5 Overvaganden och forslag
lakemedel och milj6

5.1 Miljoaspekter i subventionsbeslutet
5.1.1 Inledning

Som framgir av foregdende kapitel uppstdr negativa miljoeffekter
av sdvil produktion som konsumtion av likemedel. Omfattningen
av miljopdverkan beror pi ett flertal faktorer, tex. typ av
likemedel, produktionsmetod och metoder f6r rening av utslipp.

En grundliggande princip ir att en verksamhet som pdverkar
miljon negativt ska bira kostnaderna for detta och for att eliminera
att negativ miljopdverkan uppstir. Offentliga &tgirder for att
undvika marknadsmisslyckanden pd miljoomridet ir regleringar,
t.ex. av utslippsnivder, andra former av miljdlagstiftning och
ekonomiska styrmedel, i form av skatter, avgifter och subventioner.

Utredningens uppdrag dr att analysera om Tandvirds- och
likemedelstérménsverket (TLV) bér viga in miljopaverkan vid
subventionsbeslutet f6r alla likemedel, vilka férutsittningar som
krivs for detta samt att analysera hur det skulle piverka
likemedelskostnaderna samt miljoén 1 tillverkningslinder utanfor
Europa.

5.1.2 Negativ miljopaverkan sianker betalningsviljan

Vid utvirdering av om ett likemedel ska f8 omfattas av subvention
inom ramen for likemedelsférm&nerna utvirderar Tandvards- och
likemedelsférmansverket (TLV) kostnadseffektiviteten. Se denna
utrednings delbetinkande SOU 2012:75 f6r beskrivningar av detta.
Grunden i en sidan virdering ir att kostnaden fér hilsookning inte
far 6verstiga betalningsviljan f6r hilsodkningen. I fall d ett nytt
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likemedel jimfors med ett befintligt beriknas den s.k. kostnads-
effektivitetskvoten, (vinstra delen av uttrycket nedan) som sedan
jimférs med samhillets betalningsvilja per hilsoenhet (hora delen
av uttrycket)

Prisnytt - Prisgammalt

- - < betalningsvilja per hilsoenhet.
Halsapny, — Halsagammair

Hilsonivdn mits vanligtvis genom att uppskatta hur mdinga
kvalitetsjusterade levnadsir, QALY (Quality Adjusted Life Year),
som en behandlad patient kommer att uppnd. Om kostnaden per
vunnen hilsoenhet mitt som QALY understiger betalningsviljan
per vunnen hilsoenhet beviljas likemedlet subvention och ingér i
likemedelsférm&nerna, férenklat uttrycke.

Om hinsyn vid prissittning tas till den negativa miljopdverkan
ett likemedel ger upphov till genom miljoklassificering kan den
milj6justerade kostnadseffektivitetskvoten skrivas pd f6ljande sitt.

P”Snytt - P”Sgammalt

= p <
Hélsayyee — Halsagammair

Miljoef fektyye — Miljdeffektgamma,t)

betalningsvilja per hdlsoenhet - <1 — - -
Halsayy, — Halsagammare

Dir den negativa miljoeffekten miste kvantifieras och stillas i
relation till den positiva hilsoeffekten av behandlingen. Genom att
beakta miljopaverkan kommer grinsen fér hur hogt pris som
accepteras per vunnen hilsoenhet att indras. Om det nya
likemedlet ar bittre f6r miljén dn det gamla, dvs. om miljéeffekt,
< miljéeffektymy, kommer betalningsviljan att vara hogre per
vunnen hilsoenhet. Om det nya likemedlet i1 stillet dr simre for
miljon 4n det gamla, dvs. om miljéeffekt,,, > miljoetfekt ,mmais
kommer betalningsviljan att vara ligre per vunnen hilsoenhet. Om
det inte finns ndgon skillnad 1 miljépaverkan, dvs. om miljéeffekt,
= miljeffektyny, kommer den miljdjusterade kostnads-
effektivitetskvoten att reduceras till den traditionella kvoten.
Genom att produktens miljdegenskaper pdverkar betalningsviljan
ges siledes incitament for likemedelsféretagen att miljdanpassa
produktionen och ldta miljoklassificera produkten.
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Ett alternativ till att dndra tréskelvirdet f6r vilken kostnad per
QALY som accepteras kan vara att miljdjustera priserna. Det kan
definieras s att

Miljojusterat pris; = Pris; + prisniva * Miljoef fekt;

dir i=nytt, gammalt. Det ger f6ljande kostnadseffektivitetskvot

Miljojusterat prisyy,.. — Miljéjusterat prisgammat

" = < betalningsvilja per halsoenhet.
Halsany,e — Halsagammar

Det ir teoretiskt likvirdigt att justera grinsen fér betalningsviljan
och att berikna det milj6justerade priset, dir det miljojusterade
priset utgors av det egentliga priset plus det negativa virdet av
likemedlets miljoeffekt (se t.ex. Bolin, 2012). Aven hir krivs att
miljoeffekten kan kvantifieras och stillas 1 relation wll hilso-
effekten.

Det miljojusterade priset kommer aldrig att vara ligre in det
egentliga priset eftersom miljoeffekten av ett likemedel ir negativ.

Milj6justeringen adderas till det egentliga priset. Det innebir att
effekten av miljojustering av priset blir proportionellt sett betydligt
mindre fér mycket dyra likemedel. Kostnaden f6r miljs-
belastningen liggs till oavsett egentligt pris. Det innebir t.ex. att
om tvd likemedel med priserna 1 krona och 100 kronor har samma
negativa miljéeffekt, som virderas till 3 kronor s kommer denna
att adderas och de miljojusterade priserna vara 4 respektive 103
kronor.

5.1.3  Fo6rutsattningar for att viaga in miljépaverkan vid
subventionsbeslutet

Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) tar i dag inte
hinsyn till den negativa miljopaverkan ett likemedel fororsakar da
kostnadseffektiviteten bedéms. TLV (2010) bedémer dock att det
inte finns ndgra principiella hinder mot att viga in miljépéverkan i
de hilsoekonomiska bedémningarna. Utredningen kan dock
konstatera att det finns ett antal praktiska forutsittningar som
méste finnas pd plats f6r att detta ska kunna ske. Praktiska
férutsittningar som andra aktdrer in TLV behéver svara for, d det
kriver expertis inom miljdomrddet som TLV saknar.
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En férutsittning f6r att miljdpdverkan ska kunna beaktas vid
subventionsbeslutet ir tillgdng till information om respektive
likemedels miljopaverkan. Det innebir att miljéeffekt 1 uttrycket
ovan miste kvantifieras och kunna stillas 1 relation till mittet pd
hilsa, QALY, samt att sidan information finns tillginglig for
samtliga likemedel. Det ricker alltsd inte att informationen finns
fér de nya likemedlen eftersom de nya likemedlen ska jimforas
med etablerade likemedel i kostnadseffektivitetsberikningen.

Den obligatoriska miljériskbedémning som redovisas infor
godkinnande av ett likemedel dr 1 detta avseende inte tillricklig.
Osikerheten 1 riskbedomningen ir stor di de tester som utfors
infor risk-klassificeringen ofta ir bristfilliga nir det giller att
identifiera mojliga effekter (Larsson och Lo6f, 2011). Framféralle
saknas l&ngtidsstudier pd fisk. De frivilliga miljéredovisningar for
produkter som publiceras pd FASS.se bygger pd de obligatoriska
miljoriskbedémningarna infér godkinnande. Informationen pd
Janusinfo.org presenteras i huvudsak for substans snarare dn for
produkt. For att 6ka precisionen och anvindbarheten av miljorisk-
bedémningar krivs dirmed fortsatt arbete kring relevant risk-
bedémningsmetodik, och testkrav, vilket iven framhills av
Miljémaélsberedningen (2012).

Den obligatoriska miljériskbedémning som redovisas infér ett
likemedels godkinnande ir ocksd begrinsad genom att t.ex. milj6-
paverkan frin produktionen inte beaktas. Miljomalsberedningen
(2012) framhdller att det inte bara ir miljopdverkan frin aktiv
substans som ir av intresse. Livscykelanalyser har visat att pdverkan
frdn aktiv substans kan vara liten i forhdllande till 6vrig miljo-
paverkan under livscykeln. Utgdngspunkten f6r miljobedémningen
bor vara en livscykelanalys dir sdvil pdverkan frin aktiv substans
genom utséndring, som utslipp vid tillverkningen, transporter och
férpackningar vigs in.

En forutsittning for att TLV ska kunna viga in miljopdverkan ir
att relevanta miljdanalyser finns tillgingliga f6r alla likemedel. Om
analyser endast finns {6r nya likemedel, eller om det ir frivilligt att
uppritta en miljdanalys kommer betalningsviljan for likemedel dir
miljdanalys genomforts 1 genomsnitt att vara ligre jimfért med
befintliga likemedel utan klassificering. Eftersom miljoeffekten for
ett befintligt likemedel ir okind ir betalningsviljan oférindrad,
dvs. befintliga likemedel behandlas som om dess miljoeffekt vore
noll. Det innebir att betalningsviljan for ett nytt likemedel som ger
mer hilsa och mindre negativ miljépdverkan felaktigt kan bli
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bedémd som ligre dn for ett befintligt likemedel. En férutsittning
ir dirmed att alla likemedel, sivil befintliga som nya, virderas
utifrdn deras miljdpdverkan. Den obligatoriska miljériskbedémning
som redovisas 1 samband med registrering av ett likemedel ir som
framgdr ovan emellertid inte tillricklig f6r detta indamil. Det
saknas dven incitament for att infér formansbeslut pa frivillig vig
redovisa miljoriskbedémning, eftersom det sinker sambhillets
betalningsvilja.

Om ett foretag lanserar ett nytt likemedel med bittre miljo-
profil in det likemedel som kommer att ersittas, kan féretaget ha
incitament att ta fram information om bida likemedlens miljo-
effekter givet att TLV tar miljoetfekter 1 beaktande. Detta eftersom
foretaget dd kan ta ut ett hogre pris.

Forfinade metoder och skirpta krav pd miljériskbedémningar
inom EU ir dirmed nédvindiga for att TLV ska kunna viga in
miljopdverkan vid f6rminsbeslutet, vilket dven TLV tidigare uttalat
(2010). P4 detta omrdde forefaller det svirt f6r Sverige att gd fore.
Miljomalsberedningens expertgrupp (2012) har bedémt att det inte
ir forenligt med EU-ritten att stilla krav pd miljoklassificering.
Utredningen delar denna bedémning.

Miljomaélsberedningen (2012) har, som beskrivits tidigare,
limnat forslag pd att Sverige ska verka for att 6ka miljohinsynen i
EU-gemensamma processer gillande likemedel. Forslagen innebir
bl.a. att féra in miljékrav i EU:s standarder om god tillverkningssed
(GMP) samt att skirpa testkraven for likemedel och forbittrade
miljériskbedémningar enligt Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMA) riktlinjer. Miljokrav i GMP skulle innebira att alla
likemedel p& EU-marknaden uppfyller dessa. Dirmed skulle det
saknas skil for TLV att beakta miljopaverkan vid férménsbeslutet.

5.1.4 Incitament for miljpanpassning genom frivillig
miljoklassificering

Frivilligt system och miljopremie

Utredningen bedémer, som redovisats, att férutsittningar for att i
praktiken kunna viga in miljépdverkan vid foérminsbeslut for
samtliga likemedel forutsitter information som 1 dag inte ir mojlig
att f3 fram p4 ett enhetligt och heltickande sitt. Det bedéms inte
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vara mojligt att stilla nationella krav pd tillverkarna om obligatorisk
miljéredovisning.

Mot denna bakgrund viljer utredningen att lyfta upp och
granska frigan om en miljopremie kan ge incitament for frivillig
miljéanpassning. Likemedelsindustriféreningen (LIF) har l4tit
analysera effekterna av att inféra en miljépremie inom ramen fo6r
det generiska utbytessystemet (Bergman, 2012).

En miljopremie medfér inte samma krav som ovan pid att
miljériskbedémningen och den miljopdverkan ett likemedel ger
under sin livscykel kan stillas mot hilsoeffekten. Dock kvarstir
kravet pd att miljoskadan méste kunna virderas. Detta for att
kunna faststilla en korrekt nivd pd premien, s att miljdanpassning
av produktionen sker i de fall di kostnaden fér miljoskadan
overstiger kostnaden fér anpassning av produktionen. Inom
systemet for generiskt utbyte utses varje manad den vara som har
lagst pris inom en utbytesgrupp till *periodens vara”. Denna vara
ska, med vissa undantag, expedieras pd apotek oavsett vilket annat
likemedel som forskrivits inom utbytesguppen. Se denna
utrednings delbetinkande SOU 2012:75 {6r beskrivning av
modellen f6r generiskt utbyte.

Bergman (2012) analyserar tvd varianter av miljopremie, dels en
samhillsbetald, dels en konsumentbetald.

Sambhillsbetald miljopremie

En samhillsbetald miljopremie kan utformas s3 att den dras frén
priset f6r de tillverkare som uppfyller miljékraven i konkurrensen
om att utses till periodens vara. Det kan till exempel innebira att
om tvi produkter A och B konkurrerar om att bli periodens vara
och produkt A ir miljoklassificerad men inte produkt B si dras
miljopremien frén det av tillverkaren begirda priset fér produkt A,
medan priset for produkt B dr oférindrat. Anta att det begirda
priset for produkt A dr 103 kronor och begirt pris for produkt B ir
100 kronor. Utan miljépremie skulle produkt B utses till periodens
vara. Anta att miljdpremien ir fem kronor per férpackning. Denna
dras frin priset pd produkt A som d& uppgér till 103-5=98 kronor.
Med miljopremie skulle siledes produkt A utses till periodens vara.
Notera att miljopremien endast beaktas d& periodens vara utses.
Under perioden kommer vara A att expedieras till priset
103 kronor.

246



SOU 2013:23 Overviaganden och forslag likemedel och miljo

Konsumentbetald miljépremie

En miljépremie betald av konsumenten skulle kunna utformas 1 tre
olika varianter:

1. Lt alla tillverkare med miljdanpassade varor ingd 1 férméins-
systemet och ge konsumenten ritt att vilja en miljdanpassad
vara om mellanskillnaden betalas. Om periodens vara B har ett
pris om 100 kronor och det finns en miljoanpassad vara A med
pris 103 kronor har konsumenten ritt att vilja vara A och betala
mellanskillnaden om tre kronor. Om tillverkare C erbjuder en
miljéanpassad variant for 150 kronor har konsumenten ocksi
ritt att vilja denna, men betalar di mellanskillnaden om 50
kronor.

2. Utse dels periodens vara, dels periodens miljévara inom en
utbytesgrupp. Anta att vara B med pris 100 kronor utses till
periodens vara och vara A med pris 103 kronor till periodens
miljévara. De konsumenter som idr wvilliga att betala
mellanskillnaden fir vara A mot att de betalar mellanskillnaden
mot vara B om tre kronor. Ovriga konsumenter blir expedierade
vara B.

3. Sitt en Ovre grins for hur stor skillnaden fir vara mellan
periodens vara och periodens miljovara. Anta att grinsen
bestims till fem kronor. Om vara B ir periodens vara till priset
100 kronor kan konsumenten vilja den miljéanpassade varan A
med priset 103 kronor mot att betala mellanskillnaden tre
kronor. Om vara A i stillet kostat 107 kronor fir konsumenten
betala det fulla priset om vara A énskas.

P4 samma sitt som i dagens system ir alla tre modeller férenliga
med mojligheten for forskrivare och 1 vissa fall farmaceut att
motsitta sig utbyte.

Konsumentbetald eller samhillsbetald miljopremie?

Bergman (2012) diskuterar for- och nackdelar med samhills-
respektive konsumentbetald miljépremie och menar att det finns
flera skil att foéredra en samhillsbetald miljépremie framfor en
konsumentbetald, men framhiller ocksd att det finns ett par
argument emot. For en samhillsbetald miljépremie talar att en
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konsumentbetald miljépremie forsvagar konkurrenstrycket, medan
en samhillsbetald miljopremie fir stérre genomslag, ir rittvisare,
effektivare och mer férutsigbar. For en konsumentbetald premie
talar § andra sidan att vissa individer har stérre betalningsvilja for
miljoanpassad produktion och att en konsumtentbetald premie kan
medfora mindre statlig administration. Vidare framhills att
frivillighet dr en viktig princip och att ett frivilligt system ir littare
att kommunicera.

Ytterligare nigra aspekter som har identifierats av utredningen
ir att en konsumentbetald miljopremie komplicerar utbytes-
systemet ytterligare, dels vad giller information till konsumenten,
dels gillande tillgingligheten pd apotek. En nackdel med en
samhillsbetald miljopremie ir att den kan medféra utbyte till
produkt med hégre pris.

Utredningen anser att det finns en rad fér- och nackdelar med
sdvil samhillsbetald som konsumentbetald miljopremie. En tungt
vigande nackdel i ett system med konsumentbetald premie ir att
genomslaget sannolikt kommer att vara litet, vilket ger svaga
incitament att miljéanpassa produktionen.

Nedan redovisas de for- och nackdelar som beskrivits av
Bergman (2012) samt utredningens tre tilligg.

Konsumentbetald miljopremie paverkar konkurrenstrycket

Enligt den forsta varianten av konsumentbetald miljépremie skulle
alla tillverkare som viljer en miljdanpassad tillverkningsmetod
automatiskt ingd 1 férmdnerna. Om samtliga tillverkare ir miljs-
anpassade och automatiskt omfattas av férménen innebir det att
konkurrensen sitts ur spel. Konsumenten betalar visserligen
skillnaden mellan ligsta pris och aktuellt pris, men utbytessystemet
kommer att wurholkas och priskonkurrensen  forsvagas.
Leverantoren av periodens vara kommer inte att kunna rikna med
att ta hela marknaden som 1 dag och dirmed ir virdet av att
priskonkurrera ligre. Bergman liknar situationen vid den som ridde
fore &r 2003.

Risken for otillitna férhandlingar mellan apotek och tillverkare
skulle ocksd 6ka med den férsta varianten. Bergman (2012) menar
att om alla tillverkare med miljéanpassade varor automatiskt ingdr 1
forménssystemet finns risk fér dolda éverenskommelser mellan
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tillverkare och apoteksaktdrer att mot viss ersittning dta sig att
marknadsféra vissa miljdanpassade alternativ.

Den andra varianten innebir att alla produkter konkurrerar
inom en utbytesgrupp om att utses till periodens vara och om att
utses till periodens miljévara. Detta alternativ innebir att det
generiska utbytet behills, samtidigt finns det en risk att
konkurrensen delas 1 tvd grupper i stillet for en. Vissa tillverkare
kommer sannolikt att vilja strategin att erbjuda en miljdanpassad
vara men 1 gengild konkurrera mindre med priset. Med firre
konkurrenter inom gruppen mattas priskonkurrensen. Nir vissa
konsumenter viljer det miljoanpassade alternativet kommer virdet
av att utses till periodens vara att minska.

Konkurrensen 1 gruppen miljdanpassade varor beror pi hur
méinga aktdrer som uppfyller kraven fér att utses till periodens
miljévara. Det ir inte osannolikt att konkurrensen kommer att vara
nigot svagare 1 gruppen miljdanpassade varor. Det talar for att
inféra en begrinsning av hur stor prisskillnaden fir vara mellan
periodens vara och periodens miljovara.

En samhillsbetald miljopremie innebir att alla produkter
konkurrerar inom en utbytesgrupp om att utses till periodens vara.
Det innebir att konkurrensen i utbytessystemet kommer att
bevaras, under férutsittning att inga aktdrer limnar marknaden till
foljd av att konkurrenter uppfyller kraven for att erhdlla miljs-
premie.

En sambillsbetald miljspremie fdr storre genomslag

Genomslaget pd marknaden f6r miljoanpassade varor bér bli stérre
med en samhillsbetald miljépremie eftersom den omfattar hela
efterfrigan. I ett system med en konsumentbetald premie
begrinsas genomslaget till de konsumenter som sjilva viljer att
betala mellanskillnaden.

Rittvisa

En sambhillsbetald miljépremie skulle kunna upplevas som mer
rittvis. Den innebir att alla ir med och delar pd kostnaden for
miljéanpassning. Detta stillt emot en konsumentbetald premie dir
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endast vissa fir ta kostnaden fér att gd fore och bidra tll att
produktionen fir stirkta incitament att miljdanpassas.

Effektivitet

En samhillsbetald miljopremie som speglar kostnaden fér miljs-
skadan och som ir hégre in merkostnaden for att miljoanpassa
produktionen, dvs. merkostnaden ir ligre in kostnaden fér miljs-
skadan, medfor att alla tillverkare av konkurrensskil miljéanpassar
produktionen. Omvint giller att om kostnaden fér miljéanpass-
ning av produktionen ir hégre in kostnaden f6r den tillkommande
skadan kommer ingen tillverkare att genomféra miljéanpassning.
Sjunker kostnaden f6r miljdanpassning under miljpremien medfér
konkurrensen att tillverkarna = 6vergdr tll miljdanpassad
produktion.

