliga. Uppdraget ska slutredovisas till
Socialdepartementet senast den 30 november 2015.

Nuvarande ordning innebér att staten subventionerar de
apotek som uppfyller kriterierna for stod. System for stod till
apoteksverksamhet i glesbygd forekommer dven i bl.a. Norge
och Danmark. Gemensamt for de norska och danska systemen
ar att de bekostas av avgifter och inte direkt av staten.

Av Apoteket AB:s dgardirektiv framgar att bolaget till och
med den 30 juni 2016 ska behélla befintliga apoteksombud i
den utstrackning som behovs for att upprétthalla en god ldke-
medelsforsorjning pd den ort didr ombudet &r verksamt.
Apoteket AB har i dagsldget ca 700 ombud.

I dagslédget finns ingen sérskild reglering av Apoteket AB:s
verksamhet med apoteksombud. Under 2014 redovisade Léke-
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medelsverket ett forslag pa hur en konkurrensneutral reglering
av apoteksombudsverksamhet skulle kunna &stadkommas. I
samband med remissbehandlingen av forslaget framfordes det
bland annat synpunkter pa reglerna om etableringsbegransning,
tillstindsforfarandet och kontrollansvaret for ombudsverksam-
heten.

I betdnkandet Service i1 glesbygd (SOU 2015:35) foreslas en
ny form av stdd till kommersiell service i sérskilt sarbara och
utsatta glesbygdsomrdden som komplement till de befintliga
stdden 1 nuvarande forordning (2000:284) om stdd till kommer-
siell service. Enligt forslaget ska stdd kunna betalas ut till for-
saljningsstéllen for dagligvaror. Syftet med stodet ar att skapa
goda forutsdttningar for att ménniskor och foretag i sdrskilt
sarbara och utsatta omraden far tillgang till en grundlaggande
niva av kommersiell service. Med grundlédggande kommersiell
service avses, forutom forsiljning av dagligvaror och drivmedel
och ombudsfunktioner for postservice, dven bl.a. ombuds-
funktioner for apoteksservice. Tva typer av stod foreslds i be-
tdnkandet. Den forsta typen av stdd ska kunna ldmnas till fasta
forsaljningsstédllen som har ett mangsidigt utbud av dagligvaror.
Den andra typen av stdd ska kunna ldmnas till fasta forsdlj-
ningsstéllen for dagligvaror som beddoms vara betydelsefulla for
tillgéngligheten dven till annan grundliggande kommersiell
service dn forsdljning av dagligvaror. Det senare stodet far
lamnas med hogst 100 000 kr per ar till samma forséljnings-
stdlle.

Sammanfattningsvis har ett antal atgirder antingen vidtagits
eller utretts for att forbéttra den geografiska tillgdngligheten till
apotek efter omregleringen. Nagon samlad bedémning av hur
dessa atgéirder pa langre sikt kan sékerstélla tillgéngligheten till
apotek i glesbygd finns dock inte i nuldget. Regleringen av och
villkoren for apoteksombuden behdver ocksé ses dver i syfte att
skapa varaktigt hallbara forutséttningar.

Enligt Sveriges Apoteksforenings senaste branschrapport har
nithandeln med ldkemedel tagit fart under 2014 och 2015.
Forutom ett renodlat nétapotek finns nu ett antal apotekskedjor
som erbjuder eller inom en snar framtid kommer att erbjuda
forséljning av receptbelagda ldkemedel Over internet. Fore-
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ningens bedomning &r att det dr hogst troligt att fenomenet
kommer att vixa i takt med att alternativen blir fler och kunder-
na uppticker mojligheten. Nagon samlad statistik Over ut-
vecklingen betrdffande lakemedel som séljs via distanshandels-
apotek finns i dagsléget inte.

De i Sverige godkdnda apotek som bedriver handel med
lakemedel Over internet stir under samma tillsyn som apotek
som bedrivs i lokaler dit kunden har atkomst. I Lakemedels-
verkets tillsynsplan for 2015 betraffande Oppenvardsapotek
konstaterar myndigheten att eftersom distanshandel med ldke-
medel &r ett vixande omrade och nya krav har tillkommit &r det
ett viktigt omrade att folja upp 1 tillsynen for att sdkerstélla en
god patientsdkerhet.