I ett konsumentbetalt system kommer vissa tillverkare att avstd
frdn att miljdanpassa produktionen trots att kostnaden for
anpassning understiger miljoskadan. Det ir ocksd sannolikt att
vissa konsumenter har en s stor betalningsvilja f6r miljdanpassade
varor att i vissa fall kommer miljoanpassning att ske trots att
kostnaderna éverstiger miljéskadan.

Forutsigbarbet

En samhillsbetald premie dr mer férutsigbar in en konsument-
betald. Storre genomslag leder till att fler tillverkare ansluter sig till
ett klassificeringssystem. Bergman menar att det kan verka positivt
pd spridningen av miljoklassificeringen till andra linder.

Konsumenter har olika betalningsvilja

Ett skil som talar for en konsumentbetald miljépremie ir att den
tar tillvara den hogre betalningsvilja vissa individer har f6r att bidra
till mindre miljébelastning.
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Administration

En konsumentbetald premie skulle kunna administreras av
marknadsaktérerna och medfér dirmed mindre administration frin
det offentligas sida. For att minimera effekten av ligre konkurrens
kommer det dock att krivas statlig tillsyn.

Frivillighet

Det ir tilltalande med ett system som bygger pa frivillighet och dir
det limnas 4t marknaden att bestimma vad miljoanpassad
produktion ir vird.

Frivilligt system dr littare att kommunicera

En samhillsbetald miljopremie skulle sannolikt komma att vara
okind foér den breda allminheten. Det skulle kunna vara littare att
till allminheten kommunicera en konsumentbetald miljépremie.

Konsumentbetald premie komplicerar utbytessystemet ytterligare

En nackdel med en konsumentbetald miljépremie, som inte nimns
av Bergman ir att det skulle ytterligare komplicera ett utbytes-
system som redan kan kritiseras for att det dr svirt att f6rstd och
kriver mycket information till patient f6r att undvika missférstind.
Anta att ett konsumentbetalt system av den andra varianten, se
ovan, giller. D4 kan patienten {3 likemedel D forskrivet, likemedel
B ir periodens vara, men patienten kan iven mot att betala
mellanskillnaden & det miljdanpassade likemedlet A expedierat.
Rimligen bor alla kunder pd apoteket upplysas om mojligheten att
vilja miljoanpassad vara vid expedition av receptet. Detta fir
sannolikt negativ effekt pd apotekens mojligheter att pd ett tydligt

sitt forklara varfoér patienten inte far det ursprungligen forskrivna
likemedlet D.
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En konsumentbetald premie kan leda till simre tillginglighet

En konsumentbetald miljopremie innebir att det utses en
periodens vara och en periodens miljévara. Det innebir att
apoteken inom varje utbytesgrupp maiste ha ytterligare en vara i
lager jimfoért med dagens modell. Det kommer att leda till hogre
kostnader 1 apoteksledet och sannolikt kommer iven tillginglig-
heten att pdverkas negativt. Om det 4r en liten andel av
konsumenterna som viljer miljdanpassade varor ir det rationellt for
apoteken att inte lagerféra dessa 1 samma utstrickning som
periodens vara. Dirmed kan situationen uppkomma att
konsumenten fitt likemedel D férskrivet och pd apoteket ges
upplysningen att detta byts ut till likemedel B som ir periodens
vara. Om konsumenten ir villig att betala mellanskillnaden kan
periodens miljévara A expedieras, men den finns inte i lager utan
kan himtas ut f6rst nista dag. Detta kommer sannolikt att minska
mingden miljovaror som expedieras.

En sambillsbetald miljopremie kan medfiora utbyte till produkt med
hogre pris

Anta att en patient fitt likemedel B till priset 100 kronor
forskrivet. Patienten mots pd apoteket av beskedet att det
forskrivna likemedlet B inom ramen foér utbytessystemet byts till
vara A. Priset ir 103 kronor.

En miljépremie av detta slag kan dirmed innebira att patienter
utan frikort kan drabbas av hogre egenavgift till f6ljd av generiskt
utbyte. Det ir en effekt som stdr i strid med intentionen i utbytes-
systemet. Det riskerar att ytterligare 6ka apotekens informations-
uppgift att vid expedieringen forklara inneborden av generiske
utbyte f6r konsumenten.

5.1.5  Enhet att relatera miljépremie till

En miljdpremie miste relateras till ndgon form av enhet. De
alternativ som ir tinkbara ir tablett (avdelad dos), dygnsdos
(DDD), viktenhet aktiv substans eller forpackning. Bergman
(2012) argumenterar for att skadeverkningarna sannolikt dr mer
proportionella mot antalet dygnsdoser in mot nigot av de andra
mdtten, men kommer till slutsatsen att férpackningar ir att foredra.
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En viktenhet aktiv substans kan ha mycket olika effekter beroende
pd vilka substanser som jimférs. Férpackningar varierar i storlek
och rimligen ir skadan storre vid stora forpackningar. Argumentet
for att indd l3ta premien utgd per forpackning idr frimst
administrativt. Férpackningar dr den enhet som normalt expedieras
och priser utgdr per forpackning. Olika foérpackningar innehéller
olika mingd DDD. Dirmed krivs att ett register upprittas over
respektive férpacknings DDD om premien ska baseras pd DDD.

Utredningen har analyserat hur ersittningen till olika likemedel
skulle variera beroende pi om en miljépremie bestims per
forpackning eller per DDD. Antalet expedierade forpackningar
inom férminerna som omfattas av utbytessystemet var 2012 i
storleksordningen 44 miljoner. Antalet DDD inom férmin och
utbytessystemet 2012 var samtidigt drygt 3,2 miljarder.
Diagrammet nedan visar hur stor andel av den totala miljépremien
som skulle utgd till respektive likemedel beroende pd om premien
ges per forpackning eller DDD. Fér minga likemedel ir skillnaden
liten. Det finns dock undantag dir effekten ir stor.

Diagram 5.1 Relationen andel av forpackningar och DDD
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Kélla: Concise 2013-02-13; TLV lista dver periodens varor februari 2013
Folacin (tablett 5 mg, 100 styck, varunummer 038547) ir ett

extremfall. Den stdr f6r 0,3 procent av alla silda forpackningar
inom utbytessystemet men samtidigt 5,3 procent av antalet DDD.
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Om miljépremien totalt fir kosta maximalt 439 miljoner kronor
innebirande 10 kronor per férpackning eller 13,54 6re per DDD,
skulle det 1 fallet Folacin innebira en total miljépremie om
antingen 1,3 miljoner kronor om ersittningen ges per férpackning,
eller 23 miljoner kronor om ersittningen ges per DDD (for exakt
samma silda volym likemedel).

Ett omvint exempel ir Alvedon (filmdragerad tablett 500 mg,
100 styck, varunummer 097633), som stdr for 2,6 procent av alla
forpackningar men enbart 0,6 procent av antalet DDD. En
miljopremie pd 10 kronor per forpackning alternativt 13,54 6re per
DDD, skulle i detta fall innebira en total ersittning for detta
likemedel om antingen 11 miljoner kronor om ersittningen ges per
forpackning, eller 2,5 miljoner kronor om ersittningen ges per
DDD (fér exakt samma sdlda volym likemedel).

Exemplen visar att en miljdpremie som ir baserad pa
forpackning, dels ger incitament att minska férpackningsstorleken,
dels att givet att DDD ir en bittre bas fér miljopdverkan kommer
vissa likemedel att 6verkompenseras. Detta ir problem som mdste
hanteras i en modell med miljopremie.

Ett argument, vid sidan av det administrativa, som kan anféras
emot att anvinda DDD ir att det for flera likemedelsforpackningar
(framfor allt krimer) saknas DDD-berikningar. Totalt sildes det
1,4 miljoner foérpackningar inom ramen for systemet med
periodens vara dir antalet DDD ir satt till noll. Ett exempel ir
Miniderm (krim 20 procent med pump, 500 gram, varunummer
001474) dir det 2012 sildes 148 000 forpackningar, men antalet
DDD ir noll. Detta kan 16sas genom att l3ta miljopremien utgd per
DDD som huvudregel men per forpackning om DDD ej ir
faststillt.

5.1.6  Miljopremiens niva
Miljéskada och anpassningskostnad

Miljoanpassning dr vilfirdsskapande under forutsittning att
anpassningskostnaden inte 6verstiger samhillets kostnad for
miljoskadan. Bergman (2012) diskuterar utifrén fyra stiliserade fall
som visas 1 matrisen nedan.
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Tabell 5.1 Kostnad for miljoskada och anpassningskostnad

Kostnad fér
miljdanpassning

Hog Lag
Kostnad fér Hog 1 2
miljoskada Lig 3 4

Ar som i fallet 1 samhillskostnaden for miljéskadan hég motiveras
hoéga, men inte lika hoga, anpassningskostnader, dvs. det ir
motiverat med en hég miljépremie. Ar som i fallet 4 kostnaden for
miljéskadan 18g krivs 1 motsvarande min 1ig anpassningskostnad,
dvs. 18g miljopremie.

Ar kostnaden f6ér miljéskadan som i fallet 2 hég i kombination
med l3g anpassningskostnad vill samhillet att miljoanpassning ska
ske. Den hoga miljokostnaden motiverar en hég miljopremie, men
samhillet vill inte betala mer in nédvindigt. Vid vil fungerande
konkurrens kommer emellertid den faktiska kostnaden fér miljs-
premien att bestimmas av kostnaden foér att miljdanpassa
produktionen och inte av den faststillda premien.

Anta att alla tillverkare kan framstilla ett generiskt likemedel
fér 100 kronor och fér 105 kronor med en mer miljdanpassad
metod. Anta vidare att miljopremien faststillts till 10 kronor. T ett
system med en samhillsbetald premie skulle utvirderingspriset bli
erbjudet pris minus miljdpremien. Om ndgon tillverkare med
miljéanpassad produktion erbjuder priset 109 skulle utvirderings-
priset bli 99, vilket konkurrerar ut alla med icke miljdanpassad
produktion. Ovriga tillverkare med miljéanpassad produktion kan
emellertid erbjuda ligre pris. Vid fungerande konkurrens kommer
det erbjudna priset att hamna nira 105 kronor och den faktiska
utbetalda miljopremien hamnar pa kostnaden fér miljdanpassning.
Slutsatsen ir att vid fungerande konkurrens ir inte miljépremiens
nivd avgorande f6r den faktiska premien. Det spelar ingen roll om
premien ir 20 eller 50 kronor, konkurrensen driver ned priset till
105 kronor. Detta resonemang giller dven for fallet 4 1 matrisen
ovan.

Fallet 3 1 matrisen ovan stiller iven det krav pd att miljépremien
sitts pd ritt nivd. Om kostnaden f6r miljoskadan ir 2 men
anpassningskostnaden 10 kommer miljéanpassning att ske om

255



Overviaganden och forslag likemedel och miljo SOU 2013:23

premien sitts till 10 kronor och dirmed driva upp priset till 110
kronor, vilket inte ir effektivt.

Slutsatsen ir att under férutsittning att virderingen av milj6-
nyttan av anpassning ir korrekt behéver samhillet inte bekymra sig
over att betala f6r mycket f6r miljdanpassad produktion.
Overstiger kostnaden fér miljéanpassning miljényttan, dvs. den
faststillda premien, kommer inte miljoanpassning att ske. Om
kostnaden fér miljoanpassning understiger premien blir samhillets
kostnad f6r miljdanpassning inte storre in den faktiska kostnaden
for miljanpassning. En alltfor hog miljépremie medfér diremot
att miljdanpassning kan ske till en allt f6r hog kostnad.

Bergman menar vidare att det finns en asymmetri som talar f6r
att en relativt hog miljopremie bor viljas. T utfallen 1, 2 och 4 1
matrisen ovan ger en hdg miljopremie ett utfall som ir det
samhillsekonomiskt korrekta. Miljdanpassning sker och sambhillet
betalar inte mer dn vad det ungefirligen kostar. Endast 1 fallet 3 ir
det problematiskt med en for hég miljopremie. I detta fall dr det
egentligen inte motiverat att genomféra en miljdanpassning, men
med en hog premie kommer detta att ske till en hog samhills-
kostnad.

Ett viktigt pipekande till de principiella resonemangen ovan ir
att en grundliggande forutsittning dr vil fungerande konkurrens.
Vid bristande konkurrens kommer kostnaden f6r miljéanpassning
att hamna nira det tak som miljépremien innebir. Anta att
kostnaderna f6r miljdanpassning inte ir lika stora mellan olika
tillverkare. Det skulle t.ex. kunna finnas skillnader mellan storre
och mindre foretag, dir ett storre féretag har littare att genomfora
investeringar som anpassar produktionen. Anta att alla tillverkare
kan producera utan miljéanpassning f6r 100 kronor, att tillverkare
X kan erbjuda miljéanpassad produktion fér 105 kronor och évriga
tillverkare fér 110 kronor. I detta fall kommer premiens storlek att
vara avgdrande och bér faststillas till 5 kronor. Anta att premien
skulle faststillas till 10 kronor. D3 skulle alla tillverkare kunna
stilla. om produktionen. Dock kommer tillverkare X att kunna
erbjuda priset 109 kronor och konkurrera ut sdvil icke miljs-
anpassad produktion som 6vrig miljéanpassad produktion. Den
faktiska premien blir 9 kronor trots att kostnaden {ér miljs-
anpassning var 5 kronor. Under férutsittning att kostnaden for
miljoskadan 6verstiger 9 kronor ir miljdanpassningen visserligen
vilfirdsskapande, men att betala fyra kronor utéver kostnaden gir
emot intentionen med utbytessystemet.
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Resonemanget visar att bristande konkurrens mellan miljo-
anpassade varor stiller krav pd att inte bestimma en fér hog nivd pd
miljépremien. Dagens utbytessystem kinnetecknas visserligen av
hég konkurrens och stark prispress inom de flesta utbytesgrupper.
Hur konkurrensen skulle kunna komma att se ut inom gruppen
miljoanpassade varor vet vi inte. Det dr av storsta vikt att ett
system med miljopremie utformas si att konkurrensen mellan
miljéanpassade varor gynnas.

Sambhiillets virdering av miljéskadan

Nivén pd miljopremien bér enligt ovan svara mot samhillets
vdrdering av miljoskadan, dvs. virdering av miljdanpassning,
snarare in mot kostnaden for att anpassa produktionen. For vissa
likemedel kommer anpassningskostnaden att vara hégre in miljs-
premien och di fir miljdanpassning ske forst nir anpassnings-
kostnaden fallit. Bara i de fall anpassningskostnaden ir ligre in
miljéskadan bor det miljévinliga alternativet viljas. Kostnaden for
att anpassa produktionen ir dock relevant for att sitta tak och
begrinsa samhillskostnaden f6r miljdanpassning.

Eftersom generiska likemedel utgérs av samma substans finns
det inga skillnader i miljéeffekt av konsumtionen. Miljépremien
inom utbytessystemet kan dirfér endast motiveras av skillnader i
produktionen inklusive transporter och foérpackning. Dirmed
undviks en del av de problem med att virdera miljorisken som
beskrivits tidigare vad giller utséndring av likemedelssubstans som
foljer av konsumtion av likemedel, samt att viga medicinsk nytta
mot miljorisker. Att virdera den samhillsekonomiska kostnaden av
miljéskadan vid tillverkning av likemedel inom utbytessystemet ir
likvil en resurskrivande utmaning. En sidan virdering har inte
genomforts 1 det underlag Likemedelsindustriforeningen (LIF)
presenterat (Bergman, 2012) och det ligger dven utanfér ramen for
denna utrednings uppdrag. En sidan virdering krivs dock fér att
sikerstilla att miljopremien inte ges en fér hog niva.

En annan viktig aspekt pd sambhillets virdering av miljo-
anpassning ir det perspektiv som antas. Resonemangen ovan ir
forda ur ett vilfirdsperspektiv. Produktion av likemedel och
framforallt aktiv substans sker emellertid endast i1 begrinsad
omfattning inom Sverige och EU utan sker 1 storre utstrickning i
tillvixtlinder som t.ex. Kina och Indien. En friga ir vad virdet av
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miljéanpassning ir ur ett svenskt perspektiv f6r miljéforstoring 1
andra linder och hur detta ska stillas i relation till 6vriga linders
mojligheter till utveckling av ekonomiskt och socialt vilstind.
Vissa klimat- och miljoproblem ir globala som t.ex. utslipp av
klimatpdverkande gaser. Ett annat exempel ir sidana utslipp frin
likemedelsproduktion som kan bidra till antibiotikaresistens vilket
ir ett globalt problem (Miljomalsberedningens expertgrupp, 2012).
Andra miljoproblem ir vil s svira men lokala. Ett férhdllningssitt
som framférs av Bergman (2012) ir att miljoskador i t.ex. Indien
bor virderas pa samma sitt som i Sverige. Utredningen instimmer 1
detta, men vill samtidigt erinra om att valet av 4tgird noggrant
méste beakta hur skattemedel anvinds 1 ett system med en premie
finansierad av sambhillet, samt att forutsittningar ges for fortsatt
ekonomisk och social utveckling 1 fattigare linder.

Kostnaden f6r anpassning av produktionen

Eftersom det kan vara svirt att pd ett vederhiftigt sitt berikna
virdet av miljdanpassning menar Bergman (2012) att det finns skil
att 1 stillet berikna kostnaderna fér miljéanpassning. Utredningen
menar att en berikning av omstillningskostnaden ir motiverat for
att finna metoder for att kontrollera samhillets kostnad fér en
miljépremie, men att en sidan berikning inte kan ersitta
berikningen av miljéskadan. En virdering av miljéskadan ir en
forutsittning och ska verka som absolut grins for miljopremiens
storlek. Nedan féljer en kort sammanfattning av Bergmans
uppskattning av anpassningskostnaden. Utredningen tar inte
stillning till nivdn, och Bergman anfér ocksi att det ir en
uppskattning som innehiller en del osikra antaganden.

Kostnaden fér miljdanpassning har uppskattats av Bergman
(2012) att leda tll o©kade kostnader 1 storleksordningen
1,5-3 procent, vilket uppges motsvara ungefir 3 kronor per
forpackning.  Uppskattningen  bygger pd uppgifter frin
Likemedelsindustriféreningen (LIF) om kostnad for investering
och drift av s.k. multi-purpose reningsverk fér tillverkning av aktiv
substans 1 storleksordningen 200 miljoner kronor respektive fem
miljoner kronor &rligen. Vidare uppger LIF att kostnaden for att
dokumentera att en produkt tillverkas 1 en miljoanpassad process ir
1 storleksordningen 100 000 till 250 000 kronor per produkt.
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Miljépremiens niva

Baserat pd uppskattningen av kostnaden fér anpassning
argumenterar Bergman f6r att en miljopremie om fem kronor per
férpackning kan vara en rimlig niva.

5.1.7  System fér miljéklassificering
Allminna krav pd kriterier for miljoklassificering

Ett system med miljopremie forutsitter att det finns tydliga
kriterier f6r vad en produkt ska uppfylla fér att erhdlla miljs-
premien. For att premien ska {4 effekt krivs dels att uppfyllande av
kriterierna 1 sig medfér mindre miljopdverkan, dels att det for de
flesta tillverkare krivs att miljdanpassning av produktionen sker for
att produkten ska kunna uppfylla kriterierna. Om de produkter
som visas uppfylla kriterierna kan tillverkas utan att miljs-
anpassning av produktionen skett ir systemet med miljépremien
ineffektivt.

Ytterligare krav pd kriterierna ir att de ska ge minimal stérning
pd konkurrensen och dirmed vara

e proportionella
o icke-diskriminerande
e teknikneutrala

e baseras pd allminna prestandakriterier

Proportionalitet innebir att kraven som ir kopplade till att uppfylla
kriterierna inte ir mer lingtgdende in vad som krivs f6r att uppnd
syftet och att t.ex. kraven pid dokumentation inte ir mer lingt-
giende dn vad som kan anses vara befogat. Icke-diskriminering
forutsitter frimst att samma kriterier giller for alla producenter
som viljer att delta, men ocksi t.ex. att alla producenter har
liknande foérutsittningar att uppfylla kriterierna. Teknikneutralitet
medfor att kriterierna inte pekar ut vissa tekniska 18sningar, vilket
dven har en koppling till att kraven ska baseras pd allminna
prestandakriterier. Det sistnimnda innebidr bla. att kriterier ir
utformade i termer av grinsvirden fér hogsta tilldtna koncentration
av nigot imne 1 utsldpp, snarare in att en viss typ av reningsteknik
eller metod pekas ut.
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En mélsittning for arbetet bor vara att skapa kriterier f6r en
miljoklassificering som kan ligga till grund for vidare utveckling av
miljohinsyn pd likemedelsomrddet inom EU och internationellt.
Metoder for detta ir att s3 [dngt mojligt utgd frin redan befintliga
relevanta standarder, girna internationella, och andra typer av
etablerade relevanta regelverk. Arbetet bér dven beakta pigdende
processer 1 andra fora, exempelvis diskussioner inom FN-systemet
om att utarbeta upphandlingskriterier fér Ilikemedel som
inkluderar miljokriterier.

Kriteriernas innehill

En grundliggande friga ir vilka faktorer som bér vigas in 1 en
miljoriskbedomning. Miljomalsberedningen (2012) framhéller att
det inte bara ir miljopaverkan frin aktiv substans som ir av
intresse. Livscykelanalyser har visat att pdverkan frin aktiv substans
kan vara liten i férhdllande till 6vrig miljépdverkan under livs-
cykeln, t.ex. fran tillverkning, transporter och férpackning.

Den miljépremie som diskuteras i detta betinkande omfattar
utbytessystemet. Miljopdverkan frin konsumtionen genom
utsondring av aktiv substans ir betydande fér manga likemedel.
Likemedel inom samma utbytesgrupp bestdr emellertid av samma
aktiva substans och dirmed ir miljopdverkan genom konsumtion
lika for produkter 1 gruppen. Det saknas dirmed skil att beakta
miljorisken frdn utséndring inom samma utbytesgrupp. Diremot
kan tidigare led i livscykeln medféra stora variationer 1 miljs-
paverkan som skulle kunna paverkas med ett miljopremiesystem.

Tillverkningsprocessens miljopaverkan kan skilja avsevirt
mellan olika likemedel, trots att samma aktiva substans tillverkas.
Det ir sannolikt 1 tillverkningen som stérsta variationerna i miljé-
paverkan uppstdr mellan produkter i en utbytesgrupp. Eftersom det
inte finns nigra etablerade miljoredovisningssystem som innehéller
miljopaverkan frin produktion skulle ett svenskt system kunna
bidra till att 6ka medvetenheten om dessa miljorisker. Andra led i
livscykeln diar miljopaverkan uppstdr ir férpackningar och
transporter.

Att 1 detalj avgora vilka kriterier som ir relevanta for en
miljoklassificering ligger emellertid inte i1 uppdraget fér denna
utredning. Frigan behandlas 1 insats 7.2 1 den nationella like-
medelsstrategin, Uppmuntra frivillig kontroll av utslipp frin
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likemedelsfabriker. Avrapportering av modellen ir planerad till
andra kvartalet 2013. Utredningen beddémer att de pdgdende
insatserna ir ett indamdlsenligt sitt att utveckla férutsittningarna
for en miljoklassificering. Arbetet leds av
Likemedelsindustriféreningen (LIF), det dr ppet for deltagande
av olika intressenter och representationen ir bred. Brett deltagande
av olika intressen ir en framgingsfaktor for att utforma relevanta
kriterier samtidigt som odnskade snedvridande effekter mellan
olika aktérer kan undvikas. Arbetet i denna grupp bor dirmed sd
lingt mojligt beaktas di kriterier faststills.

Bedomning av 6verensstimmelse

Ett miljopremiesystem mdste vid sidan av miljékriterier innehilla
regler f6r hur bedémning om 6verensstimmelse mot kriterierna
ska ske. Det omfattar krav pd dokumentation, eventuella krav pd
tredjepartsintyg for vissa av kriterierna, eller fullstindigt krav pd
tredjepartscertifiering.

En utmaning med ett system med miljopremie inom utbytes-
systemet ir att Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV),
for att praktiskt kunna tillimpa det, behover stod och kvalificerat
underlag f6r att bedoma ett likemedels miljopaverkan och dirmed
om en produkt uppfyller kraven for att erhdlla miljopremie. TLV
har ingen sidan kompetens inom miljdomridet och det skulle
enligt utredningens bedémning kriva relativt omfattande insatser
och resurser for att bygga upp en sddan kompetens. Det finns,
enligt utredningens bedémning, aktérer med befintliga uppdrag
inom miljdomridet och dirmed relevant kompetens, som bor vara
bittre limpade att ta ansvar for att de klassificeringar som inges ir
korrekta, bedriva tillsyn m.m. Ett system med miljopremie
forutsitter att det utpekas en ansvarig aktér, t.ex. annan myndighet
alternativt en aktdr inom ramen f6r ackrediteringssystemet.

Grundregeln 1 ett system med miljopremie bér vara att
dokumentationskraven inte ska vara mer omfattande in nod-
viandigt. En utgdngspunkt bor vara att préva om tillverkarens
egendeklaration kan vara tillricklig. For att systemet inte ska
urholkas krivs tillsyn. En variant dr att tillverkarens egen-
deklaration av att kriterierna dr uppfyllda kompletteras med tredje-
partsintyg pé att vissa av kriterierna ir uppfyllda, t.ex. mitningar av
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utslippsnivier. Det mest ldngtgdende alternativet dr att tredjeparts-
certifiering krivs for hela miljoklassificeringen.

I fall di tredjepartsintyg och -certifiering krivs bor systemet
vara Oppet s& att alla behériga organ, som ir intresserade, kan
utfirda giltiga certifikat. Det ger mojlighet f6r en tillverkare att
vinda sig ull valfritt behorigt organ, t.ex. 1 hemlandet, for ett
certifikat som kan ge miljopremie i det svenska utbytessystemet.
Inneborden av detta dr ocksd att en viss typ av certifikat inte kan
utpekas som det enda sittet att uppnd miljoklassificering. Diremot
ir det dnskvirt att erkinna de befintliga miljoklassificeringar och
certifikat som ir tillrickliga for att upptylla kriterierna. Detta f6r
att undvika att foretag drabbas av omcertifiering av redan uppfyllda
krav.

5.1.8  Effekt av miljopremie pa lidkemedelskostnaderna

Hur likemedelskostnaderna kan komma att pdverkas av en
miljépremie beror delvis pd miljopremiens storlek, men ocksi pd
ett antal andra faktorer, sisom graden av konkurrens mellan
miljoklassade likemedel inom en utbytesgrupp, den verkliga
kostnaden fér omstillning till miljoanpassad produktion fér olika
aktorer, samt kostnaden f6r miljoklassning.

I LIF:s underlag finns en uppskattning av hur stor en
miljépremie som utgdr per férpackning behdver vara for att vara
effektiv. Dirvid bedéms att omstillningskostnaden och miljs-
klassificeringskostnaden i genomsnitt ir i storleksordningen tre
kronor per férpackning. Denna nivd tas som utgdngspunkt for det
fortsatta resonemanget.

For att miljopremien ska fi effekt behdver den ticka genom-
snittskostnaden fér miljdanpassning och miljoklassificering. T de
fall det dr fungerande konkurrens mellan miljoklassificerade like-
medel inom en utbytesgrupp och leverantérerna har anpassnings-
kostnader av samma storlek spelar dock inte miljépremiens storlek
utover den verkliga anpassningskostnaden nigon avgorande roll.
Symmetriska anpassningskostnader och vil fungerande konkurrens
leder till att den utbetalda miljopremien for periodens vara kommer
att ligga nira kostnaden f6r miljoanpassning. Det innebir att om
den verkliga anpassningskostnaden ir tre kronor spelar det 1 detta
fall mindre roll om miljépremien ir fem, tio eller 100 kronor. I
utbytesgrupper med svag konkurrens mellan miljoklassificerade
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produkter kommer den utbetalda premien att ligga nirmare den
faststillda premien. I utbytesgrupper med fungerande konkurrens
dir alla produkter redan i dag har miljdanpassad produktion och
kostnaderna for miljoklassificering dr symmetriska kommer den
utbetalda miljopremien att vara nira genomsnittskostnaden per
forpackning for miljoklassificering.

En uppskattning av vilken effekt en miljopremie kan 3 pd
likemedelskostnaderna tar sin utgdngspunkt i antalet expedierade
férpackningar. Inom utbytessystemet expedierades 2012 knappt 44
miljoner férpackningar (Concise och TLV:s lista éver periodens
varor februari 2013). Anta att miljopremien faststills, 1 enlighet
med Bergmans slutsats till fem kronor. Anta vidare att alla
forpackningar som expedieras inom utbytessystemet ir miljo-
klassificerade, att konkurrensen inom respektive utbytesgrupp
leder till att den utbetalda miljdpremien ligger nira den verkliga
kostnaden fér att miljdanpassa produktionen och att denna
kostnad 6verensstimmer med Bergmans uppskattning om tre
kronor per férpackning. D3 skulle likemedelskostnaderna 6ka med
ungefir 130 miljoner kronor. Anta nu att konkurrensen inte ir
fungerande i ndgon av utbytesgrupperna, men 6vriga antaganden
kvarstdr. D3 skulle den utbetalda miljopremien per férpackning
vara fem kronor vilket ger en 6kning av likemedelskostnaderna om
totalt 220 miljoner kronor vid de férpackningsvolymer som gillde
2012.

Tabellen nedan visar en exempelberikning av hur likemedels-
kostnaderna pdverkas pd 4rsbasis vid olika nivier pi utbetald
miljépremie beroende p& hur stor andel av antalet expedierade
férpackningar som ir miljoklassificerade. Berikningen ir baserad
pa totalt 44 miljoner expedierade férpackningar.
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Tabell 5.2  Exempelberdkning av miljopremiens paverkan pa
lakemedelskostnaderna inom utbytessystemet, miljoner kronor

Genomsnittligt utbetald premie per forpackning

Andel av salda 0,50kr 1kr 2kr 3kr 4kr 3kr 10kr 15kr 20 kr
fdérpackningar
med miljépremie

0% - - - - - - - - -
10% 2 4 9 13 18 22 44 66 88
20% 4 9 18 26 35 44 88 132 176
30% 7 13 26 39 53 66 132 197 263
40% 9 18 35 53 70 88 176 263 351
50% 11 22 44 66 88 110 219 329 439
60% 13 26 53 79 105 132 263 395 527
10% 15 31 6l 92 123 154 307 461 614
80% 18 3 70 105 140 176 351 527 702
90% 20 39 79 118 158 197 3% 592 790
100% 22 44 88 132 176 219 439 658 878

Kalla: Concise och TLV:s lista 6ver periodens varor februari 2013

5.1.9  Paverkan pa miljon i tillverkningslander utanfér Europa

Den svenska likemedelsmarknaden omsitter totalt 1 storleks-
ordningen 36 miljarder kronor (2011) vilket utgér mindre in en
procent av den globala likemedelsmarknaden. Sannolikheten att
lokala likemedelspriser 1 Sverige skulle medféra nigon avgorande
effekt p& miljokonsekvenserna frin produktionen i linder som t.ex.
Indien och Kina, dir aktiv substans till stora delar av virldens
likemedelsproduktion tillverkas, fir anses vara liten.

I fall di ett likemedel tillverkas specifikt for den svenska
marknaden kan en miljépremie medféra att 6kad miljohinsyn tas i
produktionen, sannolikt genom byte till tillverkare med mer
miljovinlig teknologi. Nir produktion sker for flera marknader
inklusive den svenska dr det osannolikt att en svensk miljopremie
kommer att kunna pdverka produktionsmetodens miljoegenskaper.

Sdvil Miljomalsberedningen (2012) som Likemedelsverket
(2009) och TLV (2010) har som utgidngspunkt att frigan om
miljéanpassning av produktion huvudsakligen behéver losas pd
internationell nivd och att tonvikten bér ligga pd EU-samarbetet.
Tidigare 1 detta betinkande beskrivs Miljomalsberedningens forslag
som bl.a. innehdller att Sverige bor verka 1 EU foér att féra in
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miljokrav pd likemedelsproduktion i regelverket for god till-
verkningssed (GMP).

Ett frivilligt svenskt system med miljopremie skulle méjligen
kunna bidra till arbetet med utveckling av GMP pd EU-nivd. Ett
system med en miljopremie forutsitter att det finns faststillda
kriterier, mitmetoder och dokumentationskrav fér att erhilla
miljoklassificering. Om ett frivilligt nationellt system utarbetas,
som fir bred acceptans av industri, sjukvird, myndigheter och
andra intressenter, dir kriterierna och mitmetoder ir relevanta for
det fortsatta arbetet med GMP pd EU-nivd kan ett lokalt svenskt
system ©ka medvetandegraden och acceptansen for 3tgirder pd
miljdomrddet. Det arbete som lagts ned pd nationell nivd kan
utgora grund foér en EU-gemensam losning. Dirigenom kan
miljéarbetet pd ldng sikt fi spridningseffekter pd global nivd, trots
att Sverige ir ett litet land.

Vid den tidpunkt d& GMP innehéller miljékrav som motsvarar
miljokriterierna i det frivilliga nationella systemet med miljépremie
kommer miljépremien att vara verkningslos eftersom alla like-
medel pd marknaden di kommer att vara miljéanpassade. Dirfor
bér den nationella miljopremien avvecklas vid denna tidpunkt.

5.1.10 Utredningens bedémning och férslag

Utredningens bedémning: Det ir principiellt méjligt for
Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket att ta miljohinsyn vid
formansbeslut, dock endast i teorin. I praktiken forutsitts
dokumentation om miljépaverkan si att alla likemedel kan
miljoklassificeras, vilket saknas i dag. Utredningen delar
Miljomalsberedningens expertgrupps bedémning att det inte ir
mojligt att stilla krav pd miljoklassificering, d3 det strider mot
EU-ritten.

Utredningens forslag: Frigor om minskad miljopaverkan frin
likemedel och tillverkning bor 16sas pd internationell niv,
enligt Miljomdlsberedningens forslag som bl.a. omfattar att fora
in miljéhinsyn 1 regelverket f6r god tillverkningssed (GMP).
Sverige bor arbeta aktivt for detta, bl.a. inom ramen fé6r EU-
samarbetet.
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For att nationellt verka for minskad miljopaverkan frin
likemedel &terstdr att skapa incitament for frivillig anpassning.
Inom ramen f6r nationella likemedelsstrategin (NLS) pigir ett
projekt (7.2) under LIF:s ledning med att uppmuntra frivillig
kontroll av utslipp frin likemedelstillverkning.

Utredningen féreslar att nir LIF redovisat NLS 7.2 till Centrum
for bittre likemedelsanvindning (CBL) ges Likemedelsverket i
uppdrag att utifrdn resultaten 1 NLS 7.2 utvirdera och foresld
kriterier f6r miljobedémning, inklusive regler f6r bedémning av
overensstimmelse. Likemedelsverkets forslag ska kunna utgéra
grund for ett system med en miljopremie inom utbytessystemet
med syfte att ge incitament att minska miljopdverkan frin
produktion av likemedel. Mot bakgrund av att den foérvintade
miljoeffekten av en miljopremie 1 Sverige ir begrinsad ir det
centralt att arbetet med ett miljobedémningssystem och
miljopremie ger bidrag till Sveriges arbete 1 EU att verka for att
miljohinsyn tas in 1 GMP.

TLV foreslds ges i uppdrag att med utgdngspunkt frin
foreslagna kriterier och bedémningsregler detaljera en forsoks-
verksamhet med miljépremie inom en begrinsad del av
utbytessystemet. Forsoket ska foljas upp och utvirderas for
vidare beslut.

Skilen for utredningens beddmning och férslag

Utredningen anser, 1 likhet med flera bedémare tidigare, att
grinsdverskridande miljéproblem kriver internationella l6sningar
och att resurser ska anvindas dir de kan foérvintas ge storst effekt.
Utredningen delar dirmed Miljomélsberedningens (2012) forslag
om att arbeta for att fora in miljopdverkan 1 EU:s regelverk om god
tillverkningssed (GMP).

Det ir principiellt mojligt f6r Tandvirds- och likemedels-
forménsverket (TLV, 2010) att ta miljohinsyn vid férménsbeslut,
dock endast i teorin. I praktiken férutsitts dokumentation om
miljopdverkan s att alla likemedel kan miljoklassificeras, vilket
saknas 1 dag. Att nationellt stilla krav p& miljoklassificering ir inte
mojligt  enligt  Miljomaélsberedningens  expertgrupps  (2012)
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bedémning, di det strider mot EU-ritten. Utredningen delar
denna bedémning.

En alternativ vdg for att skapa incitament f6r miljdanpassning
inom ramen for férménssystemet ir genom frivillig miljs-
klassificering och miljopremie. Utredningen konstaterar att det
inom ramen f6ér den nationella likemedelsstrategin pagir projekt
med denna inriktning (NLS 7.2). Det 4terstir dock en del arbete
och stillningstaganden innan ett sddant system kan genomféras.
Det omfattar

e att utarbeta modell f6r miljobedémning inklusive kriterier for
miljoklassificering

o artt faststilla kriterier och regler f6r bedémning av overens-
stimmelse

e att faststilla miljoskadan och miljépremiens nivd

e val av modell fér incitamentssystem: sambhillsbetald eller
konsumentbetald miljopremie.

Med detta som grund kan det genomféras en foérséksverksamhet
med miljopremie och utvirdering.

Likemedelsindustriféreningen (LIF) leder inom ramen fér den
nationella likemedelsstrategin ett projekt (7.2) om att uppmuntra
frivillig kontroll av utslipp fran likemedelsfabriker. Inom projektet
pagdr arbete med att skapa en modell for frivillig miljobedémning
av likemedel, vilket dven inkluderar utarbetande av kriterier for
miljoklassificering.  Ytterligare ett projektmdl ir en etablerad
organisation som kan administrera miljobedémning av likemedel i
Sverige. Projektet ska redovisas till Centrum for bittre likemedels-
anvindning (CBL). Miljsbedémningsmodellen ir enligt projekt-
planen planerad att redovisas sommaren 2013 och 6vriga delar till
hésten 2013. Detta arbete kommer enligt utredningens bedémning
att kunna utgora en viktig del 1 utvecklingen av ett incitaments-
system med miljopremie.

En viktig utgdngspunkt vid utarbetande av en modell fér
miljobedémning inklusive kriterier for miljoklassificering av
likemedel ir att det inte snedvrider konkurrensen eller pd annat
sitt skapar omotiverade kostnader foér féretagen. Grundkrav pd
kriterier och regelverket f6r beddmning av 6verensstimmelse ir
dirmed att de ir icke-diskriminerande, proportionella, teknik-
neutrala och baseras p4 allminna prestandakriterier. Ett virde av att
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skapa ett frivilligt miljobedémningssystem, som lyfts fram av flera
aktorer utredningen varit i kontakt med ir att det kan bidra till att
oka medvetandet om miljéfrigor kring likemedel internationellt
och pd sd vis bidra 1 det arbete som bedrivs pd omridet inom EU
och internationellt. Dirfor dr det centralt att s8 l3ngt mojligt utgd
frin befintliga internationella standarder och regelverk. Aven
pigdende internationella initiativ bor beaktas, t.ex. diskussioner
inom FN-systemet om miljoaspekter i upphandlingskriterier for
likemedel. Utgdngspunkten ir att undvika att skapa ondédiga
skillnader gillande svil kriterier som dokumentationskrav. En
uttalad mélsittning bor vara att det svenska arbetet med
miljokriterier ska ge 6kade mojligheter att uppnd EU-gemensamma
losningar, tex. gillande GMP. Malsittningen att bidra
internationellt till ©6kat medvetande om miljépiverkan och
vidareutveckling av EU-gemensamma regelverk och internationella
dverenskommelser ir central di ett svenskt miljoklassificerings-
system endast kan forvintas ge begrinsade effekter pd miljs-
paverkan globalt.

Utredningen foresldr att nir LIF redovisat projekt 7.2 i den
nationella likemedelsstrategin till CBL ges Likemedelsverket i
uppdrag att, i samrdd med TLV och andra relevanta myndigheter,
vid behov dven med extern granskning, utvirdera den framtagna
modellen for miljobedémning och direfter foresld kriterier for
miljoklassificering och regler for bedémning av 6verensstimmelse,
inklusive organisation och aktorer. I utvirdering av modellen bér
ingd en virdering av miljéskadan och en utvirdering av hur vil
modellen med miljobedémningar och incitament kan bidra till att
minska miljéskadan som uppstdr vid produktion av likemedel.
Dirvid bor dven hinsyn tas till hur det féreslagna systemet bidrar
till milen inom ramen fér regeringens politik for global utveckling
(PGU). Virderingen av miljéskadan dr vidare ett ndédvindigt
underlag fér TLV for att kunna faststilla miljépremiens niva.