Apotekspersonalens kompetens

Den som har tillstind att bedriva detaljhandel med ldkemedel
ska tillhandahélla individuell och producentoberoende
information och rddgivning om lékemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvard till konsumenter samt se till att informa-
tionen och radgivningen endast ldmnas av personal med till-
racklig kompetens for uppgiften (se 2 kap. 6 § 11 lagen
[2009:366] om handel med ldkemedel). Det ar upp till respek-
tive apotek att sjilva avgdra hur informationen och radgiv-
ningen ska utformas. Apoteken ska enligt 3 § Liakemedels-
verkets foreskrifter (2009:9) om detaljhandel vid Gppenvards-
apotek dokumentera all utbildning som varje anstélld genom-
gir. I vigledningen till foreskrifterna anges att all personal
kontinuerligt ska fa tillgdng till den fortbildning som arbets-
uppgifterna kriaver. Fortbildningen bor déarfor anpassas efter de
arbetsuppgifter varje person har och stéllas i relation till den
verksamhet som bedrivs. 1 foreskrifterna anges dven att om
farmaceutisk radgivning star for en betydande del av verksam-
heten bor personalen fortlopande fa utbildning inriktad mot
detta. Genomford kompetensutveckling ska dokumenteras for
varje medarbetare.

Statskontorets enkét till apotekspersonal visar att mer &n
hilften upplever att forutsittningarna for att gora korrekta
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receptexpedieringar har forsdmrats efter omregleringen. Mer 4n
hélften av de tillfrdgade upplever dven att forutséttningarna for
att ge information och radgivning om lakemedel och egenvard
har forsamrats. Statskontorets enkat till apoteksanstéllda visar
dessutom att sex av tio upplever att mojligheterna till kom-
petensutveckling inom bl.a. farmaci har forsdmrats efter om-
regleringen. Vidare visar Likemedelsverkets apoteksinspek-
tioner att en vanlig avvikelse &r att det saknas dokumentation av
den genomforda kompetensutvecklingen. Statskontoret be-
domer att de observerade bristerna pa ldngre sikt kan medfora
en sénkt kompetens- och sékerhetsniva vid apoteken om de inte
atgérdas.

I Tandvards- och ldkemedelsverkets (TLV) rapport om
apotekens handelsmarginal gér myndigheten en sammantagen
bedomning baserad pé olika rapporter och undersokningar
kopplade till det offentligas behov av apoteksservice utifran
lagstadgade krav och forvintningar pa marknaden.
Farmaceuterna behover enligt myndigheten balansera flera,
ibland motstridiga, intressen sdsom att agera professionellt som
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal samtidigt som de
méste tillgodose dgarnas kommersiella intressen. TLV beddmer
att uppfoljningen av apotekens arbete i mdtet med apoteks-
kunderna behover utformas sé att &ndamalsenliga atgérder kan
vidtas for att sdkerstilla att apoteken lever upp till det offent-
ligas krav och fOrvéntningar. Enligt regeringens bedémning
finns det skl att se 6ver de bakomliggande faktorerna till dessa
brister.

Apotekens roll ndr det gdller bdttre likemedelsanvindning

Ett antal apotek erbjuder i dagsldget olika typer av tjinster.
Vissa av dessa tjinster har koppling till apotekens forsiljning av
lakemedel och forutsitter farmaceutisk utbildning medan andra
tjdnster inte dr av sddant slag. Exempel pa en sadan tjanst som
kraver sirskilda farmaceutiska kunskaper &r  personlig
lakemedelsradgivning. Exempel pé tjanster som lika vél kan
utféras av annan hélso- och sjukvérdspersonal &r rokavvinj-
ningsprogram, stod till personer med diabetes, blodtrycks-
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mitningar och medicinska tester. Tjénsterna erbjuds i de flesta
fall mot betalning. Apoteksaktdrerna har linge efterfragat ut-
Okad statlig ersattning for de farmaceutiska tjanster som
apoteken tillhandahaller.

Av TLV:s delrapport om det offentligas behov av ldkemedel
och service pa apotek fran 2015 framgar det att tidsbokad per-
sonlig lakemedelsradgivning erbjuds pa cirka 900 av landets
drygt 1 300 apotek. Tjénsten innebér att kunden fir svar pa sina
frigor om medicinering och att farmaceuten ger forslag pa
egenvard och andra atgirder for att forebygga kundens besvir.
Efterfragan pa tjdnsten har varierat de senaste &ren. Uppskatt-
ningsvis omfattar den cirka 12 000 personer 2014, vilket dr en
viss minskning fran 2013.