Kriterier och regler bor utformas med hinsyn till faktorer som
redovisas 1 foregdende stycke, samt till regeringens maélsittningar
om foérenkling for féretag och minskade administrativa kostnader.
Gillande kriterier innebir detta att de ska vara tydliga och inte mer
langtgiende in syftet kriver. Redovisningen bér 1 férsta hand vara
kvantitativ med faststillda grinsvirden och krav pi successiv
forbittring. Gillande regler f6r bedémning av 6verensstimmelse
bér en modell utformas som ger tillgdng till korrekt information
om en produkts miljdegenskaper 1 forhdllande till faststillda
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kriterier utan att stilla orimliga redovisningskrav. Utgdngspunkten
bér vara att, nir si kan anses vara tillrickligt, det ir tillverkarens
ansvar att miljoredovisningen ir korrekt och uppfyller kraven.
Dirmed bér s.k. egendeklaration i férsta hand évervigas. Till denna
kopplas tydliga redovisningskrav, i detta sammanhang fore-
tridelsevis kvantifierbara, och endast 1 fall dir s§ ir motiverat krivs
tredjepartsintyg. Ett eventuellt krav pd fullstindig tredjeparts-
certifiering ir kostnadsdrivande for tillverkarna och miste siledes
noggrant motiveras.

Forslaget att Likemedelsverket ska ges uppdraget motiveras av
foljande. Utredningen bedémer att det dr en myndighetsuppgift att
faststilla kriterier och regler 1 ett offentligt stimulerat miljs-
premiesystem. Likemedelsverket har sektorsansvar fér miljéfrigor
pd likemedelsomrddet, och dirmed kompetens pd omridet. Vidare
foreslogs av Miljomalsberedningen (2012) att Likemedelsverket far
uppdrag att ta fram en strategi {6r Sveriges arbete med att agera pd
EU-niv3 for att miljohinsyn tas in 1 GMP. Sammantaget motiverar
detta enligt utredningens bedémning att det foreslagna ansvaret
liggs pd Likemedelsverket. Det kan finnas behov av att
myndigheten tydliggér grinsdragningen mellan den féreslagna
verksamheten och myndighetens tillsynsuppgifter. Utredningen
har  overvigt andra  myndigheter, sisom  exempelvis
Naturvirdsverket, men bedomer att uppdraget kriver specifik
miljokompetens inom likemedelsomridet.

Utredningen foresldr vidare att TLV ges uppdrag att utifrin
kriterierna och bedémningsreglerna faststilla nivd p& miljopremien
och utarbeta detaljer for hur en férséksverksamhet med en miljs-
premie for en begrinsad del av utbytessystemet kan genomforas.

Miljépremien ska motsvaras av positiva miljovirden vilket
kriver att miljoskadan kan virderas fér att faststilla premiens
storlek. En férutsittning for TLV:s uppdrag ir dirmed tillgdng till
underlag som virderar miljéskadans omfattning.

I uppdraget att utarbeta detaljer for férsoksverksamhet bér dven
ingd att ta slutlig stillning till om miljopremien bor vara samhills-
betald eller konsumentbetald. Utredningen konstaterar att de
varianter som foreslagits av LIF, som beskrivits ovan, ir behiftade
med sdvil for- som nackdelar. En konsumentbetald premie ir
tilltalande 1 ett frivilligt system, dessvirre ir den behiftad med
problem. Konkurrensen i utbytessystemet kommer sannolikt att
paverkas nigot negativt, hur mycket ir oklart. Ett annat problem ir
att genomslaget f6r premien kan férvintas bli s litet att det ir

269



Overviaganden och forslag likemedel och miljo SOU 2013:23

ointressant for foretagen att miljdanpassa produktionen. Ur dessa
perspektiv ir en samhillsbetald premie att foredra. Det ir
emellertid svirt att motivera en samhillsbetald miljopremie fér en
hégst osiker miljdeffekt. En samhillsbetald premie kan ocksd leda
till att patienter inom ramen for det generiska utbytet tvingas byta
till ett dyrare likemedel, vilket gdr emot intentionerna i utbytes-
systemet. Mot denna bakgrund, framforallt att en konsumentbetald
premie sannolikt fir begrinsat genomslag f6r miljéanpassade varor,
anser utredningen att det nirmast ir en forutsittning for en
forsoksverksamhet att den utformas genom en samhillsbetald
miljopremie.

Utredningen bedémer att foreslagen forséksverksamhet efter
uppfoljning bor kunna bidra med kunskap om méjligheterna att
minska negativ miljépdverkan av likemedel genom subventions-
systemet och dirmed ligga till grund fér beslut om former for
fortsatt verksamhet. Forsoksverksamheten ger dven kunskap om
hur konkurrensen 1 utbytessystemet paverkas.

Mot bakgrund av att en viktig milsittning med att utveckla ett
svenskt system fér miljopremie ir att bidra till 6kad medvetenhet
om miljorisker med likemedel och att bidra 1 det svenska arbetet
med att piverka EU-regler i denna friga, t.ex. GMP, bor ett utkast
till system med miljopremie med tillhérande modell och kriterier
féor miljobedémning hanteras s3 transparent som mojligt och
dirmed notifieras till EU (direktiv 98/34/EG) och WTO (TBT-
avtalet).

Nir motsvarande miljokrav forts in 1 EU:s regelverk om god
tillverkningssed (GMP) saknar en nationell miljopremie relevans
och bor dirmed avvecklas.

5.1.11 Konsekvenser — resursatgang av forslagen

Ovan har beskrivits en arbetsférdelning f6r kommande steg 1 att
omsitta det pigdende projekt inom NLS 7.2 tll en forsoks-
verksamhet med miljopremie inom en begrinsad del av utbytes-
systemet. S3vil de férberedande dtgirder som beskrivits ovan som
premiesystemet i sig medfor kostnader.

Utredningen foresldr att Likemedelsverket ges i uppdrag att
granska och utvirdera modellen f6r miljobedémning inklusive
virdera miljoskadan. Direfter ska myndigheten féresld kriterier
och regler for bedémning av dverensstimmelse som leder till
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minskad miljobelastning  frdn likemedel. Likemedelsverket
uppskattar att ett sidant uppdrag kommer att ta cirka ett &r i
ansprdk och kostnaderna for arbetet uppskattas till 2 miljoner
kronor. Beddémningen bygger pi att 6vriga myndigheter och
aktorer med vilka samrdd bor ske sjilva bir sina kostnader. For
TLV:s del krivs konsultstéd inom miljoteknik f6r denna med-
verkan som kostnadsuppskattas till 0,8 miljoner kronor.

Vidare foresldr utredningen att TLV ges 1 uppdrag att med
utgangspunkt frdn Likemedelsverkets redovisning faststilla miljo-
premiens nivd, samt detaljera en férs6ksverksamhet inom en del av
utbytessystemet. TLV uppskattar att uppdraget att detaljera en
forsoksverksamhet kommer att ta 1 storleksordningen ett &r 1
ansprdk till en kostnad av cirka 3,8 miljoner kronor. Detta
inkluderar projektledning, konsultstéd inom miljéteknik for att
uppskatta nivdn pd omstillningskostnaden, miljdekonom for att
faststilla nivdn pd miljopremien, samt anpassning av it-system.
Vidare uppskattas att forsoksverksamheten medfor projeke-
ledningskostnader 1 storleksordningen 0,8 miljoner kronor 4rligen.
Utvirdering av projektet bedéms ta 1 storleksordningen sex
ménader till en kostnad av cirka 0,8 miljoner kronor. Totalt upp-
skattas uppdraget ta 3,5 &r, varav 1 &r forberedelsetid, 2 &r
forsoksverksamhet och 0,5 &r uppfoljning till en totalkostnad om
cirka 6,2 miljoner kronor. Till detta kommer TLV:s medverkan i
Likemedelsverkets projekt med beriknad kostnad om 0,8 miljoner
kronor. Totalkostnaden av utredningens férslag for TLV upp-
skattas dirmed till 7 miljoner kronor.

Tabell 5.3 Uppskattade kostnader for TLV av forsoksverksamhet med

miljopremie
Ar och aktivitet Insats Tid  Kostnad,
(man.) (milj. kr.)

1. Samrad med - Miljéteknikkonsult for att i samrad med 6 0,8
Lakemedelsverket Lakemedelsverket faststalla kriterier for

miljoklassificering och regler for bedémning av

fverensstdmmelse
2. Detaljering av - Projektledare anstélld pd TLV 12 0,8
forsok

- Milj6teknikkonsult for att uppskatta 6 1

kostnaden for att stélla om produktionen i
lakemedelstillverkning

- Miljdekonom (anstalld eller konsult) for att 6 1
faststélla niva pa miljopremie
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- Omstéllning av it-system f6r att méjliggéra 1
att miljopremie laggs pé priset
3. Forsoksverksamhet - Projektledare, anstalld pa TLV 12 0,8
4. Forscksverksamhet - Projektledare, anstalld pa TLV 12 0,8
5. Uppfdljning - Tva miljoekonomer for utvardering 6 0,8
Totalkostnad 1

Sammantaget beddéms utredningens férslag om en forsoks-
verksamhet ta cirka fem 4rs tid och uppskattas medféra kostnader
for Likemedelsverket och Tandvérds- och likemedelsférmans-
verket 1 storleksordningen 9 miljoner kronor, exklusive kostnaden
for sjilva miljdpremien.

Till de kostnader som beriknas f6r omstillning av it-system for
TLV kan kostnader tillkomma fér Likemedelsverket och
Apotekens Service AB di deras respektive it-system ir
kommunicerande. Beroende pd hur férsoksverksamheten utformas
kan dven andra aktorers it-system komma att paverkas, t.ex. &ppen-
vardsapoteksaktorernas. Det ir emellertid inte mojligt att 1 detta
skede uppskatta vilka férindringar med tillhérande kostnader som
kan bli nédvindiga till {6]jd av en férsdksverksamhet.

En expedierad produkt med miljopremie kommer, allt annat
lika, att ha hogre pris jimfort med en produkt utan miljépremie.
Det innebir att ersittningen till dppenvirdsapotekens kommer att
paverkas positivt eftersom ersittningen baseras pd priset.

Utredningens bedémningar och férslag bedéms inte ha
konsekvenser f6r det kommunala sjilvstyret, brottsligheten och det
brottsforebyggande arbetet, jimstilldheten mellan kvinnor och
min eller mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.

5.2 Overblivna och kasserade likemedel
5.2.1 Inledning

Kassation av likemedel kan innebira bide onddig resurs-
forbrukning och onédig belastning pd miljon. Overuttag' och
kassation av likemedel som bekostas av det allminna (likemedel
inom likemedelsférménerna och rekvisitionslikemedel) innebir att

! Uttag av likemedel som e¢j férbrukas till f6ljd av indrad dosering, avslutad behandling eller
dubbeluttag.
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gemensamma resurser anvinds 1 onddan. Kassation av likemedel
innebir ocksi en onddig belastning pd miljén 1 de linder dir
likemedel produceras, genom t.ex. utslipp frdn produktion och
transporter. Om overblivna likemedel inte omhindertas pd korrekt
sitt innebir det en 6kad miljobelastning lokalt (t.ex. om de hills ut
1avloppen).

Utredningens uppdrag ir att analysera om tillgdngen till smd
likemedelsférpackningar kan bidra till minskad kassation av

likemedel.

5.2.2 Kassation av likemedel

Den totala mingden kasserade likemedel uppskattades 2011 ill
ungefir 1 500 ton inklusive forpackningsmaterial (Likemedels-
verket, 2012), dir majoriteten hirrér frin allminheten. En stor
andel av detta &terlimnas till apoteken foér destruktion. Av de
volymer som ej dterlimnas slings huvuddelen sannolikt i sopor och
forbrinns, vilket innebir en mindre miljépaverkan in de rester som
obearbetade ndr naturen via avloppet (efter utsondring eller t.ex.
témning i avlopp).

Det idr 6nskvirt att minska kassationen av likemedel for att
undvika ondédigt resursanvindande, samt fér att minska onddig
produktion av likemedel och dirmed utslipp 1 produktionslinder.
Av miljoskil dr det ocksd onskvirt att likemedel som ind4 kasseras
destrueras pd ett sikert sitt.

Mingden kasserade likemedel 2011 hade foljande ungefirliga
fordelning:

e 800 ton ir allminhetens 6verblivna likemedel som limnas till
apoteken for vidare destruktion

e 250 ton som allminheten slingt med hushillsavfallet eller pd
annat satt

¢ 10 ton som allminheten limnat till miljostation eller liknande
¢ 50 ton likemedel ur apotekens interna verksamhet
e 250 ton kasseras i partihandelns interna verksamhet

e 100 ton kasseras vid sjukhusvird
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Den totala férsiljningsvolymen av likemedel till djur (mitt som
antal férpackningar) ges till 85 procent &t hund och katt. Det ir
dirfor sannolikt att dverblivna likemedel till djur limnas in pd
apotek som del 1 allminhetens kassation, och dirmed kan antas vara
inriknade 1 dessa siffror.

En betydande mingd av den totala kassationen uppstar sdledes 1
anvindarledet. 75 procent av allminheten uppgav till SIFO 1 maj
2012 att de terlimnar 6verblivna likemedel till apotek fér vidare
omhindertagande. Detta ir en 6kning jimfért med maj 2011, d&
motsvarande siffra var 69 procent. En bidragande orsak il
6kningen kan vara kampanjen ”Aterlimna éverblivna likemedel”
som genomfordes under perioden mars ull april 2012
(Likemedelsverket 2012).

Den totala &rliga mingden kasserade likemedel som hirrér frin
allminhetens forbrukning uppskattas till fem procent av
forsiljningen av forskrivna likemedel, vilket motsvarar i storleks-
ordningen 1,5 miljarder kronor (Likemedelsverket 2012).

5.2.3 Orsaker till Iakemedelskassation

En liten andel patienter svarar for en stor andel av de kasserade
likemedlen; t.ex. svarar 12,5 procent av de patienter som 3ter-
limnar likemedel till apotek f6r 50 procent av den totala volymen
terlimnade likemedel. Majoriteten av dessa patienter ir 6ver 70 ar
och har en omfattande likemedelsbehandling. Ett antal orsaker
bakom kassation finns beskrivna. De vanligaste omstindigheterna
vid mer omfattande kassation ir att behandlingen avbrutits eller att
patienten avlidit (Likemedelsverket 2012).

Faktorer som kan pdverka volymen kasserade likemedel
Faktorer som pdverkar mingden likemedel som patienten himtar ut

Likemedelsformdnernas utformning och villkor.
Likemedelsférmdnernas utformning innebir att man kan himta ut
mer likemedel efter tvi tredjedelar av den beriknade férbruknings-
tiden, nigot som medfér att man inom sex minader kan himta ut
likemedel for tolv minaders behandling (Likemedelsverket, 2012).
Begrinsningarna giller enskilda recept och inte sammanlagt uttag,
ndgot som mojliggor att patienter som fitt flera recept med samma
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ordination kan himta ut tre minaders likemedel pd varje recept.
Saknas information om dosering kan begrinsningarna kringgis.
Ekonomiska incitament kan finnas for enskilda patienter som
innehar frikort att himta ut onddigt stora mingder likemedel
under innevarande hégkostnadsperiod, for att maximera sin nytta
av frikortet.

Anvindning av startforpackningar. Internationella studier visar
att en betydande andel av patienter som pibérjar en lingtids-
behandling avslutar behandlingen inom loppet av ett par m&nader
pa grund av t.ex. bristande motivation {6r behandling, biverkningar
eller utebliven effekt (Hughtenburg et al, 2006). Vid inledning av
ny langtidsbehandling sker ibland férskrivning f6r ling tid direke,
vilket kan ge upphov till kassation vid t.ex. byte av behandling.
Med 6kad anvindning av startférpackningar behéver patienten inte
inforskaffa stora likemedelsmingder innan det stdr klart om
patienten tolererar och svarar pd ordinerad behandling. P3 si vis
kan man undvika kassation av likemedel om ordinationen indras
pd grund av t.ex. biverkningar.

Suboptimala forpackningsstorlekar. Vid kortare behandlingar, till
exempel antibiotikabehandling, okar risken for likemedels-
kassation om forpackningsstorleken ir storre in vad den
rekommenderade behandlingen kriver (Likemedelsverket, 2012).
Polyfarmaci. Minga samtidiga likemedel, s.k. polyfarmaci, ir
vanligast bland ildre. Patienterna har ofta hjilp av ett ombud eller
liknande foér att himta ut sina likemedel. Om information kring
patientens aktuella behandling brister finns risk att likemedel
himtas ut som inte lingre ir aktuella (Likemedelsverket, 2012).

Faktorer bakom i fortid avbruten behandling

Patientens kinnedom om och forstdelse for behandlingen. Risken for
bristande foljsamhet till behandling 6kar markant om patienten
inte forstdr behandlingssyfte samt eventuella konsekvenser av att
inte félja given ordination (Hughtenburg m.fl., 2006).

Otydlig likemedelslista. En otydlig eller inaktuell likemedelslista
Okar ocksd risken for missuppfattningar, felmedicinering och
kassation av likemedel (Likemedelsverket, 2012).

Risk for forvirring vid utbyte till generika. Generiskt utbyte av
likemedel kan ibland innebira att likemedlet fir ett nytt namn
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vilket kan vara férvirrande f6r patienten och leda till avbrytande av
behandling eller felmedicinering (Likemedelsverket, 2012).

Faktorer bakom bur stor andel av kasserade likemedel som
dterldmnas

Tillginglighet. Ju enklare det ir att &terlimna likemedel, desto
storre kan sannolikheten antas vara att dterlimning sker.

Tydlig information. Aterkommande tydlig information kan ¢ka
medvetandet och viljan att &terlimna likemedel for korrekt
omhindertagande.

Undersékningar talar for att en stor del av de likemedel som
kasseras 1 dag limnas in till apoteken (Likemedelsverket, 2012).

5.2.4 Tidigare féreslagna atgarder for att minska kassationen

Ett antal mojliga &tgirdsomriden har tidigare beskrivits for att
minska kassationen och 6ka andelen likemedel som limnas in till
apoteken f6r destruktion.

Se 6ver utformningen av likemedelsformanerna

Likemedelsverket (2012) foreslir att likemedelsférmanernas
konstruktion boér utvirderas med avseende pid piverkan pd
patienters uttag och kassation av likemedel. Férménernas
utformning kan pdverka patienters uthimtningsbeteende och 6ka
uttaget, och dirigenom riskera att 6ka kassation. Likemedelsverket
betonar dock att hinsyn miste tas till eventuella negativa effekter
av ett minskat likemedelsuttag; risker finns fér underbehandling.
S&dana negativa foljder och kostnader f6r detta kan eventuellt bli
storre in de vinster som kan f&s frin minskad kassation. I
utredningsbetinkandet Framtidens hogkostnadsskydd i vdrden
(SOU 2012:2) tas stillning emot en dndring av férménsreglerna,
med hinvisning tll att huvudansvaret fér overkonsumtion av
likemedel ligger pd vdrdgivare och inte patienter.
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Fortydliga informationen till patienten, sirskilt kring generiskt
utbyte

Utvirdera hur generiskt utbyte pdiverkar kassation av likemedel.
Frekvent byte av vilken vara som ir periodens vara kan tinkas
piverka tydligheten fér patienten och dirigenom &éveruttag och
slutligen kassation. Andringar av utbytessystemet i relevanta delar
skulle kunna oka tydligheten och minska kassationen
(Likemedelsverket, 2012). En férindring av regleringen av
utbytessystemet, med syfte att fortydliga och férenkla f6r patienter
har féreslagits av denna utredning, se delbetinkande SOU 2012:75.
Bland forslagen finns att farmaceuter enligt lag ska f& byta ut
likemedel mot ett tidigare expedierat likemedel om sirskilda skil
foreligger, oavsett om varan ir periodens vara eller férskrivet vid
det aktuella tillfillet. Syftet med forslaget dr att patienter under
receptets giltighetstid 1 vissa fall ska fi samma produkt for att
minska s&vil 6ver- och felkonsumtion som kassation.

Mer frekvent wutlimning av aktuell likemedelslista inklusive
generiskt namn till patient. 1 dag ir det relativt vanligt att inaktuella
likemedelslistor anvinds (gamla ordinationer ligger kvar) vilket
kan leda till uttag av likemedel som inte anvinds, och kassation
eller 1 virsta fall felmedicinering. Likemedelslistorna innehéller
heller inte generiska likemedelsnamn, vilket kan bidra till férvirring
och dirmed felmedicinering eller kassation. Tydliga och upp-
daterade likemedelslistor som limnas ut till patienten antas kunna
leda till firre misstag och bidra till minskad kassation
(Likemedelsverket, 2012 och Socialstyrelsen, 2004).

Generisk forskrivning av likemedel. Generisk forskrivning av
likemedel skulle kunna o6ka tydligheten fér patienten, och
dirigenom eventuellt minska risken fo6r missférstind och avbruten
behandling (Socialstyrelsen, 2004). Likemedelsverket (2012) har
utrett noddvindiga forutsittningar for att inféra generisk
forskrivning.

Minska risken for 6ver-/felforskrivning

Sikerstill att en likemedelsgenomgdng gors i samband med varje ny
forskrivning. Polyfarmaci ir nira relaterat till likemedelskassation;
ett stort antal likemedel kan antas 6ka risken dels f6r avbruten

behandling och dels fér 6verblivna likemedel vid dédsfall.
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Likemedelsgenomgdngar antas kunna minska 6vermedicinering
och dirmed indirekt minska kassationen (Socialstyrelsen, 2004,
Nationella likemedelsstrategin 2011 och Likare fér miljs,
remissvar pd Likemedelsverket, 2012).

Forbittra kommunikationen mellan dppen- och slutenvdard for att
undvika parallella ordinationer. Overlappande ordinationer frin
oppen- och slutenvird kan leda till 6veruttag av likemedel som inte
ska anvindas (Likare for miljo, remissvar pd Likemedelsverket,
2012).

Anpassa férpackningsstorlekar och beredningsformer

Sékerstill forekomst, forskrivning och expediering av startforpack-
ningar 1 samband med inledning av lingre likemedelsbehandlingar,
och séikerstill att priset inte utgor ndgot hinder. Anvindning av
startforpackningar vid inledning av lingre likemedelsbehandling
antas kunna minska kassationen genom att minska den mingd
likemedel som tas ut och blir 6ver vid en eventuell avbruten eller
forindrad likemedelsbehandling. Ett flertal férutsittningar
paverkar anvindningen av startférpackningar: utbud av fér-
packningar, prissittning, forskrivarens beteende, lagerhillning pd
apotek samt patientens onskemdl och beteende (Socialstyrelsen,
2004 och Likemedelsverket, 2012).

Oka  anvindningen —av  smdforpackningar —vid — tillfillig
medicinering. Skapa mojlighet for apotek att packa om storre
férpackningar till mindre di en mindre mingd behévs, t.ex. vid
kortare  ordinationer  (Likare fér miljo, remissvar pd
Likemedelsverket, 2012).

Sikerstill limpliga beredningsformer for barn. Minga ginger
saknas limplig beredningsform/férpackningsstorlek for like-
medelsordinationer till barn vilket gor att likemedel kan bli éver
efter avslutad behandling. Anpassade beredningsformer och fér-
packningar skulle kunna minska detta svinn (Likarférbundets rdd
for likemedel, medicinteknik och IT, Likartidningen, 2011).
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Oka anvindning av dosexpediering

Okade mojligheter till dosexpedition fér patienter med svirigheter
att pd egen hand skota likemedelshantering skulle kunna minska
overuttag och kassation (Socialstyrelsen, 2004 och Likare for
milj6, remissvar pd Likemedelsverket, 2012).

Informationsinsatser

Nationell kampanj riktad till likare for att undvika onddig for-
skrivning (Likare for miljo, remissvar pd Likemedelsverket, 2012).

Forbittrad information till patienter och forskrivare om risker och
foljder med  bristande  foljsambet  tll  ordinerad  bebandling
(Socialstyrelsen, 2004).

Ovriga forslag

Ompréva hillbarbetsdatum for likemedel. Lingre hillbarhetsdatum
kan tinkas minska kassation pd grund av utginget hillbarhets-
datum (Likare f6r miljo, remissvar pd Likemedelsverket, 2012).

Utveckla elektronisk tiinst som ger patienten sjilv mdjlighet att
tllfora information om  wupplevelser av likemedelsbehandling.
Tjinsten tros kunna underlitta uppfoljning av likemedels-
behandling genom att patienterna sjilva rapporterar in till sin
vardsgivare via ett elektroniskt system hur vil en behandling
tolereras (Nationella likemedelsstrategin, 2011).

Forslag for att 6ka inlimning av kasserade likemedel

Regelbundna informationskampanjer for att oka dterlimning av
dverblivna likemedel (Nationella likemedelsstrategin, 2011).

Inkludera receptfria likemedel i dterkommande nationella
kampanjer kring inlimning av dverblivna likemedel. Tidigare
nationella informationskampanjer kring inlimning av &verblivna
likemedel har endast fokuserat pé receptbelagda likemedel (Likare
for miljo, remissvar pd Likemedelsverket, 2012).

Stod fran distriktsskoterskor och  hemtjdnst i dterlimning av
dverblivna likemedel till apotek och detaljhandel (Likare fér miljo,
remissvar pd Likemedelsverket, 2012).
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5.2.5 Kan tiligangen till sma lakemedelsforpackningar bidra
till minskad kassation?

Utredningen ska enligt direktiven analysera och préva om
tillgdngen tll smé likemedelsférpackningar kan bidra till minskad
kassation av likemedel. Utredningen bedémer att sirskilt tre av
ovan nimnda forslag dr relaterade till sm3 likemedelsférpackningar.
Foljande aspekter har studerats vidare, och behandlas i féljande
avsnitt:

e Startférpackningar
e Barnférpackningar

e Generellt forkortad tid for vilken man fir himta ut likemedel
inom férménen

Utredningen dterkommer till frigan om dosdispensering i senare
betinkande varfér den inte berérs vidare hir.

Startforpackningar

En startforpackning definieras av Likemedelsverket som den
minsta forpackning som godkints for ett likemedel och som avser
hégst en minads foérbrukning. Denna férskrivs for att prova om
patienten tdl likemedlet (LVFS 2009:13).

Anvindning av startforpackningar

Ar 2012 expedierades cirka 188 000 férpackningar som
klassificerats som startférpackningar (utifrdn férskrivarens signum
pd receptet) inom likemedelsférmdnerna, av totalt 83,3 miljoner
férpackningar, dvs. i storleksordningen 0,2 procent (Concise). En
fordjupad analys av ndgra vanliga likemedel for l&ngvarigt bruk
visar stora skillnader mellan olika likemedel i andelen start-
forpackningar som siljs. Andelen startforpackningar forklaras dels
av andelen nyinsittning (som 1 sin tur forklaras av genomsnittlig
behandlingslingd och ¢kningen i total anvindning av likemedlet),
dels av hur stor andel av patienterna med nyinsatta likemedel som
fir en startférpackning. Andelen nyinsittning ir inte mojlig att
utlisa 1 tllginglig statistik, vilket forsvirar tolkningen av
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information om anvindningen av startférpackningar. De skillnader
som ses 1 andelen startférpackningar mellan olika likemedel, till-
sammans med l3ga absoluta nivier, indikerar ind3 att startfér-
packningar sannolikt anvinds i mindre utstrickning dn vad som
skulle vara énskvirt.

e For enalapril (en vanlig blodtrycksmedicin) var i januari 2012
totalt 6 procent av alla expedierade 5 mg-férpackningar en
mindre férpackning’. Om den genomsnittliga behandlings-
lingden med likemedlet var ungefir 1,4 &r, och lika minga
borjade med likemedlet som slutade med det, skulle man
férvinta sig att ungefir 6 procent av alla recept varje minad
skulle representera nyinsittning. Eftersom 5 mg enalapril ir en
startstyrka, och man ofta relativt snabbt gir over tll hogre
styrkor, kan man férvinta sig att den genomsnittliga
behandlingstiden borde vara kortare, och att andelen
nyinsittning alltsd borde vara hogre dn 6 procent.

o For simvastatin (ett vanligt blodfettssinkande likemedel) var 1
januari 2012 endast 1 procent av alla expedierade 20 mg-
forpackningar en mindre férpackning. Detta skulle motsvara,
analogt med exemplet innan, en genomsnittlig behandlingstid pd
100 ménader, eller dryg 8 &r. Det ir inte orimligt eftersom
behandling med simvastatin ofta ir livsling nir den vil sitts in.
Dock trappas dosen ofta upp, och patienten évergdr till tabletter
pd 40 mg.

o For sertralin (ett antidepressivt likemedel) var i januari 2012
totalt 18 procent av silda 50 mg-férpackningar mindre
forpackningar. Om detta skulle representera all nyinsittning
skulle det motsvara en genomsnittlig behandlingslingd p& drygt
5 mdnader.

e For amlodipin (en vanlig blodtrycksmedicin) var 1 januari 2012
totalt 4 procent av silda 5 mg-férpackningar mindre for-
packningar. Om detta skulle representera all nyinsittning skulle
det motsvara en genomsnittlig behandlingslingd pa drygt tv4 ar.

Det verkar vidare som att andelen sdlda smiforpackningar minskar.
En minskning frdn 37 procent till 18 procent har setts f6r Sertralin
50 mg de senaste fem dren, och f6r Simvastatin 20 mg har andelen
minskat frdn 2,2 till 1,8 procent (se diagrammet nedan). Det finns

? Definierad som férpackning med 30 eller firre tabletter.
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indikationer p& att den totala forsiljningen av férpackningar
klassade som startférpackningar ocksd har minskat éver tid. Mellan
dren 2008 och 2012 har antalet silda startférpackningar i januari
ménad minskat med ungefir 8 000 férpackningar frin drygt 23 000
sdlda startférpackningar till knappt 15 000, vilket motsvarar en
minskning med 35 procent.

Diagram 5.2 Andel salda mindre fépackningar for utvalda lakemedel 2008-
2012

Andel mindre
férpackningar
Procent

e Sertralin 50 Mg e Enalapril 5 mg Simvastatin 20 mg
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Kalla: Concise

Tillgdng och omfattning av startforpackningar inom
likemedelsformdnerna

Likemedelsverket (2012) konstaterar att tillgdngen till startfor-
packningar ter sig relativt god. Socialstyrelsen (2004) identifierade
dock vid en genomging av likemedel f6r hypertoni, hyperlipidemi
och depression frin 2004 totalt 51 likemedel och styrkor dir
startférpackningar saknades. Av dessa har i dag 17 utgitt, och av
resterande 34 har utredningen funnit startférpackningar for itta.
Startforpackningar synes alltsd fortfarande saknas for hilften (26)
av de likemedel som Socialstyrelsen identifierade.

Vid en férnyad genomging, som utredningen genomfért av
tjugo likemedel for lingtidsbruk, saknades startférpackning i en
fjardedel av fallen hos samtliga tillverkare (se tabell nedan). For
vissa av likemedlen som saknar startférpackningar finns for-
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packningar med 50 tabletter (ungefir sju veckors férbrukning),
medan det f6r andra endast finns forpackningar fér tre minaders
forbrukning. Startférpackningar saknas foér t.ex. hydroklortiazid
och bendroflumetiazid, vitskedrivande blodtrycksmediciner dir
risken f6r avbruten behandling kan antas vara relativt hég eftersom
hogt blodtryck ofta ir asymtomatiskt och vitskedrivande tabletter
kan upplevas som besvirliga att anvinda.

Tabell 5.4 Férekomst av startforpackningar for lakemedel som &r vanliga vid
kronisk behandling

Lakemedel Startforpackning Minsta Subventionerad
finns forpacknings- startforpackning
storlek finns
Acetylsalicylsyra 75 mg Nej 50 st -
Sertralin 50 mg Ja 28 st Ja
Enalapril 5 mg Ja 30 st Ja
Amlodipin 5 mg Ja 28 st Ja
Metoprolol 25 mg Ja 30 st Ja
Hydroklortiazid 25 mg Nej 50 st -
Mirtazapin 15 mg Ja 30 st Ja
Simvastatin 20 mg Ja 30 st Ja
Metformin 500 mg Ja 60 st Ja
Alfuzozin 10 mg Ja 30 st Ja
Karbamazepin 100 mg Nej 100 st -
Valproat 300 mg Ja 100 st (dos 1x3) Ja
Lamotrigin 25 mg Ja 42 st (30 dagars Ja
behandling)
Omeprazol 40 mg Ja 28 Ja
Atorvastatin 10 mg Ja 30 Ja
Desogestrel 75 mikrog Nej 3x28 -
Ipratropium 20 Ja 200 doser Ja
mikrog/dos
Digoxin 0,13 mg Delvis 50 st Nej
Bendroflumetiazid 2,5 Nej 100 st -
mg
Propanolol 40 mg Ja 30 st Ja

Kélla: Concise och TLV
For de flesta analyserade likemedlen dir startférpackningar finns

ingdr dven startférpackningen 1 férmdnerna. Undantagen ir
Acetylsalicylsyra och Digoxin, dir de minsta forpackningarna inte
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ingdr 1 fédrmanerna. Priset pd startforpackningar kan samtidigt anda
antas vara en faktor for val av férpackningsstorlek dven 1 de fall
férpackningen ingdr i likemedelstérmdnerna, di patienten sjilv helt
eller delvis betalar kostnaden for likemedel upp till 2 200 kronor
per &r.

Prisskillnader

En jimférelse av stora och smi forpackningsstorlekar fér fem
vanliga likemedel for ldngtidsbehandling visar att smid for-
packningar (30 tabletter) generellt dr dyrare per dos jimfért med
storre forpackningar (100 tabletter), och ibland dven dyrare per
forpackning (se tabell nedan). T.ex. var den mindre férpackningen
4,25 kronor dyrare per dos, for Sertralin 100 mg (ett vanligt
antidepressivt likemedel), vilket innebar att det var nistan
55 kronor dyrare att kopa en 30-tablettsforpackning dn en
100-tablettsforpackning. Anvindning av startférpackning kan
sledes medfora en 6kad kostnad fér patienten jimfort med storre
forpackningar, ndgot som kan piverka forskrivningen av start-
férpackningar.

Tabell 5.5 Prisjamfdrelse av forpackningar for fem vanliga lakemedel vid
kronisk behandling

Lakemedel Styrka Forpackn.  Pris per Pris per Pris-  Prisskillnad
storlek  dos(kr)  fdrpackning skillnad  (férpackn.)

(tabletter) (kr) (dos) (kr)

Enalapril 10 mg 30/100 1,80/0,52  54,00/52,00 1,28 2,00
Simvastatin 20 mg 30/100 1,52/0,53  45,50/53,00 0,99 -7,50
Sertralin 100 mg 30/100 5,30/1,05 159,00/104,30 4,25 54,70
Amlodipin 5mg 30/100 1,62/0,35  48,50/50,00 1,27 -1,50
Finasterid 5mg 30/100 2,85/1,30  85,50/130,00 1,55 -44,50

Kélla: Concise och TLV

Samtal med en mindre grupp forskrivare som utredningen l4tit
genomféra ger bilden av att det finns utrymme foér o6kad
forskrivning av startforpackningar och att priset spelar stor roll.
Forskrivning av startférpackning tycks i forsta hand ske nir risken
for biverkningar ir hog. Priset, bdde for patienten och virdgivaren,
anges vara storsta anledningen till att stérre férpackningar forskrivs
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direke, sirskilt vad giller likemedel dir generiska alternativ finns
tillgingliga. For originallikemedel med hogre priser anges en storre
benigenhet att forskriva startférpackningar.

Praktiska forutsitiningar

Praktiska forutsittningar for att relative enkelt forskriva
startférpackningar tycks finnas; ett enkelt val i form av ett klick i
en ruta eller en signatur pd receptet mojliggdr att patienten, i tilligg
tll de ordinarie uttag som forskrivs, kan himta ut en start-
férpackning av likemedlet vid nyordination. Medvetenheten hos
forskrivare kring startforpackningar och deras eventuella férdelar
ur ett kassationsperspektiv forefaller dock enligt vad utredningen
erfarit vara relativt begrinsad. I samtal med férskrivare har énskan
framforts om o6kad information om férdelarna med startfor-
packningar, en &versyn av hanteringen av startférpackningar 1
likemedelsférmanerna f6r att minska de ekonomiska incitamenten
for att anvinda stdrre forpackningar, samt uppdrag till apoteken att
1 6verenskommelse med patienten vilja en mindre férpackning vid
expediering av nyordination.

Tidigare forslag pa dtgarder
Socialstyrelsen (2004) har limnat foljande forslag for att 6ka

anvindningen av startférpackningar:

o Stilla krav pd likemedelsforetagen att tillhandahilla start-
forpackningar till alla preparat som ska ingd i likemedels-
forménerna

e Vid start av ny likemedelsbehandling som ir tinkt att bli ldng-
varig endast expediera startférpackning

o Sikerstilla att priset per dos ir detsamma oavsett férpacknings-
storlek

Inget av dessa forslag har innu genomforts.
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Barnforpackningar

Det har foreslagits att bristande anpassning av férpackningar fér
likemedel f6r barn kan vara en bidragande orsak till kassation av
likemedel (Rolfs, 2011).

Utredningen har undersokt dosering och férpackningsstorlekar
for ett vanligt antibiotikum (fenoximetylpenicillin), som ir foérsta-
handspreparat vid éroninflammation hos sm4 barn, di kassation av
antibiotika 1 flytande form kan antas vara sirskilt problematiskt
eftersom risken kan antas vara relative hég att det hills ut 1 avlopp,
och negative pdverkar miljon. Det visar sig att existerande
forpackningar vid dosering enligt rekommendationer 1 FASS ger
upp till 40 procent dverblivet likemedel efter en kur, beroende pd
barnets vikt. Storst ir andelen 6verblivet likemedel f6r de minsta
barnen, dir antibiotikabehandling av éroninflammation ir vanligast
(se tabeller nedan).

Tabell 5.6  Tillgdngliga forpackningar for fenoximetylpenicillin (tabletter) for
behandling av droninflammation hos barn

Lakemedel Barnets Styrka  Tabletter Forpacknings-  Rest (st) Rest
vikt (mg) per beh storlek (andel)

(kg) (st) (tabletter)
Kavepenin 5 - - - - -
10 125/250 60/30 40/40 20/10  50%/25%
30 250/500 60/30 40+20/30 0/0 0%/0%

Kélla: Concise och TLV

Tabell 5.7  Tillgdngliga férpackningar for fenoximetylpenicillin (flytande) for
behandling av droninflammation hos barn

Lakemedel Barnets Styrka Volym per Forpacknings-  Rest (ml) Rest
vikk  (mg/ml)  beh(ml)  storlek (ml) (andel)

(kg)
Kavepenin 5 50 75 125 50 40%
10 50 150 200 50 25%
10 100 75 125 50 40%
30 100/250 150/60 200/30x2 50/0  25%/0%

Kalla: Concise och TLV
Under 2012 sildes motsvarande 2 ton av detta likemedel 1 de

analyserade styrkorna och foérpackningsstorlekarna. Anta att i
genomsnitt 10 procent av likemedlet blir 6ver foér dessa for-
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packningar vilket skulle motsvara kassation av 1 storleksordningen
0,2 ton irligen, eller 0,02 procent av de 1 000 ton som allminheten
kasserar varje dr (Likemedelsverket, 2012). Detta bor siledes vara
en mycket liten andel av den totala kassationen. Andra likemedel
fér barn kan std for ytterligare andelar, men sannolikt utgér den
totala kassationen av likemedel f6r barn en liten del.

Att felaktiga forpackningsstorlekar for likemedel till barn bidrar
till kassationen av likemedel har nimnts tidigare. Utredningen
bedémer att barnlikemedlens andel av kassationen sannolikt ir 13g.
Dock finns exempel dir férpackningsstorlekar sannolikt bidrar till
oonskad kassation. Exempelvis blir en relativt stor andel av
likemedlet 6ver vid behandling av smi barn med Kivepenin mot
tex. Oroninflammation. Aven om andelen av total kassation
sannolikt ir 1g dr det rimligt att argumentera for att all kassation
av antibiotika, sirskilt flytande sidan som riskerar att hillas ut i
avlopp, inte ir onskvird och att dtgirder for att minska den bor
genomforas.

For denna typ av likemedelstérpackningar, dir stor risk finns
for att likemedel blir 6ver och hills ut 1 avlopp, och dir milj6-
konsekvenserna potentiellt ir stora, beddmer utredningen att det ir
sirskilt angeliget att patienten vid expeditionstillfillet fir tydlig
information kring vikten av att dterlimna 6verblivet likemedel.

Generellt forkortad tid f6r vilken man fir himta ut likemedel
inom férmanen

Tiden for vilken man fir himta ut likemedel inom férménen’ vid
lingvarig likemedelsbehandling ir i1 dag tre m&nader. Dock kan
patienten redan efter tvd méinader goéra ett nytt uttag, vilket i
praktiken innebir att en patient kan himta ut likemedel for lingre
tid 4n tre minader. Mingden likemedel som himtas ut pdverkar
vilken mingd som férvaras hemma och dirmed riskerar att kasseras
vid minskad/avbruten behandling eller dodsfall (Likemedelsverket,
2012).

Erfarenheter frn Storbritannien indikerar att en kortad tid fér
vilken man fir himta ut likemedel inom férminen kan minska
kassationen av likemedel. Rekommendationer frin flera Primary
Care Trusts om foérkortad uttagslingd till 28 dagar har resulterat i

> Hir avses den behandlingstid och motsvarande mingd likemedel som maximalt tillits
expedieras per uttag.