Regelverket betraffade lakemedelsgenomgéangar finns sedan
2012 i Socialstyrelsens foreskrifter om sjukvérdens léke-
medelshantering. Av dessa framgér att en ldkare ska ansvara for
lakemedelsgenomgangar. Bland annat ska en enkel likemedels-
genomgang erbjudas de patienter som dr 75 ar eller dldre och
som ir ordinerade minst fem ldkemedel.

Lakemedelsverket fick 2013 i uppdrag att initiera och ut-
virdera en forsoksverksamhet med strukturerade likemedels-
samtal pa apotek. Forsoksverksamheten skulle utformas for en
avgransad patientgrupp och syfta till att uppna 6kad foljsamhet
till ordinerad behandling. Lékemedelsverket ldmnade sin slut-
rapport hosten 2014. Enligt rapporten beddmde sévil del-
tagande patienter som farmaceuter att patienterna hade nytta av
samtalen. Darutdver framgér av rapporten att det vid samrad
mellan Lakemedelsverket och berérda aktorer framkom tvek-
samheter i frdga om dels att hilso- och sjukvérdslagstiftningen
skulle omfatta de strukturerade samtalen, dels den nytta dessa
samtal skulle ha. Det finns i dag ingen enskild tjanst pa svenska
apotek dir dokumentering av tjénstens innehdll, effekt och
uppfoljning eller aterkoppling av information till 1dkare ingér.

I samband med omregleringen uttalade den tidigare
regeringen att frdgan om att sérskilt ersitta sa kallade
farmaceutiska tjanster var angeldgen och att det borde inga i
TLV:s roll att utreda de ndarmare forutsittningarna for detta
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(prop. 2008/09:145, s. 242). Nagot sddant uppdrag har dock inte
lamnats.

Landstingen ska enligt hdlso- och sjukvéardslagen (1982:763)
erbjuda en god hélso- och sjukvérd at dem som &r bosatta inom
landstinget. Om landstingen anser att vissa enklare uppgifter
med fordel kan utforas pa apotek i stéllet for inom hélso- och
sjukvarden och saledes vill betala apoteken for dessa tjénster,
star det dem fritt att gora det.

Apoteken har genom sin samlade farmaceutiska kompetens
en sérskild roll att spela for en forbattrad likemedelsanvéndning
runt om i landet. Sérskilt angeldget &r det att analysera hur
tjidnster som krdver farmaceutisk utbildning skulle kunna
integreras i virdkedjan for dldre och multisjuka och ddrmed
bidra till en béttre lakemedelsanvandning for dessa grupper.

En sddan utveckling forutsitter dock att en ldng rad fragor
analyseras ytterligare, bl.a. apotekens roll i forhallande till
véardkedjan i ovrigt vad géller krav pa remittering, journalforing
och aterkoppling till varden. Utredningen bor dérfor analysera
vilka krav som ska stéllas for det fall apotek véljer att erbjuda
tjidnster som kraver farmaceutisk utbildning och vilka forutsatt-
ningar som ska vara uppfyllda for att dessa tjdnster ska kunna
erbjudas av apoteken.

Tillsynen over apoteksmarknaden

Likemedelsverket har tillsyn Over efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel. Till en bérjan var denna
verksamhet inriktad pd handldggning av drenden om tillstand
for oppenvardsapotek samt meddelande av foreskrifter i anslut-
ning till lagen. Fran och med 2011 har myndigheten bedrivit
tillsyn bade i form av fysiska inspektioner pa apotek och genom
att hantera anmélningar om dels avvikelser frin regelverket,
dels fordndringar av apotekens verksamhet. Av végledningen
till Lakemedelsverkets apoteksforeskrifter framgar att den
lakemedelsansvarige ska anmila avvikelser och brister som har
inneburit allvarlig skada eller risk for allvarlig skada samt av-
vikelser och brister som riskerar att skada manga. Under 2014
avsag hélften av de inkomna anmailningarna om allvarlig av-
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vikande héndelse felexpeditioner. Vid en analys av vilka
apoteksaktorer som inkommit med anmélningarna har Léke-
medelsverket funnit att fordelningen av dessa inte star i pro-
portion till omfattningen av respektive aktdrs verksamhet. Det
kan mot bakgrund hirav inte uteslutas att viss underrapporte-
ring foreligger i friga om apotekens anmélningar av allvarliga
avvikande héndelser till Likemedelsverket.