287



Overviaganden och forslag likemedel och miljo SOU 2013:23

minskad likemedelskassation med upp tll 33  procent
(Hawksworth, 1996).

En forkortad tid for vilken man kan himta ut likemedel inom
formanen kan ocksi medféra ekonomiska fordelar eftersom
overuttag och kassation av likemedel innebir en suboptimal
anvindning av resurser. Undersékningar frin Storbritannien tyder
pd att en forkortning av uttagslingden minskat resursanvind-
ningen; bland annat har tvd brittiska studier pdvisat en kostnads-
besparing pd cirka 13-16 procent vid tillimpning av 28 dagars
uttagslingd (PSNC, 2007). Diremot ir det inte tydligt klarlagt att
en forkortad tid for vilken man fir himta ut likemedel inom
forménen leder till en nettobesparing. Kostnader som kan mot-
verka en nettobesparing som resultat av férkortad uttagslingd och
minskad kassation, kan till exempel utgéras av merarbete for
apotekspersonal och foérskrivare (Domino m.fl., 2004).

Bland de potentiella nackdelarna som skulle kunna finnas med
en kortad uttagslingd, bide ur ett resursférbruknings- och
hilsoperspektiv, kan nimnas:

o Transaktionskostnader; Titare uthimtning av och eventuell
férnyelse av recept innebir ett merarbete som foérbrukar
resurser. Expediering av likemedel kostar pengar, liksom den tid
det tar forskrivaren att mer frekvent fornya recept (Moberly,
2011 och Domino m.fl., 2004)

o Okade likemedelskostnader ~ for — patienten; Vissa
likemedelsbehandlingar kan bli dyrare f6r patienten om endast

smi forpackningar kan himtas ut dir priset per dos ir dyrare
(Moberly, 2011).

o Extra besvir for patienten; For patienten kan det sannolikt
utgora ett extra besvir att behova besoka ett apotek och himta
ut likemedel oftare in idag.

o Risk for forsimrad foljsambet till bebandling; Ett 6kat besvir med
att himta ut likemedel kan medféra en 6kad risk att patienter
inte f6ljer den ordinerade behandlingen, vilket kan f4 allvarliga
hilsokonsekvenser och pd sikt dven ekonomiska konsekvenser 1
form av t.ex. 6kat virdbehov (Domino et al, 2011)

o DPatientsikerbetsrisker; Med kortare uttagslingd kan risken
tinkas 6ka for att patienten pd grund av oférutsedda hindelser
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stdr utan likemedel, vilket potentiellt kan {8 allvarliga hilso-
foljder och iven ekonomiska konsekvenser.

Tiden for vilken man fir himta ut likemedel inom f6rménen skiljer
sig 1 dag mellan olika linder, och olika angreppssitt har valts for att
minska kassation och reducera kostnader:

e I Norge subventioneras likemedel for l&ngvarigt bruk per
tremdnadersperiod; uthimtning for ett helt &r vid ett tillfille ir
mdjlig, men resulterar 1 en hdgre egenandel. Likemedel som e;j
subventioneras kan himtas ut f6r lingre perioder (Webbsida
Apotekl, 2013).

e I Danmark finns 1 dag ingen definierad uttagslingd.
Forskrivning kan ske fér upp till 2 4r 1 taget och patienten har
mojlighet att himta ut hela férskrivningen pa en ging (Toldam,
2013).

e I Finland kan recept forskrivas for totalt ett ars behandling.
Patienten kan vilja att direkt himta ut allt som ir férskrivet,
men fir endast ekonomisk ersittning ifrdn en sirskild f6rsikring
om man viljer att himta ut likemedel f6r maximalt 3 m&naders
behandling 1 taget. Valfriheten ir alltsd stor f6r patienten men
staten forsoker via ekonomiska incitament uppmuntra
expediering av mindre mingder likemedel i taget. Inga
férindringar av systemet diskuteras 1 nuliget (Salminen, 2013).

e I Nederlinderna har man sedan 1989 en uttagslingd pd 3
ménader for kroniska behandlingar, med undantag fér alla
nyinsittningar och antibiotika dir max 15 dagar beviljas for att
markera en ”provperiod” (Salminen, 2013). Nederlinderna valde
att infora dessa bestimmelser for att minska kassation och
onodiga likemedelskostnader. Sedan 2006 har man littat pd
lagstiftningen men ovanstdende ir fortfarande gillande praxis.
Patienterna kan vilja att himta ut stérre miangder men fir di std
for hela summan sjilv (Moss, 2013).

e I Storbritannien ir tre ménaders uttagslingd den generella
regeln, men i praktiken ir det ir upp till forskrivaren att
bestimma om en kortare lingd ir limplig {6r en enskild patient
(NHS, 2013). En trend ses emot kortare uttagslingd och 1 dag
ir den genomsnittliga lingden ca 40 dagar. I en tredjedel av alla
Primary Care Trusts tillimpar forskrivare 28 dagars uttag for att
minska kassation och reducera kostnader (Crawford, 2013).
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Ett mojligt sitt att minska den mingd likemedel som himtas ut
och férvaras hemma hos patienten dr en generell férkortning av
den period fér vilken patienten inom férménerna fir himta ut
likemedel vid ett tillfille. En forkortning har i t.ex. Storbritannien
lett till minskad kassation och minskade likemedelskostnader,
samtidigt som okad resursférbrukning befaras och patientnojd-
heten sjunkit.

Det ir sannolikt att kassation och eventuell resursférbrukning
kan minskas genom en férkortad tidsperiod. Ett alternativ kan vara
att fortsatt skriva ut recept for en lingre period, men att likemedel
endast f&r himtas ut f6r en ménad i taget.

Det finns dock ett flertal nackdelar med denna ldsning.
Exempelvis skulle en foérkortning innebira ett merarbete for
patienter som mdste himta ut likemedel oftare. Risker kan ocksi
finnas vad giller patientsikerhet.

Sammantaget bedémer utredningen att en forkortning av tiden
for vilken man fir himta ut likemedel inom férménen i nuliget
inte ir en limplig 16sning for att minska kassationen av likemedel.

5.2.6  Utredningens beddémning

Utredningens bedomning: Tillgdngen till startférpackningar dr
relative god och det ir andra orsaker som bidrar tll att
anvindningen ir l8g. En 6kad anvindning av startférpackningar
vid nyinsittning av likemedel fér ldngvarig behandling kan
minska kassationen av likemedel nir behandlingar avbryts pi
grund av otillfredsstillande effekt eller biverkning.

Skilen f6r utredningens beddmning
Méjliga dtgarder for att minska kassation

Flera mojliga sitt att minska kassation finns beskrivna. Foreslagna
dtgirder kan delas in i1 dtgirder som huvudsakligen gir ut pd att
minska (6ver-)uttag av likemedel och dtgirder som huvudsakligen
syftar till att minska i fértid avbruten behandling.

For att minska (6ver-)uttag av likemedel har det foreslagits att
t.ex. se over villkoren for likemedelsférmanerna fér att korta den
generella tiden for vilken man fir himta ut likemedel inom
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férmanen och dirigenom minska mingden likemedel som férvaras
1 hemmet, att se 6ver férpackningsstorlekar fo6r likemedel f6r barn
fér att minska rutinmissigt svinn, eller att 6ka anvindandet av
startforpackningar fér att minska den mingd likemedel som
himtas ut vid nyinsittning.

For att minska i fértid avbruten behandling har en okad
tydlighet f6r patienter forts fram som en viktig faktor. Férslag for
att uppnd detta har inkluderat generisk férskrivning, en éversyn av
systemet for utbyte av likemedel samt ett dkat anvindande av
(uppdaterade och tydliga) likemedelslistor.

Utredningens uppdrag ir att utreda om en 6kad tillging till
sméfoérpackningar kan bidra till en minskad likemedelskassation.
Utredningen behandlar utéver startforpackningar andra méjlig-
heter att minska (6ver-)uttag av likemedel genom smi for-
packningar, men gir inte i detalj in pd forslag f6r att minska i fértid
avbruten behandling. Utredningen kan dock konstatera att
foljsamhet till ordinerad behandling ir en viktig friga, som 1 dnnu
hogre grad ir viktig ur patientsikerhetssynpunkt. Utredningen
beror inte heller vidare mojliga dtgirder for att pdverka vilka typer
av och mingder av likemedel som forskrivs, ndgot som ocksd i
forsta hand bedéms vara en patientsikerhetsfriga.

Utdkade méjligheter till dosdispensering har forts fram som en
mojlighet att minska kassation. Utredningen kommer att berora
frigan om dosdispensering mer 1 detalj 1 kommande betinkande
varfér den inte berdrs vidare hir.

Anvindning av startforpackningar

Internationella studier visar att det ir relativt vanligt att patienter
som nyligen piborjat behandling med likemedel for lingvarigt
bruk avbryter sin behandling inom nigra f8 minader. Anvindning
av startférpackningar, som innehdller likemedel fér hogst en
ménad istillet f6r tre minader som annars ir vanligt, kan minska
mingden likemedel som patienten himtar ut och dirigenom
minska mingden likemedel som kasseras vid ett tidigt avbrytande
av behandlingen.

Det finns begrinsad statistik kring anvindning av start-
forpackningar vid nyinsittning av likemedel f6r l8ngvarigt bruk,
men mycket tyder pd att anvindningen ir relativt ldg och sannolikt
har minskat de senaste dren. Medvetenheten hos forskrivare ter sig
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ocksd, enligt vad utredningen erfarit, nigot begrinsad. Tillgdngen
till startférpackningar dr relativt god, dven om startférpackningar
saknas for vissa studerade likemedel for ldngtidsbruk. De flesta
startforpackningar ingdr ocksd 1 likemedelsférmdnerna, iven om
undantag har setts dven hir. Utredningen bedomer att en viktig
forklarande faktor bakom den begrinsade anvindningen dr pris-
skillnader samt méjligen till viss del en begrinsad medvetenhet hos
forskrivare. Med dagens prisbild och det potentiella merarbete
forskrivning av startférpackningar kan medféra, kan fordelarna
med startférpackningar foér patienten och forskrivaren ses som
smirre. Startforpackningar dr ofta betydligt dyrare per dos in
férpackningar f6r tre ménader, och ibland ir det t.o.m. dyrare per
férpackning att kopa en forpackning for trettio dagar dn en for tre
ménader.

Exempel finns pd andra linder dir krav stills pd anvindande av
mindre férpackningar vid nyinsittning av likemedel f6r ldngtids-
bruk. T.ex. inférdes 1 Nederlinderna redan 1989 en regel om
maximalt tvd veckors uttag vid nyinsittning, med ett uttalat syfte
att minska kassationen.

Utredningen bedémer sammanfattningsvis att tillgingen till
startférpackningar ir relativt god och att det ir andra orsaker som
bidrar till att anvindningen ir lig. En 6kad anvindning av start-
férpackningar vid nyinsittning av likemedel fér lingvarig
behandling kan minska kassationen av likemedel pd grund av
avbruten behandling till f6ljd av otillfredsstillande effekt eller
biverkning.

Owriga kommentarer

Det ingdr inte i1 utredningens uppdrag att limna férslag p &tgirder
for hur anvindningen av startférpackningar ska 6ka. Samtidigt har
utredningen noterat flera tinkbara dtgirder som skulle kunna 6ka
anvindningen av startférpackningar och som sammanfattas hir.

o Stilla krav pd likemedelsforetagen att tillhandahdlla smifér-
packningar for samtliga likemedel som anvinds foér ldngvarigt

bruk.

o Sikerstilla att startforpackningar for likemedel for ldngvarigt
bruk ingdr i likemedelstorménerna.
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o Gora det obligatorisk med startférpackning vid nyinsittning av
likemedel fér ldngtidsbruk inom likemedelsférménerna (t.ex.
genom att apoteken blir skyldiga att expediera en start-
forpackning vid nyinsatt behandling eller att forskrivaren
sirskilt miste motivera de fall dir en startférpackning inte ska
anvindas).

o Gora det mer attraktive f6r forskrivare och patient att vilja en
startférpackning (t.ex. genom att gora det obligatoriskt inom
férménerna att priset per dos ska vara det samma for stérre och
mindre férpackningar, enligt Socialstyrelsens (2004) férslag,
eller att 6ka subventionen av startférpackningar).

o Gora det mer naturligt for forskrivare att forskriva start-
forpackning (t.ex. genom 6kad information eller genom att
bygga in en funktionalitet i journalsystemet som foreslar start-
férpackning vid nyinsittning av en lngtidsbehandling
alternativt varje ging en langtidsbehandling initieras).

e Utredningen konstaterar ocksd att Likemedelsverket (2012)
rest frigan om mojligheten att beakta miljériskbedomning i
samband med beslut om receptbeliggning och forsiljning av
receptfria likemedel. Denna friga kriver férdjupad utredning av
om det inom ramen for gillande EU-lagstiftning finns mojlig-
heter att receptbeligga humanlikemedel av miljskil. Vidare
krivs analys av méjligheten att nationellt utesluta f6rsiljning pa
annat stille in dppenvirdsapotek for receptfria likemedel som
har en alltfér negativ miljopdverkan (dvs. sddan forsiljning som
sker 1 enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel).

Vid en foérdjupad utredning av dessa forslag behdver eventuella

kostnader som férknippas med dessa &tgirder vigas mot vinsterna i
form av en minskad kassation.
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6 Bakgrund och nulagesbeskriv-
ning gallande sjukhusens
lakemedelstorsorjning och
Apoteket Farmaci-verksamheten

6.1 Uppdraget

I utredningsdirektiven redogérs for bedémningar som redovisats 1
rapporter frin Riksrevisionen och Konkurrensverket. I rapporten
Forberedelsearbetet 1 apoteksreformen (Riksrevisionen, 2010)
rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen snarast tar
stillning till om verksamheten 1 ApoDos (Apoteket AB:s
dosverksamhet) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras frin
Apoteket AB si att foretaget och ovriga aktdrer kan planera for
framtida  strategiska 4tgirder inom verksamhetsomridena.
Konkurrensverket har ocksd tagit upp frigan i sin slutredovisning
av  uppdraget att folja utvecklingen med anledning av
omregleringen av apoteksmarknaden (Konkurrensverket, 2010).
Verket framfér att det dr angeliget att regeringen skyndsamt tar
stillning till och kommunicerar hur den ser pd det lingsiktiga dgan-
det av Apoteket Farmaci AB. Det bor enligt Konkurrensverket
dvervigas om bolaget ska skiljas frin Apoteket AB.

I direktiven nimns ocksd statens dgaranvisningar fér Apoteket
AB, som enligt divarande lydelse bl.a. angav att bolaget ska tillse
att  Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte dr direkt mot
konsument, dvs. att nigon marknadsféring av receptexpediering till
hemgdende patienter inte sker. Mot bakgrund av det som framfors
nu och 1 ovan nimnda rapporter uppdrar regeringen it utredaren
att analysera hur Apotekets AB:s dgande av Apoteket Farmaci AB
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samt de forutsittningar som giller for Apoteket Farmaci AB:s
verksamhet, pdverkar konkurrensen pd marknaderna f6r maskinell
dosdispensering, 6ppenvirdsapotek och slutenvirdens likemedels-
forsérjning. Vid denna analys ska bla. de dgaranvisningar frin
staten som giller for Apoteket AB beaktas.

Om utredaren beddémer att det behovs foérindringar pd detta
omrdde for att skapa bittre forutsittningar for konkurrens ska
utredaren ligga fram forslag till limpliga dtgirder.

Verksamheten 1 Apoteket Farmaci AB har numera 6verltits till
Apoteket AB genom inkr@msoverlitelse. Den organisatoriska
forindring som Apoteket AB genomfort av den aktuella verk-
samheten gor att benimningen 1 utredningsdirektiven inte lingre
motsvarar de faktiska forhillandena. Utredningen viljer mot den
bakgrunden att 1 det féljande benimna den verksamhet som ska
utredas och dr foremadl for utredningens férslag, som tidigare l3g i
Apoteket Farmaci AB och nu i affirsomrdde Vird & Foretag, for
Apoteket Farmaci-verksamheten.

6.2 Reglering av sjukhusens lakemedelsférsorjning
m.m.

6.2.1 Lagen om handel med lakemedel

Sjukhusens likemedelsférsdrjning regleras 1 5 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Enligt 5 kap. 1§ ska vardgivaren
organisera likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus pd ett
sddant sitt att den bedrivs rationellt och s att behovet av sikra och
effektiva likemedel tryggas. For detta indamal ska det finnas sjuk-
husapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. I
propositionen 2007/08:142 Sjukhusens likemedelsforsorjning (s.
33) anges det att sjukhusapotek ska ses som en funktion som utfér
olika aktiviteter 1 likemedelsforsérjningsprocessen och som inte
behéver vara knuten till en viss lokal.

I 5 kap. 2 § fastslds en skyldighet for virdgivaren att anmila hur
likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad
till Likemedelsverket. Syftet med anmilan ir enligt foérarbetena att
Likemedelsverket ska fi kinnedom om verksamheten innan den
paborjas  (prop. 2007/08:142 s.33). Om organisationen fér
likemedelsfoérsorjning visentligt forindras ska det anmilas till
Likemedelsverket. Som exempel nimns i prop. 2007/08:142 s. 34,
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att om en vardgivare anlitar en ny aktdr for att skota hela eller en
del av likemedelsforsorjningen sd ir det 1 regel att betrakta som en
férindring som ska anmilas. En anmilningsskyldighet finns ocks
enligt 5 kap. 3 § om det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga
brister i likemedelsférsorjningen till eller inom sjukhus.

Av 4kap. 1§ framgdr att den som har ullstdnd frin
Likemedelsverket att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument ocksd far bedriva detaljhandel med likemedel till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus och annan sjukvirdsinrittning samt till
den som ir behérig att forordna likemedel. Den som har tillstind
att bedriva partihandel med likemedel far bedriva detaljhandel med
likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus, vilket framgir av
4 kap. 2 §.

6.2.2 Lakemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Likemedelsverket har nyligen i foreskrifterna LVFS 2012:8 om
sjukhusens likemedelsforsérjning meddelat nirmare bestimmelser
om kraven pd virdgivaren enligt 5 kap. 1§ lagen om handel med
likemedel. Av foreskrifterna framgdr siledes vilka aktiviteter som
Likemedelsverket anser ingdr i begreppet likemedelsférsérjning.

Foreskrifterna kan 6versiktligt sigas huvudsakligen innehilla
bestimmelser om distribution, férvaring och hantering samt
dtgirder 1 samband med utlimnande. Dessutom gors hinvisningar
till var det finns bestimmelser om extemporetillverkning, ansékan
om licens samt maskinell dosverksamhet, vilka siledes enligt
Likemedelsverket ocksi anses vara aktiviteter inom den like-
medelsférsorjning som vardgivaren ir ansvarig f6r och kan utféra
genom sin funktion sjukhusapotek.

Av 1kap. 2§ LVFS 2012:8 framgir att foreskrifterna, och
dirmed 5 kap. 1 § lagen om handel med likemedel, tillimpas forst
efter eller utéver de foreskrifter som giller for detaljhandeln
(Likemedelsverkets foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvards-
apotek, LVFS 2009:10, respektive partihandel med likemedel,
LVES 2009:11). Sjukhusapoteksférvaring och = sjukhusapoteks-
distribution aktualiseras dirfor endast om detaljhandlaren inte
levererar direkt till avdelningens likemedelsférrid. Likemedels-
verket har idven indrat receptforeskrifterna si att de inte ir
tillimpliga avseende likemedel som ska anvindas pi sjukhus. Ett
oppenvirdsapotek som siljer till en sjukhusvirdgivare behover
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dirfor inte goéra ndgon expedition, dvs. bl.a. farmaceutisk kontroll,
vilket krivs vid expedition till konsument. For likemedel som ska
anvindas pd sjukhus ir de moment som motsvarar expeditionen
(5 kap. LVFS 2012:8) alltid sjukhusapotekstjinster, dvs. ytterst
virdgivarens ansvar. Virdgivaren kan vilja om den vill anlita
siljaren att utfora dessa tjinster it virdgivaren, eller om vird-
givaren vill utféra dem sjilv eller anlita ndgon annan limplig aktér.
Eftersom foreskrifterna enligt 1 kap. 2 § giller vdrdgivaren ir det
alltid virdgivaren som ir ytterst ansvarig for att forsdrjnings-
tjinsternas utforande lever upp till kraven dven nir man anlitat en
extern aktor.