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) bedriver
tillsyn enligt lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
Inom ramen for detta arbete kontrollerar myndigheten bl.a. att
apoteken inte bryter mot regelverket kring utbyte samt att de
foretag vars produkter utses till periodens vara ocksa levererar
dessa produkter.

Fran och med den 1 juni 2013 ansvarar Inspektionen for
vard och omsorg (IVO) for den tillsyn av apoteken som gors
med stdd av patientsdkerhetslagen (2010:659). Den centrala
delen av IVO:s tillsynsarbete bestar i att handlagga lex Maria-
drenden, dvs. de fall dd vardgivare anmaler hiandelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada.
Oppenvardsapotek ir att betrakta som véardgivare enligt patient-
sdkerhetslagen.

Under 2014 presenterade IVO en analys av sitt arbete med
lex Maria-drenden. Enligt analysen ldmnar vardgivarna vil
genomforda utredningar. Ett problem &r dock att omkring
hiften av anmilningarna inkommer mer dn 90 dagar efter in-
traffad hindelse. Darutover finns det enligt myndigheten in-
dikationer om underrapportering. lakttagelser som tyder pa
detta dr dels den variation av antalet anmilningar som finns
mellan apoteken, dels att en stor andel av hidndelserna som
mynnar ut i en lex Maria-anmélan upptécks av ndgon annan dn
apoteken eller patienten. I sin rapport konstaterar myndigheten
dven att det kan vara svart for allménheten att orientera sig i
friga om vilket ansvar respektive tillsynsmyndighet har pa
apoteksomradet.

Fore bildandet av IVO skotte Socialstyrelsen tillsynen dver
apoteken enligt patientsdkerhetslagen och den numera upphivda
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omride. Aren fore omregleringen gjorde denna
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myndighet ca 18 egeninitierade apoteksbesok arligen. Efter
omregleringen redovisade myndigheten resultaten av 11 egen-
initierade apoteksbesdk under november och december 2010. I
Statskontorets uppfoljning av apoteksomregleringen konstateras
att Socialstyrelsens och sedermera IVO:s apotekstillsyn direfter
har dominerats av lex Maria-anmédlningar och klagomal fran
enskilda. Enligt Statskontorets beddmning bor IVO genomfora
ett visst antal arliga inspektioner for att fa ett storre underlag for
sin beddmning av hur vél apoteken foljer reglerna. Apoteken
utfor 1 vissa fall tjanster som innebér provtagning och analys. [
dessa fall dr apoteken skyldiga att fora patentjournaler. Stats-
kontoret bedomer att tillsynen av apotekens skyldighet att fora
patientjournaler behdver utvecklas.

Sammanfattningsvis finns det behov av att se over tillsynen
av apoteksmarknaden och hur den bidrar bade till okad
patientssidkerhet och till marknadens funktionssitt. I vissa delar
har atgirder redan vidtagits. Dessutom har regeringen beslutat
att ge Lakemedelsverket i uppdrag att se dver sin tillsyn i syfte
att Oka antalet besdok hos apotek samt inrikta tillsynen mot
fragor om tillginglighet av ldkemedel och radgivning vid
receptexpediering. Regeringen bedomer dock att det, utdver
uppdraget till Likemedelsverket, dven finns ett behov av en mer
genomgripande oOversyn av inriktningen, omfattningen och
dimensioneringen av tillsynen samt de verktyg och metoder
med vilka tillsynen bedrivs.

Kontroll av forsdljningen av receptfria ldkemedel utanfor
apotek

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria like-
medel kan forsdljning av receptfria likemedel utanfor apotek
goras efter anmaélan till Likemedelsverket. Den aktuella verk-
samheten &r saledes inte tillstandspliktig. Antalet anmélda for-
sdljningsstéllen ar i dagsldget ca 5 650. Forséljningen inom
detta segment har okat kraftigt sedan reformen och omsatte 1
miljard kronor ar 2014. Av nimnda lag och Liakemedelsverkets
foreskrifter om handel med vissa receptfria likemedel (LVFS
2009:20) framgar att ett antal villkor ska vara uppfyllda vid



19

forsdljning av receptfria likemedel utanfor apotek. Det ror sig
bl.a. om regler kring exponering och forvaring av de aktuella
lakemedlen. Dartill far naringsidkare inte bedriva detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel utan att férst ha anmélt handeln
till Likemedelsverket.