Genom definitionen av utlimnande 1 1 kap. 7 § LVFS 2012:8 har
dven en avgrinsning gjorts for nir begreppet likemedelsférsorjning
slutar, vilket anges vara nir likemedel eller teknisk sprit limnas ut
av sjukhusapoteket och dirigenom blir tillgingliga fér anvindning i
hilso- och sjukvirden pi sjukhus. Av definitionen foljer att
sjukhusapotekspersonal inte kan vara sddan hilso- och sjukvards-
personal som anvinder likemedlen 1 vird/behandling. Definitionen
innebir ett slags tydliggérande avgrinsning mot Socialstyrelsens
tillsynsansvar for likemedelshantering 1 likemedelsforrdd enligt
SOSFS 2000:1.

6.2.3  Andra viktiga forfattningar

I detta avsnitt nimns ndgra forfattningar av betydelse for sjuk-
husens likemedelsf6érsérjning m.m.

I 3 § hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763) fastslds landstingens
ansvar att erbjuda en god hilso- och sjukvird 4t dem som ir bosatta
inom landstinget. Hilso- och sjukvirden ska bedrivas s& att den
uppfyller kraven pd en god vird. I prop. 2007/08:142 (s. 7) anges
att likemedelsbehandling 4r en av de behandlingsmetoder som
krivs for att kravet pd en god vird ska vara uppfyllt och att
likemedelsférsorjningen dirfér méste vara siker och effektiv.

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om
krav som giller vid tillverkning och forsiljning av likemedel. Det
finns dven bestimmelser om férordnande och utlimnande av
likemedel. En bestimmelse som ir av intresse 1 detta sammanhang
ir 16 § som foreskriver att det inte krivs tillstdnd for tillverkning
av likemedel for ett visst tillfille pd Sppenvirdsapotek eller
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sjukhusapotek. Likemedelslagen beskrivs nirmare 1 SOU 2012:75,
avsnitt 3.2.

Vid landstingens upphandlingar av sjukhusens likemedels-
férsorjning m.m. tillimpas lagen (2007:1091) om offentlig upp-
handling.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter och allminna rdd om
likemedelshantering 1 hilso- och sjukvirden, SOSFS 2000:1.
Foreskrifterna ska tillimpas pd likemedelshantering inom sddan
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen. De ska inte
tillimpas pd sidan likemedelshantering som omfattas av like-
medelslagen och lagen (2009:366) om handel med likemedel. Med
likemedelshantering avses 1 foreskrifterna ordination, iordning-
stillande, administrering, rekvisition och férvaring av likemedel.
Foreskrifterna behandlar ledningssystem, ordination av likemedel,
likemedelsgenomgingar, iordningstillande och administrering av
likemedel, rekvisition och kontroll samt férvaring av likemedel.

6.3 Omfattning av utredningens genomgang och
analys

For att kunna ta stillning till behovet av 8tgirder for att skapa
bittre forutsittningar for konkurrens har utredningen gjort en
genomging och analys av marknaden fér sjukhusens likemedels-
férsorjning inklusive Apoteket Farmaci-verksamhetens roll pd
denna marknad. Utredningen har vidare analyserat Apoteket
Farmaci-verksamhetens roll pd marknaderna {6r 6ppenvirdsapotek
och maskinell dosdispensering. Detta redovisas 1 f6ljande avsnitt.
Sirskilt vikt har bla. lagts vid landstingens upphandlingar av
likemedelsférsorjning och andra tjinster som rér likemedels-
hantering. En avgrinsning har gjorts si att verksamhet och
upphandling som avser maskinell dosdispensering inte berérs 1
detta sammanhang. Frigor rorande maskinell dosdispensering
kommer att behandlas i slutbetinkandet.

6.4 Okad frihet att organisera sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Den 1 september 2008 fick virdgivarna en o6kad frihet att
organisera likemedelsforsérjningen till och inom sjukhus. Genom
indringar 1 den divarande lagen (1996:1152) om handel med
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likemedel m.m. fick sjukhusen méjlighet att pd egen hand eller
genom avtal med andra aktdrer helt eller delvis ombesorja
likemedelsférsorjningen. Enligt de bestimmelser som gillde
desstorinnan  drevs sjukhusapotek av sjukvardsinrittningens
huvudman eller, efter 6verenskommelse med huvudmannen, av
Apoteket AB eller militirapotek. Vid tidpunkten f6r propositionen
2007/08:142 Sjukhusens likemedelsforsérjning hade samtliga
landsting samt Gotlands kommun slutit avtal med Apoteket AB
om uppdrag for bolaget att skota likemedelsforsérjningen inom
slutenvirden.

I propositionen utvecklar regeringen vilka krav som madste
stillas pd likemedelsforsorjningen for att den ska vara siker och
effektiv (s. 16). Likemedlen ska finnas tillgingliga pd sjukhusen nir
det finns behov av dem och férsérjningen ska ske pd ett sikert och
effektivt sitt. Detta innebir bl.a. att distributionen av likemedel till
och inom sjukhuset ska fungera pd ett indamadlsenligt sitt och att
det finns lagrade likemedel 1 tillricklig omfattning. Tillgdngen till
tex. likemedel med kort héllbarhet eller tllverkning av
extemporelikemedel mdste ocksa sikras nir det vid sjukhusen finns
patienter som har behov av sidana liksom likemedel som sillan
anvinds i verksamheten. Om ett likemedel ska dras in miste det
finnas rutiner som sikerstiller att detta sker. Sjukhusen behover
dven ha ullging tll producentoberoende information och
likemedelsutbildning. Andra grundliggande krav som maiste
tillgodoses ir enligt regeringen att det finns fungerande rutiner for
insamling och destruktion av likemedel och att detta sker pi ett
miljovinligt sitt.

6.5 Sjukhusens lakemedelsférsorjning och andra
tjanster som upphandlas av landstingen

Fyra huvudsakliga tjinsteomriden, som i varierande utstrickning
upphandlas av landstingen, utgér tillsammans det som kan
betecknas som sjukhusapotekstjinster: likemedelsforsérjning,
likemedelsservice, extemporetillverkning och  farmaceutiska
kunskapstjinster. Utredningen anvinder 1 detta betinkande
uttrycket sjukhusapotekstjinster som en samlande beteckning for
dessa fyra tjinsteomriden.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel regleras
sjukhusens likemedelsférsorjning. Det framgdr att denna ska
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bedrivas rationellt och s3 att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. Ndgon definition av vad som ingdr i sjukhusens
likemedelsférsérjning ges inte i lagen. Av 2 kap. 1 § LVFS 2012:8
framgdr att anmilan om likemedelsforsorjningen 1 férekommande
fall ska innehilla uppgifter om extemporetillverkning.

Begreppen likemedelsservice och farmaceutiska kunskaps-
yanster kan sigas omfatta tilliggstjinster till likemedels-
forsorjningen vilka landstingen inte enligt lag ir dlagda att bedriva.
De fir ses som utfléde av kraven pd god vird enligt hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och regleras 1 viss utrickning 1
Socialstyrelsens foreskrifter, SOSFS 2000:1.

Marknaden for sjukhusapotekstjinster regleras alltsd, férutom
av lagar, dven av foreskrifter frin Likemedelsverket och till viss del
dven av Socialstyrelsens foreskrifter om likemedelshantering i
hilso- och sjukvdrden (SOSFS 2000:1, se avsnitt 6.2.3).
Marknadens funktionssitt styrs dven av de ska-krav som stills i
landstingens upphandlingar.

Efter omregleringen ir sjukhusapoteksfunktionen organiserad
och strukturerad pd olika sitt i landstingen. Vissa landsting har valt
att genomféra delar av verksamheten 1 egen regi. Andra (framfor
allt  storre landsting) har valt att centralisera likemedels-
férsérjningen ull regionlager med kompletterande
vardnira/patientnira likemedelsférrdd. Vissa landsting har valt att
behilla hela sjukhusapoteksfunktionen i en enhet pd liknande sitt
som det tidigare sjukhusapoteket.

Likemedelsférsorjning och extemporelikemedel stdr for mer-
parten av marknaden f6r sjukhusapotekstjinster. Ersittning utgdr
frin landstingen till de aktorer som efter upphandling utfor
respektive tjinsteomrdde. Landstingen upphandlar likemedel till
slutenvirdens likemedelsférsérjning.

I foljande avsnitt ges en kortfattad beskrivning av respektive
tjinsteomrade.

6.5.1 Lakemedelsforsérjning

I tjinsteomridet likemedelsforsorjning kan ingd

e ordermottagning avseende rekvisitionslikemedel frin sluten-
varden,

o {orsérjningslésningar (normal, akut, jour) fram till sjukhus,

o lagerhdllning av rekvisitionslikemedel till slutenvérden,
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e inkép av likemedel frin likemedelstillverkare enligt upp-
handlade avtal, samt

e tillstdndshantering och bestillning av licenslikemedel.

Hir foljer en beskrivning av hur likemedelsférsorjningen 1 stora
drag fungerar i Apoteket AB:s regi. Den bygger p& information
frdn bolaget, se Apoteket AB (2013).

En stor del av likemedelssortimentet upphandlas i relationen
landstinget — likemedelsindustrin. Apoteket AB har ingen marginal
pd dessa likemedel utan koper in och lagerligger upphandlade
likemedel till nettopris. Detta innebir att landstingen direkt képer
produkten frin Apoteket AB till det upphandlade priset. Inképen
av likemedel riktas till de grossister som finns pd marknaden,
huvudsakligen Tamro, Oriola och ApoPart (Apoteket AB:s egen
distributér). Direktbestillningar sker till enskilda féretag som valt
att ha eget centrallager, exempelvis Baxter, Fresenius Medical Care
och Gothia. I vissa fall finns bestillningsrutiner dir bestillningarna
riktas till féretagens centrallager 1 Europa. Sirskilda rutiner finns
ocksg for bestillning av s.k. licenslikemedel. Apoteket AB koper in
landstingens avtalslikemedel for aktuellt landstings rikning frin
tillverkarens distributér. Dessa varor sirmarkeras sivil vid
inleverans som vid fakturering.

Innestdende lager av avtalslikemedel dgs alltsd av Apoteket AB
och ”6verldtelse” av avtalsvaror sker vid bestillning, i enlighet med
normalt f6érsiljningstlode.

I Vistra Gotalandsregionen (VGR) finns ett s.k. regionlager
som 1 grunden ir uppbyggt pd samma princip som &vriga lager
inom Apoteket AB. Apoteket dger likemedlen i lagret och servar
frdn lagret tvd landstingskunder, VGR samt Region Halland.
Formellt 4r verksamheten ett Oppenvirdsapotek som har
Likemedelsverkets tillstind for sidan verksamhet.

For utleverans till kund ansvarar Apoteket AB. Transporter sker
till noder i landstinget dir distributionsansvaret 6vertas av den
lokala sjukvérden.

For licenslikemedel giller att en farmaceut pd apotek mdste
ans6ka om licens innan likemedlet fir limnas ut f6r anvindning.
Diremot behovs ingen licensansokan 1 tidigare led.
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6.5.2 Lakemedelsservice

Likemedelsservice kan omfatta f6ljande aktiviteter:
e inventering och bestillning av rekvisitionslikemedel,

o lagerhdllning, pifyllnad och service av olika typer av likemedels-
forrad,

o service, underhdll och péfyllnad av likemedelsautomater och
vitskevagnar,

e hantering av sillan anvinda likemedel.

I tjinsten kan ingd att lagerhdlla likemedel i virdnira och
patientnira likemedelsférrdd pd uppdrag av landsting. Med avtalad
frekvens gor en farmaceut en genomgang av forriden dir lagersaldo
stims av, hdllbarhet kontrolleras, utgingna, felaktiga och defekta
likemedel kasseras och férrdden struktureras/organiseras. Vidare
kan tjinsten inkludera att skota service och péfyllnad av patientnira
likemedelsautomater och vitskevagnar.

6.5.3  Extemporetillverkning

Extemporelikemedel ir likemedel som ir avsedda for visst tillfille
och som tillverkas p& apotek (LVFS 2010:4). Det krivs inte nigot
tillstdnd f6r ett sjukhusapoteks tillverkning av extemporelikemedel
(16 § likemedelslagen, 1992:859).

Extemporetillverkning for sjukhusens rikning innebir virdnira,
regional och centraliserad tillverkning och beredning av
cytostatika, sterila och icke sterila extemporelikemedel (krimer,
salvor m.m.). Viss extemporetillverkning sker lokalt (framfor allt
cytostatika och radiofarmaka) och wviss tillverkning sker
regionalt/centralt.

6.5.4  Farmaceutiska kunskapstjanster

Vad som kan ingd i farmaceutiska kunskapstjinster ir inte lika
tydligt avgrinsat och definierat som fér de andra tjinsteomrddena.
Generellt kan sigas att farmaceutiska kunskapstjinster ir det
omrdde som 1 stérst utstrickning skéts av landstingen 1 egen regi. I
upphandlingarna férekommer dock exempel pd kunskapstjinster 1
form av kvalitetsansvarig/sakkunnig f6r
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e tillverkning av dialysvitskor,

e radiofarmaka,

e medicinska gaser,

¢ antidot och akutskip och/eller

e katastrofforrad.

Farmaceutiska kunskapstjinster kan dven inkludera:

e tginster som riktar sig till patienter, t.ex. likemedelsgenom-
gangar,

o utbildning av vdrdpersonal, samt

¢ informationstjinster (exempelvis likemedelsuppfoljning/sta-
tistik).

Tjinster riktade till patient innefattar avstimning av likemedels-
listor, analys, uppfoljning och omprévning av en individs
likemedelsanvindning, som genomférs enligt ett forutbestimt
strukturerat och systematiskt arbetssitt.

I Socialstyrelsens foreskrifter finns vissa bestimmelser om
likemedelsgenomgaingar och likemedelsberittelser. En s.k. enkel
likemedelsgenomging (3-9 §§ SOSFS 2000:1) ska erbjudas
patienter som ir 75 ir eller ildre och ir ordinerade minst fem
likemedel 1 f6ljande situationer: vid besdk hos likare 1 6ppen vird,
inskrivning i sluten vird, piborjad hemsjukvird och inflyttning i
sddan boendeform eller bostad som omfattas av 18 § hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763). Dessa patienter ska ocksd erbjudas en
enkel likemedelsgenomging minst en ging per &r under pigdende
hemsjukvdrd eller vird i sddan boendeform eller bostad som
omfattas av nyss nimnda bestimmelse. Vid en enkel likemedels-
genomging gors en kartliggning av vilka likemedel patienten ir
ordinerad och varfor, vilka av dessa som patienten anvinder samt
vilka 6vriga likemedel som patienten anvinder. Patienten ska fi
individuellt anpassad information om sina likemedelsrelaterade
problem. Problem som gir att dtgirda direkt ska losas. Om det
efter en enkel likemedelsgenomgéing finns kvarstdende likemedels-
relaterade problem eller misstanke om sidana problem ska
patienten erbjudas en fordjupad likemedelsgenomging enligt
bestimmelserna 1 10-14 §§ SOSFS 2000:1. En likemedelsberittelse
upprittas vid utskrivning frin slutenvard i patientjournalen och ska
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innehilla uppgifter om vilka ordinationer som indrats, vilka andra
dtgirder rorande likemedelsbehandlingen som vidtagits och

orsakerna till de vidtagna dtgirderna (15 § SOSFS 2000:1).
Bland tjinster som riktar sig till virdpersonal férekommer:

e utbildning av virdpersonal 1 siker och effektiv likemedels-
anvindning,

e ridgivning pd plats eller distans for siker och effektiv like-
medelsanvindning,

e informations- och statistiktjinster, t.ex. uppféljning, data-
insamling och analys av landstingets likemedelsanvindning.

Enligt uppgift frdn Apoteket AB upphandlas utbildning 1 like-
medelshantering oftast av kommunerna och ingir inte 1
forsorjningsupphandlingarna. Detta giller dven rddgivning pd
distans.

6.5.5  Ovriga tjanster

Det finns dven exempel pd andra typer av tjinster som kan ingd i
landstingens upphandlingar av tjinster relaterade till likemedels-
férsorjning och likemedelshantering:

e Kkliniska prévningar,
e dialysservice inklusive hemleverans till dialyspatienter,

e kvalitetsgranskning av likemedelshantering.

6.6 Apoteket Farmaci-verksamheten
6.6.1  Kortfattad beskrivning

Apoteket Farmaci AB bildades den 1 juli 2008 och var fram tills
nyligen ett heligt dotterbolag till Apoteket AB. Verksamheten 1
Apoteket Farmaci AB har nu, som tidigare nimnts, éverforts till
Apoteket AB per den 1 februari 2013. Verksamheten ingdr dir i
den nya enheten Vird & Foretag hos moderbolaget Apoteket AB.
Verksamheten riktar sig mot hilso- och sjukvirden och
omfattar likemedelsforsérjning, tillverkning av extempore, drift av
sjukhusapotek, likemedelsleveranser till primirvird och folk-
tandvdrd samt farmacitjinster som till exempel likemedels-
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genomgingar. Bland de tjinster som erbjuds ingir dven dos-
dispensering till 6ppen- och slutenvidrd (som tidigare framgatt
kommer frigor som rér maskinell dosdispensering att behandlas i
utredningens slutbetinkande). Antalet anstillda inom Apoteket
Farmaci AB 2011 respektive 2012 framgdr av tabell 6.1 och 6.2
nedan. Verksamheten uppdelad pd antal sjukhusapotek och antal
extemporeproduktionsenheter framgr av tabellen 6.3.

Tabell 6.1 Anstallda i Apoteket Farmaci AB under 2011

Tillsvidare- Visstids- Timanstéllda Totalsumma
anstéllda anstéllda

Farmaceuter 460 17 15 492
Chefer 40 - - 40
Tekniker 93 3 1 97
Assistenter/dvr 149 26 33 208
HK/admin 54 - 2 56
Totalsumma 196 46 51 893

Kélla: Apoteket AB

Tabell 6.2 Anstéllda i Apoteket Farmaci AB under 2012

Tillsvidare- Visstids- Timanstallda Totalsumma
anstéllda anstéllda

Farmaceuter 344 10 3 357
Chefer 41 - 41
Tekniker 12 1 2 75
Assistenter/ 115 16 20 151
bvriga
HK/admin 47 - 1 48
Totalsumma 619 27 26 672

Kélla: Apoteket AB

Tabell 6.3 Verksamheten inom Apoteket Farmaci/Vard och Foretag i
Apoteket AB. Utveckling 2010-2012

2010 2011 2012
Sjukhusapotek 74 59 23
Extemporeproduce- 32 25 14

rande enheter

Kélla: Apoteket AB
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6.6.2  Apoteket Farmaci-verksamhetens ekonomiska stéllning

Apoteket Farmaci AB:s intikter 2011 utgjordes av 6 063 miljoner
kronor for silda varor, 428 miljoner kronor for likemedels-
forsorjning och likemedelsservice, 1588 miljoner kronor for
extemporetillverkning och 61 miljoner kronor fér farmaceutiska
kunskapstjinster samt en post &vrig forsiljning pd 86 miljoner
kronor (enligt uppgift frin Apoteket AB). Totalt minskade
forsiljningen med 232 miljoner kronor jimfért med 2010.

Under 2012 uppgick intikterna, enligt uppgift frdin Apoteket
AB, till 7999 miljoner kronor, férdelat pd 6 161 miljoner kronor
for sdlda varor, 341 miljoner kronor f6r likemedelsforsorjning och
likemedelsservice, 1383 miljoner kronor fér extemporetill-
verkning, 36 miljoner kronor fér farmaceutiska kunskapstjinster
och 78 miljoner kronor fér évrigt. Kostnaderna uppgick totalt till
7 710 miljoner kronor, varav 5986 miljoner kronor fér inkop,
240 miljoner kronor fér likemedelstorsorjning och likemedels-
service, 1341 miljoner kronor fér extemporetillverkning, 28
miljoner kronor fér farmaceutiska tjinster och 115 miljoner kronor
for overhead.

Enligt information frin Apoteket AB ir fordelning av kostnader
pd produktinkép, likemedelstorsorjning och likemedelsservice,
extemporetillverkning, farmaceutiska tjinster och overhead baserad
pa kostnadsstilletillhérighet och ir inte kopplad till f6rsiljnings-
transaktioner. Det betyder i praktiken att nir personal utfor
ginster utanfor sitt kostnadsstille, vilket dr vanligt pd ett
sjukhusapotek, reflekteras detta inte i en idndrad kostnads-
fordelning. Konsekvensen av detta ir att marginalberikningar kan
innehdlla substantiella felkillor. Apoteket AB rekommenderar
dirfér att dess kostnadsdata inte anvinds for att berikna
marginaler pd férsiljningen.

Denna redovisning infordes frdn och med den 1 januari 2012 i
samband med byte av ekonomisystem. Dirfér finns inte
motsvarande data for 2011.