Ansvaret for att Gvervaka att regelverket foljs dr uppdelat
mellan Likemedelsverket och den kommun dér detaljhandeln
bedrivs. Det d4r kommunen som ska kontrollera att lagen efter-
levs. For att genomfora denna kontroll har kommunen rétt att pa
begdran fa de upplysingar och handlingar som behovs for
kontrollen. Darutover har kommunen rétt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband
med detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av ldkemedel.

Den 1 maj 2014 inférdes en mojlighet for kommunen att
genomfora kontrollkdp av bl.a. receptfria lakemedel. Kontroll-
kop far genomforas i1 syfte att ge underlag for en dialog mellan
kommunen och den som séljer receptfria likemedel om
séljarens skyldighet att forvissa sig om att koparen har fyllt 18
ar. Nagon mojlighet att, sdsom &ar fallet enligt tobakslagen
(1993:581) och alkohollagen (2010:1622), traffa avtal med en
annan kommun om fullgérandet av tillsynsuppgifter finns i
dagsléget inte.

Lakemedelsverket utdvar tillsyn och kan meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs for att lagen eller de fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen efterlevs. Av
lagen foljer att kommunerna till Lakemedelsverket ska rappor-
tera brister i efterlevnaden av lagen och de foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen. Nigon mdjlighet for Like-
medelsverket att, sdsom i t.ex. livsmedelslagen (2006:804)
foreldgga de kommuner som inte utfér ndgon kontroll enligt
lagen finns inte.

For att underlédtta for den kommunala kontrollen erbjuder
Lakemedelsverket utbildningar for kommunernas handldggare
samt s.k. aktualitetsdagar med erfarenhetsutbyte for de kom-
muner som kommit igdng med sin kontroll. Déarutdver bjuder
Lakemedelsverket in till regelbundna samrddsmdten med
representanter fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och de kommuner som &ar aktiva inom ldkemedelskontrollen.
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Myndigheten tillhandahéller d4ven checklistor som kommunala
kontrollanter kan anvénda sig av vid kontrolbesok.

Under 2013 rapporterade 12 procent av landets kommuner in
brister till Lakemedelsverket. Antalet rapporter som visade pa
brister var 97 och av dessa avsig 44 rapporter oanmaild butik.
Lakemedelsverket har ingen entydig forklaring till den laga
rapporteringsfrekvensen. I detta sammanhang kan det noteras
att forséljning av ldkemedel utan anmaélan dr straffbart. Hittills
har Likemedelsverket emellertid bedomt att den oanmailda
handeln har berott pa okunskap och néringsidkarna har i de allra
flesta fall avslutat eller anmaélt sin likemedelsforsiljning s&
snart Lakemedelsverket tagit kontakt med dem.

Av Statskontorets rapport om apoteksmarknaden framgar att
Lakemedelsverket och Sveriges Kommuner och Landsting
véren 2012 genomforde en enkdt riktad till samtliga 290 kom-
muner 1 syfte att folja upp deras arbete med att kontrollera for-
sdljningen av receptfria ldkemedel. Enkéten visade att kom-
munerna hade kommit olika langt i sitt kontrollarbete och att
ménga inte var aktiva. Under 2014 gjorde Likemedelsverket en
uppfoljande enkét. Av resultatet fran denna framgar att den
kommunala kontrollen fortsatt sker i olika utstrickning, med
olika frekvens och varierande resurser.

Mot bakgrund av det anforda bor kontrollen och tillsynen
over de ldkemedel som siljs utanfor apotek stirkas.

Uppdraget

En sérskild utredare tillkallas med uppdrag att géra en oversyn
av apoteksmarknaden och vid behov foresld foridndringar.
Oversynen ska utgd ifrin de uppfdljningar och utvirderingar
som gjorts av den omreglerade apoteksmarknaden. Sarskilt
fokus bor laggas pa atgirder som syftar till att hoja kvaliteten
och patientsikerheten pa apoteksmarknaden. Inriktningen bor
vara att sékerstdlla en séker, effektiv och jamlik ldkemedelsfor-
sOrjning och en apoteksmarknad med god tillginglighet och
service.
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Utvecklingen pd apoteksmarknaden

Utredaren ska analysera utvecklingen pé apoteksmarknaden
sedan omregleringen. I detta ligger att gora en beddmning av
pagaende trender, t.ex. den d6kade branschglidningen, och vilken
paverkan Okad distanshandel kan komma att fd pa marknaden
pd sikt. Utredningen ska &ven Kkartligga och analysera
forekomsten av tjanster som underldttar for apotekskunder att fa
sina lakemedel respektive tjdnster och kundkoncept som leder
till en béttre 1&kemedelsanvéndning och 6kad patientsdkerhet. I
detta arbete ska utredningen sérskilt analysera om omregle-
ringen medfort en utveckling dar drivkraften for apoteksmark-
nadens aktorer att tillhandahélla vissa tjénster foréndrats. Ut-
redningen ska sarskilt beakta de forutsittningar som géller for
de mindre aktdrerna pa denna marknad.

I uppdraget ligger att gora en bedomning av hur pagaende
trender kan komma att paverka marknaden pé kort och lang sikt
och vid behov ldmna forslag pa justeringar av befintligt regel-
verk.

Okat fokus pa kvalitet och séiikerhet

Utredaren ska analysera och ldmna forslag pé olika atgarder for
att forbattra kvaliteten och sdkerheten p& apotek. I detta ingér
bl.a. att mot bakgrund av de utvdrderingar som har gjorts av
apoteksomregleringen gora en Gversyn av nuvarande krav pa
tillstdnd for 6ppenvardsapotek.

Utredaren ska vidare analysera orsakerna till de brister som
rapporterats vad giller radgivning vid apotek. Sarskilt fokus bor
laggas pa radgivning i samband med expediering av recept-
belagda likemedel, men utredaren ska &ven belysa om radgiv-
ningen om receptfria ldkemedel kan forbéttras. Utredaren ska
dven sdrskilt uppméirksamma rédgivningen i samband med
distanshandel av ldkemedel.

Utredaren ska vidare bl.a. belysa organisatoriska fragor och
fragor som rér kompetensutveckling vid apotek samt Gverviga
hur 6kad foljsamhet till nuvarande regelverk kan uppnas. Ut-
redaren ska vid behov foresla nodvindiga forfattningsandringar.
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Leverens- och tillhandahdllandeskyldigheten for ldkemedel
m.m.

Utredaren ska utvdrdera om de hittills gjorda insatserna for att
Oka graden av tillginglighet av lakemedel pa apotek ér tillrack-
liga. Séarskilt efterlevnaden av 24-timmarsregeln bor hér be-
domas. Utredaren ska i forsta hand analysera om det finns be-
hov av ytterligare atgdrder for att sdkerstdlla att leverans- och
tillhandahéllandeskyldigheten for ldkemedel efterlevs, inklusive
efterlevnaden av 24-timmarsregeln. Utredaren ska dven ana-
lysera om det finns behov av ytterligare dtgérder for att fraimja
en hog grad av direktexpediering respektive forbattra den ser-
vice som ges nér expediering inte kan ske. I detta arbete ska
utredaren analysera om apotekskundernas rétt till information
betraffande apotekens skyldigheter bor stirkas. Vid behov ska
utredaren ldmna forslag pa ldmpliga atgirder. I uppdraget ingar
att kartlagga hur partihandlarnas stopptider styr leveransen av
lakemedel till apotek.

Vidare ska utredaren kartlagga i vilken méan den existerande
branschdverenskommelsen om retur av likemedel efterlevs. Vid
behov bor utredaren Overviga om regler kring retur av
lakemedel bor inforas i forfattning. Utredaren bor i sa fall gora
en beddmning av om en sidan reglering bor giélla alla ldke-
medel som marknadsfors i Sverige eller om den bor begransas
till vissa ldkemedel.

I uppdraget ingér dven att utvirdera om krav pa hemleverans
frén apotek till patient bor stéllas i vissa fall och komma med
lampliga forslag. Utredaren bor i sa fall géra en bedomning av i
vilka situationer en sadan ratt till hemleverans bor gilla.

Utredaren bor dven utreda om en mojlighet att omfordela
lager mellan apotek bor inforas i svensk rétt. Utredaren ska da
sarskilt beakta det EU-rittsliga regelverket om partihandel
med ldkemedel.

Utredaren ska dven analysera om E-hdlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till Lakemedelsverket ar tillrdcklig eller om
det bor inforas en skyldighet for apoteken att registrera nér ett
lakemedel som inte kunnat direktexpedieras har bestéllts.
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Finns det behov av ytterligare dtgdrder avseende geografisk
tillganglighet?

Utredaren ska folja upp de insatser som vidtagits i syfte att
garantera en fortsatt god apotekstdckning i hela landet och vid
behov ldmna forslag pa ytterligare atgdrder. Utredaren ska 1 sitt
arbete bland annat beakta de beddmningar och forslag till alter-
nativa ordningar for att sdkerstdlla en god likemedelsforsorj-
ning i hela landet som TLV redovisar i november 2015. Ut-
redaren ska dven kartligga och analysera de system for stdd till
apotek i glesbygd som finns i andra lénder, bl.a. i Norge och
Danmark. Utredningen ska beakta EU-rdttens regelverk kring
statligt stod 1 sitt arbete.

Utredaren ska se Over regleringen av och villkoren f{or
apoteksombudsverksamheten i syfte att skapa varaktigt hallbara
forutsittningar for denna verksambhet. I detta ingar att 6vervéga
for- och nackdelar med att tillskapa ett sérskilt regelverk for
apoteksombudsverksamhet. For det fall utredaren bedémer att
den aktuella verksamheten bor regleras bor utredaren analysera
i vilken méan vissa av de av Likemedelsverket foreslagna
reglerna riskerar att leda till en fordyring av verksamheten med
apoteksombud. Vidare bor utredaren folja utvecklingen i fraga
om de forslag som ldmnas i betdnkande (SOU 2015:35) och
analysera om de stod som foreslas i detta bor kompletteras med
ett sdrskilt riktat stod till ombudsverksamhet.

Utredaren ska analysera distanshandelns betydelse for till-
gingligheten till ldkemedel over landet. I detta arbete ska ut-
redaren kartldgga i vilken takt distanshandeln med ldkemedel
utvecklats badde i frdga om ldkemedel som siljs genom
apoteksombud och likemedel som siljs via nédthandel. Vidare
bor utredaren kartligga hur de krav som géller enligt lagen om
handel med lékemedel uppfylls vid ndthandeln med recept-
belagda lakemedel.

Apotekens roll for en bdttre likemedelsanvindning

Utredaren ska se 6ver hur apotekens roll for en forbéttrad lake-
medelsanvindning bor utvecklas. 1 detta arbete ska utredaren
kartldgga hur apotekens tillhandahéllande av tjanster som forut-
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satter farmaceutisk utbildning har utvecklats efter omregle-
ringen och vilka incitament som i nuldget finns for att dessa
tjdnster ska erbjudas. Utredaren ska bade undersdka hur dessa
tjdnster 1 dagslaget dr utformade och finansierade samt vilken
nytta som sjukvardshuvudménnen bedomer att dessa tjénster
kan medfora.

For det fall detta bedoms lampligt ska utredaren analysera
vad som krivs for att tjénster som forutsétter farmaceutisk ut-
bildning ska kunna fungera i praktiken och rent faktiskt er-
bjudas ute pa apoteken. Utredaren ska dven belysa effekterna av
sddana tjénster fOor patienter och for varden i Ovrigt. I detta
uppdrag ingar att analysera om ett tillhandahéllande av dessa
tjénster kan stimuleras genom forfattningsidndringar betriffande
innehall och dokumentationskrav samt kontakterna mellan
apoteken och hélso- och sjukvérden for att underldtta remitte-
ring av patienter och aterfoéring av insatser och deras resultat till
varden. Vid behov ska séddana forfattningsandringar foreslas.

Tillsynen over apoteksmarknaden

Utredaren ska se over tillsynen dver apoteksmarknaden och vid
behov ldmna forslag pd hur den kan fOrbéttras. I uppdraget
ingdr bl.a. att analysera om de verktyg och metoder som
respektive tillsynsmyndighet pd apoteksmarknaden anvénder
sig av ér tillrdckliga for att de méal som tillsynen syftar till ska
uppnas. I detta ligger bl.a. att se dver om nuvarande inriktning
pa tillsynen behdver fordndras samt om omfattningen och
dimensioneringen av tillsynen &r &ndamalsenlig.

Vidare bor utredaren Overvidga om samarbetet mellan de
olika tillsynsmyndigheterna bor utvecklas ytterligare. Utredaren
bor dven prova om det finns anledning att tydliggbra ansvaret
mellan de myndigheter som bedriver tillsyn 6ver apoteksmark-
naden i syfte att underlétta for bade apoteksaktorer och allméin-
het samt foresla atgirder i syfte att 6ka bade allminhetens och
apoteksaktorernas kinnedom om myndigheters uppgifter.

Utredaren ska dven vid behov foresla dtgirder som syftar till
att minska eventuell underrapportering av dels lex Maria-an-
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mélningar till Inspektionen for vard och omsorg, dels anmaél-
ningar om allvarliga avvikande handelser till Likemedelsverket.

Biittre kontroll av forsdljningen av receptfria likemedel
utanfor apotek

Utredaren ska klargéra om tillsynen och kontrollen av forsilj-
ningen av receptfria likemedel utanfor apotek ér dndamélsenlig
och vid behov ldmna forslag pa fordndringar.

I uppdraget ingar bl.a. att géra en bedémning av om det
finns inslag i det regelverk som finns for kommunal tillsyn
inom andra sektorer, t.ex. alkohol-, tobaks- och livsmedelstill-
synen, som skulle kunna leda till forbattrad tillsyn och kontroll
av forsiljning av receptfria ladkemedel utanfor apotek.

I uppdraget ingér dven att Gvervdga om kommuner bor ges
utokade mojligheter att samarbeta i sin kontroll. Vidare bor
utredaren gora en bedomning av om Lakemedelsverket bor ges
utokade mdjligheter att foreligga kommuner att paborja sin
kontroll. Utredaren ska dverviga om Likemedelsverket bor ges
mdjlighet att besluta om sanktionsavgift for handlare som inte
iakttar det aktuella regelverket. Utredaren ska dven ldmna for-
slag om hur kunskapen om detta regelverk ska kunna forbattras.

Vidare stér det utredaren fritt att lamna forslag om att verk-
samheten bor goras tillstandspliktig.

Forhallandet till EU-rdtten

Partihandel med likemedel 4r ett harmoniserat omrade. Detalj-
handel med lédkemedel dr diremot i huvudsak ett icke-harmoni-
serat omrade inom EU-rdtten. Medlemsstaterna dr i den mén det
inte finns bestimmelser inom sekundérritten fria att lagstifta pa
omradet, men dr skyldiga att beakta fordraget om Europeiska
unionens funktionsstt.

I avsnitt 13 i propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145) finns en dversiktlig behandling av de
allménna bestdmmelser om EU-rdtten som utredningen bor
beakta.
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Utredningens forslag ska vara utformade s& att de ar for-
enliga med unionsrétten. Utredningen ska ocksé redovisa om
forslagen behdver anmdlas till Europeiska kommissionen.

Forfattningsforslag

Utredaren ska ldmna de forfattningsforslag som uppdraget kan
foranleda.

Avgrinsning av uppdraget

Utredaren ska i sina forslag beakta att nuvarande modell for
generiskt utbyte inte ska fordndras.

Utredaren ska inte heller ldmna forslag som innebér att
handelsmarginalen utdkas eller 1dmna andra forslag som netto
medfor utgiftsékningar for det offentliga.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingér att ldmna de konsekvensbedomningar som
behovs av forslagen, sérskilt i friga om de fordelningspolitiska
effekterna. Om forslagen paverkar kostnaderna eller intdkterna
for staten, landstingen eller kommunerna ska en berdkning av
dessa konsekvenser redovisas. Om forslagen medfor kostnads-
Okningar for stat, landsting eller kommuner ska utredaren fore-
sld en finansiering av dessa. Utredningen ska, vid sina avvig-
ningar, beakta den administrativa boérda och de ekonomiska
konsekvenser som kan uppkomma for apoteksaktdrerna. Om
nagot av forslagen kommer att paverka det kommunala sjalv-
styret ska dess konsekvenser samt de sirskilda avvigningar som
foranlett forslaget sérskilt redovisas. Om forslagen har
betydelse for jamstélldheten mellan kvinnor och mén ska kon-
sekvenserna i det avseendet anges i betdnkandet.

Forslagets konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges
i 14 och 15 §§ kommittéforordningen (1998:1474). Om be-
tinkandet innehéller forslag till nya eller dndrade regler ska
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forslagens kostnadsméssiga och andra konsekvenser anges i
enlighet med 15 a § samma forordning.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hélla berorda myndigheter, foretradare for
regionala och lokala huvudmén och intresseorganisationer in-
formerade om arbetet och ge dem tillfille att framfora syn-
punkter. Utredaren ska dven fortlopande hélla Regeringskansliet
informerat om arbetet.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

(Socialdepartementet)
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