6.6.3  Agaranvisningar

Enligt tidigare gillande 4garanvisningar frin staten fér moder-
bolaget skulle Apoteket AB tillse att Apoteket Farmaci AB:s

inriktning inte var direkt mot patient, dvs. att nigon marknads-
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foring av receptexpediering till hemgdende patienter inte skedde.' I
den dgaranvisning som antogs den 26 april 2012 anges att Apoteket
AB ska tillse att dotterbolaget Apoteket Farmaci AB:s marknads-
foéring av tjinsten receptexpediering inte sker mot virdinrittningar
for hemgdende patienter. Denna begrinsning giller fram till dess
att samtliga landsting har slutfért upphandlingar avseende
likemedelsf6érsorjning. En upphandling ska anses vara slutford nir
tilldelningsbeslut har meddelats.

Det finns ocksd en begrinsning som innebir att Apoteket AB
inte fir nyetablera Oppenvirdsapotek si linge koncernens
marknadsandel pd &ppenvirdsapoteksmarknaden overstiger 36,0
procent. I de fall koncernens marknadsandel understiger 36,0
procent ska bolaget tillse att nyetableringar inte sker 1 sddan takt
att koncernen uppndr en hdgre marknadsandel in 36,0 procent.
Vidare sigs foljande: ”Med koncernens marknadsandel avses
koncernens andel av den totala omsittningen pd 6ppenvirds-
apoteksmarknaden (exklusive mervirdesskatt). Med 6ppenvirds-
apoteksmarknaden avses oppenvirdsapotekens férsiljning av
forskrivna likemedel (R) samt receptfria likemedel (OTC) uill
konsumenter samt s.k. dppenvirdsrekvisition, dvs. 6ppenvirds-
apotekens forsiljning av likemedel till privata vdrdgivare och
forskrivare. Till 6ppenvirdsapoteksmarknaden ska emellertid inte
riknas forsiljning av dosdispenserade likemedel, hemofililike-
medel och forsiljning genom distanshandel.

Omsittning 1 koncernens franchiseapotek, som ir hinforlig till
oppenvirdsapoteksmarknaden, ska inriknas 1 koncernens
omsittning vid berikningen av marknadsandelen. Med nyetablering
avses varje nytt beviljat tillstdnd f6r detaljhandel med likemedel till
konsument enligt 2 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Med nyetablering avses dven varje nytt avtal om
franchising som Bolaget sluter med en fristdende apoteksaktor,
dock inte om avtalet avser ett apotek som dessférinnan har drivits
av Bolaget. Bolaget ansvarar for att otilliten nyetablering inte sker
genom annan juridisk person som Bolaget direkt eller indirekt har
ett bestimmande inflytande 6ver.

Begrinsningen avseende nyetablering av 6ppenvardsapotek
giller till dess koncernens marknadsandel understiger annan
apoteksaktérs marknadsandel pd 6ppenvirdsapoteksmarknaden,
dock lingst till och med den 30 april 2014.

! Se dgaranvisning som antogs pd irsstimma i Apoteket AB den 28 april 2011.
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Bolaget fir inte nyetablera dppenvirdsapotek innan dgaren, efter
att ha uppmitt koncernens marknadsandel {6r andra kvartalet 2012
enligt §3 nedan, underrittat Bolaget om resultatet av denna
mitning och férutsatt att resultatet visar att koncernens marknads-
andel understiger 36,0 procent.”

I udigare gillande dgardirektiv f6r Apoteket AB, som antogs
under den tid d& bolaget igdes av Apoteket Omstrukturering AB,
angavs att Apoteket Farmaci AB skulle utvirderas efter tolv
ménader foér att man skulle kunna bedéma om verksamheten var
utmaningsbar fér konkurrenterna. Det angavs ocksd att ApoDos
skulle bolagiseras och att bdda verksamheterna senare eventuellt
skulle avyttras foér att foérhindra att en enskild aktér pd den
nyoppnade  marknaden  fick  fér  stor  marknadsmakt
(Riksrevisionen, 2010).

6.7 Marknadens utveckling
6.7.1 Landstingens upphandlingar

I nuliget har 20 av 21 landsting (inklusive Gotland) initierat
upphandling av  sjukhusapotekstjinster efter omregleringen.
Landstinget 1 Sérmland har valt att utnyttja en option och férlingt
sitt avtal med Apoteket AB. Landstinget 1]onkop1ngs lin har som
enda landsting valt att skota alla tjinsteomrdden i egen regi efter
genomférande av en upphandling som avbrutits pi grund av
avsaknad av anbud.

Den forsta upphandlingen pdbérjades i december 2009 av ett
kluster bestdende av landstingen 1 Kronoberg, Kalmar och
Blekinge. Upphandlingen omfattade extemporetillverkning och
likemedelsférsorjning och vanns av Virdapoteket. Av de 20
landsting som genomfért upphandling har 12 valt att dela upp
upphandlingen 1 olika omriden, vilket ger mojlighet till separata
avtal eller kombinationsavtal f6r anbudsgivare. Hur uppdelningen
har gjorts varierar mellan landstingen och de upphandlade
tjinsterna har betecknats pd olika sitt. Tillverkning av extempore
har d3 alltid utgjort ett eget avtalsomrdde, medan likemedelsservice
ibland ingdr 1 likemedelsleveranser och ibland upphandlas separat.
Vissa delar av sjukhusapotekstjinsterna har landstingen valt att
gora 1 egen regi, framfor allt farmaceutiska kunskapstjinster men
dven likemedelsservice. De kunskapstjinster som upphandlas
tillsammans med f6érsorjning ir oftast sakkunnigtjinster.
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Alla upphandlande landsting har valt att upphandla likemedels-
leveranser och tillverkning och leverans av extemporelikemedel
(framfér allt cytostatika). Merparten av landstingen upphandlar
dven likemedelsservice 1 form av skotsel av likemedelsforrdd och
vitskevagnar samt kliniska provningar och dialysservice, medan
endast ungefir hilften upphandlar farmaceutiska kunskapstjinster i
samband med upphandling av likemedelsforsérjning. Landstingen i
norra sjukvirdsregionen forsékte upphandla hemleverans till
dialyspatienter som separat avtal, men denna del av upphandlingen
fick avbrytas d3 endast ett bud fr8n Apoteket Farmaci AB
inkommit, vilket ansdgs vara for hogt.

Apoteket Farmaci AB har deltagit 1 samtliga upphandlingar
inom alla upphandlade omriden utom 1 upphandlingen 1
Jonkopings lin. Man har vunnit fyra hela upphandlingar och ftt
forlingt uppdrag 1 Landstinget Sormland. Vidare har man vunnit
dtta upphandlingar inom olika delomriden (leveranser, service och
tillverkning). I fem landsting har man vunnit alla tlldelade
omrdden. Apoteket Farmaci AB har forlorat hela upphandlingar 1
sex landsting. Man har vidare férlorat ett antal delupphandlingar 1
bl.a. Region Skine, Vistra Gotalandsregionen, Region Halland och
Stockholms lins landsting. Andra aktdrer som vunnit avtal gillande
landstingens likemedelssérjning 4r Vérdapoteket i1 Norden AB
(fem hela landsting samt ett delkontrakt 1 Region Skéne gillande
likemedelsservice/vitskevagn), ApoEx AB (ett delkontrake
gillande leveranser 1 Stockholms lins landsting samt
likemedelsforsorjningen i Orebro lins landsting) och APL (tre
delkontrakt gillande likemedelstillverkning).

Tabell 6.4  Oversikt dver landstingens upphandlingar av
sjukhusapotekstjanster

Landsting Avtalstid Upphandlade Vinnare av
omraden upphandling
Landstingen i 2011-01-01-2013- A: Lakemedelsforsdrj- A: Vardapoteket i
Kronobergs, Kalmar ~ 12-31, med option pad ning Norden AB
och Blekinge 14n forléngning 1+1 &  B: Extempore B: Vardapoteket i
Norden AB
Region Skéne 2011-09-01 med 4 A: Logistikcentrum A: Apoteket Farmaci
ars avtal + option p& B: Tillverkning och B: Apoteket Farmaci
max 2 ars beredning C: Vardapoteket i
forlangning C: Lakemedelsser-  Norden AB

vice, vdtskevagn
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Landstinget
Véastmanland

Véstra
Gotalandsregionen
och Region Halland

Region Gotland

I:andstinget i
Ostergétland

Landstinget i
Jnkdpings I&n

Stockholms lans
landsting

Landstinget i
Uppsala lan

Landstinget Dalarna

Landstinget
Gévleborg

2011-10-01 - 2014-
09-30 med méjlighet
till forlangning 3 ar
(1+1+1 ar)

A: 2012-03-01-2016-
02-29 med option pa
forlangning max 36
man

B: 2012-03-01-01-
2018-02-28 med ev
forlangning p& max
48 man ev uppdelat i
perioder

2012-05-01 - 2016-
04-30 med option pa
forlangning till 2018-
04-30 (12+ 12 méan)
2012-05-01 - 2016-
04-30 med option pd
forldngning till 2018-
04-30 (12+ 12 mén)

2012-11-01 - 2014-
10-31 med option pa
forldngning 12 + 12
méanader
2012-12-01-2016-
11-30 med mojlighet
till forldngning upp
till 2 &r
2013-01-01-2016-
01-31 med mojlighet
till 36 mén
forldngning
2013-01-01 - 2016-
02-28 med mojlighet
till 24 man
forldngning
2013-02-01 - 3 &r
med ratt till
forlangning om totalt
2 ar

Bakgrund och nuldgesbeskrivning Apoteket Farmaci

Lakemedelsleveran-
ser, Lakemedels-
service, Vatske-
vagnar, Dialysservice
till PD-patienter,
Lékemedelsbered-
ning, Gvriga
farmaceutiska
tjénster

A: Leveranser av
|dkemedel och
|dkemedelsnéra
produkter

B: Lakemedelstill-
verkning

Lakemedelsforsorj-
ning, Lakemedels-
tillverkning

Lakemedelsforsorj-
ning inkl leverans,
service, extempore
och gvriga
serviceuppgifter
Lakemedelsforsorj-
ning, 1&kemedels-
service, extempore,
dvriga tjanster

A: Leveranser

B: Steril ex tempore
C: Lakemedels-
support

A: Lakemedels-
tjdnster, logistik
B: Lakemedels-
tjanster, tillverkning
Farmaceutiska
tjdnster inkl
ldkemedelsforsorj-
ning
Lakemedelsforsorj-
ning, extempore,
vétskevagnservice,
farmaceutiskt

Vardapoteket i
Norden AB

A: Apoteket Farmaci
B: APL AB

Vardapoteket i
Norden

Apoteket Farmaci

Upphandlingen

avbruten

A: Apo Ex AB
B: APL AB
C: Apoteket Farmaci

A: Apoteket Farmaci
B: Apoteket Farmaci

Apoteket Farmaci

Apoteket Farmaci
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kvalitetsansvar,
kliniska |dkemedels-

prévningar
Landstinget i 2013-03-01 till Lakemedelsleveran-  Apoteket Farmaci
Véarmland 2016-02-28 med ser, ldkemedels-
option om service, vatske-
forlangning i vagnar, extempore,
ytterligare 24 farmaceutiska kun-
ménader. skaper, kliniska lake-
medelsprovningar
Landstingen i 2013-04-01 - 2018- A: Leveranser och A:Apoteket Farmaci
Jamtlands, 03-31 med méjlighet service B: Apoteket Farmaci
Vésternorrlands, till 2 &rs forlangning  B: Tillverkning C: avbruten
Vésterbottens och C: Hemleverans

Norrbottens lan

QOrebro 14ns landsting 2014-04-01 - 2017-  Lakemedelsleveran-  ApoEx AB
03-31 med mojlighet ser, service, vétske-
till 1-2 ar vagnar, extempore,
forlangning farmaceutiska kun-
skaper, kliniska
|dkemedelsprovning-
ar, dialysservice

Landstinget Ej upphandlat

Sérmland Avtal med Apoteket
Farmaci har
forlangts

Kélla: Landstingens/regionernas upphandlingsunderlag och tilldelningsbeslut.

De tidigast gillande avtalen l6per t.o.m. den 31 december 2013 med
option pd 1+1 irs férlingning. Avtalens lingd varierar mellan tvd
och fem r med option pd tvi-fyra &rs forlingning. Fyra landsting
har avtal som 16per ut under 2013, men option pd férlingning 1 upp
till tv4 &r kvarstdr. Ovriga gillande avtal 16per ut under perioden
2014-2018 men iven dir finns option pd férlingning.

I minga fall har landstingen sinkt sina kostnader per invinare
for sjukhusapotekstjinster efter genomférd upphandling, vilket
framgir av anbudsunderlag och intervjuer med landsting.
Landstingens uppskattningar tyder pd att kostnaderna for
likemedelsf6érsorjningen till och inom sjukhus har minskat med
mellan 10 och 30 procent beroende pd landsting (Statskontoret,
2012, som behandlas mer utforligt lingre fram).

Utover den verksamhet som landstingen valt att bedriva 1 egen
regi finns alltsd fyra aktorer som tilldelats uppdrag att svara for
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sjukhusapotekstjinster: Apoteket Farmaci, Virdapoteket, ApoEx
och APL. Ytterligare ndgra aktorer har limnat anbud 1
upphandlingarna: Baxter, Oriola, Orion Pharma och Tamro. Oriola
och Tamro limnade bud avseende likemedelsférsorjning och
Orion Pharma limnade anbud i en upphandling avseende hela
sjukhusapotekstjinsten. Baxter gav in ett anbud avseende
extemporetillverkning. Ytterligare ett par foretag har inkommit
med intresseanmilningar. Flest anbudsgivare i genomsnitt férekom
vid upphandling av likemedelsférsorjning.

Det kan noteras att Apoteket Farmaci AB var den enda
anbudsgivaren vid upphandlingarna i landstingen 1 Givleborg,
Dalarna och Virmland. T Uppsala lins landsting samt de fyra
nordliga landstingen fanns endast en konkurrent pd
tillverkningssidan (APL).

Figur 6.1 Oversikt dver Apoteket Farmacis tecknade avtal om
sjukhusapotekstjanster

MAF all verksamhet*
AF delar av verksamheten**
AF ingen verksamhet***

Innan omregleringen 2008 Upphandlade sjukhusapotekstjanster

Not: AF; Apoteket Farmaci, nu i enheten Vard och foretag inom Apoteket AB

* Avser alla utannonserade kontrakt; méjligt att landsting driver ytterligare verksamhet i egen regi.

Annan aktor eller landsting i egen regi har minst ett delkontrakt.

e | Landstinget i Jonképings lan skots hela slutenvardens lakemedelsforsérjning i egen regi fran och med 1 november 2013

Kalla: Upphandlingsunderlag for landstingens lakemedelsforsorjning i slutenvarden.
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Nagra aktorers syn pd upphandlingarna och marknadens
utveckling

De allminna trender som Apoteket AB ser nir det giller
upphandlingarna ir bla. féljande. Stora landsting gor storre
strukturella férindringar 1 hur den egna forsérjningen byggs upp,
t.ex. i form av att upphandla férsérjning frin stérre regionlager
(exempel pd detta ir Vistra Gotalandsregionen och Stockholms
lins landsting). Mindre landsting viljer att bibehilla i stort sett
samma struktur som tidigare och upphandlar helhetslésningar som
inkluderar f6rsérjning, tillverkning och likemedelsservice. Andra
trender dr samordnade upphandlingar i stérre utstrickning och att
landstingen 1 allt storre utstrickning skaffar egna farmaceutiska
resurser/kompetens.  En  mer  &vergripande trend, iven
internationellt, ir en utveckling mot mer patientindividuell for-
sorjning, eventuellt 1 form av direkta samarbeten med likemedels-
foretagen och utveckling mot mer automatiserade I8sningar
(plockrobotar etc.). Apoteket AB bedémer ocksd att samarbeten
med likemedelsforetagen direkt ocksd kan komma att leda till nya
l6sningar 1 form av vem som iger lager och hur distribution ska gd
till.

Andra aktorer inom omridet sjukhusapotekstjinster har vid
kontakter med utredningen uttryckt att det i huvudsak finns
fungerande konkurrens. Virdapoteket anser att det i dag finns en
fungerande konkurrens avseende antalet konkurrerande aktérer,
men att Apoteket AB fortfarande har en alltfér dominerande
stillning.

Statskontorets uppfoljning

Statskontoret genomférde i bérjan pd 2012 en enkit riktad will
landstingen inom ramen for sitt uppdrag att félja upp och utvirdera
omregleringen av apoteksmarknaden (Statskontoret, 2012). Tolv av
fjorton landsting svarade ja pi frigan om de ansig att
omregleringen av likemedelsforsérjningen hade lett till en
fungerande konkurrensmarknad. Tvi landsting svarade nej.
Samtidigt framholl landstingen dock att det dr ganska f3 aktorer
som konkurrerar vid upphandlingarna och att det vid nigra
upphandlingar endast funnits en anbudsgivare. Det framkom vidare
att landstingen ansig att upphandlingen hade lett tll ligre
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kostnader for likemedelstérsorjningen till och inom sjukhus.
Landstingens uppskattningar tyder pd att kostnaderna kan ha
minskat med mellan 10 och 30 procent beroende pd landsting. En
annan forindring som beskrivs 1 Statskontorets rapport (s. 97) ir
att konkurrensutsittningen har inneburit att landstingen har okat
forstdelsen for och kompetensen kring sjukhusens likemedels-
férsorjning. Det har bl.a. beskrivits som att de olika delarna i den
komplexa likemedelsforsorjningstjinsten har blivit tydligare for
landstingen. Detta medfér 1 sin tur hogre kostnadsmedvetenhet
och bittre forutsittningar for uppféljning av verksamheten. En risk
som ndgra landsting pekade pd ir att flera olika leverantorer f6r de
olika delarna av férsérjningen kan leda till mindre flexibilitet 1
verksamheten och att den helhetssyn som en gemensam aktor
erbjuder gir forlorad.

Statskontoret har genomfért en ny enkit i bérjan av dr 2013.
Denna kommer att behandlas i myndighetens slutrapport senast
den 1 juni 2013.

6.7.2 Marknadsstorlek och marknadsandelar

Marknaden for sjukhusapotekstjinster bedéms totalt uppgd till
minst 600 miljoner kronor (under &r 2014). Upphandlade kontrakt
ir totalt virda 527 miljoner kronor 2014. Dirtill tillkommer cirka
21 miljoner kronor i kontraktsvirde f6r Landstinget 1 Jonkopings
lin som valt att utfora tjinsterna i egen regi samt uppskattningsvis
16 miljoner kronor for Landstinget S6rmland, som nyligen valt att
forlinga sitt avtal med Apoteket AB i stillet f6r att upphandla. I
tilligg till de upphandlade, avbrutna eller planerade kontrakten
(totalt 564 miljoner kronor) kommer ett okint kontraktsvirde for
tjinsten hemleverans 1 Norra sjukvirdsregionen. Dessutom utférs
sannolikt delar av de tjinster som tidigare utférdes av Apoteket
Farmaci AB, och som ingdr i likemedelsforsorjningen, 1 dag i egen
regi av flera landsting. Till exempel utférs farmaceutiska kunskaps-
tjdnster 1 egen regi i Region Halland och Vistra Gotalandsregionen.
Virdet pd dessa tjinster dr svirt att uppskatta, men kan utgéra en
icke obetydlig andel, vilket gér att den totala marknaden sannolikt
ir nigot storre in de 600 miljoner kronor som uppskattats.”
Stockholms lins landsting och Region Skine sirredovisar
likemedelsférsorjningen 1 olika delar. I genomsnitt utgor
likemedelstillverkning 36 procent av det totala kontraktsvirdet i

2 Killa: Landstingens/regionernas upphandlingsunderlag och tilldelningsbeslut.
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dessa bdda landsting. Om motsvarande uppdelning giller dven for
ovriga landsting uppgdr den totala marknaden fér likemedels-
tillverkning till 205-215 miljoner kronor och &vrig likemedels-
forsdrjning till cirka 365-385 miljoner kronor.

Den totala marknadsstorleken f6r sjukhusapotekstjinster har
minskat sedan marknaden konkurrensutsattes, frimst till foljd av
prispress och landstingens val att utféra vissa delar 1 egen regi.

Nedanstdende tabell visar de marknadsandelar som de fyra
aktuella aktdrer, som vunnit upphandlingar avseende sjukhus-
apotekstjinster, uppskattas ha i juli 2014. Uppgifterna baseras pa
drligt kontraktsvirde den 1 juli 2014, antaget att pigdende kontrakt
l6per under hela 2014. Virdet av kvarvarande avtal som Apoteket
Farmaci AB har med landsting som inte dnnu har upphandlat ir
exkluderade. Aven landsting som bedriver verksamhet i egen regi
har exkluderats.

Tabell 6.5 Uppskattade marknadsandelar for sjukhusapotekstjanster, juli
2014 (procent)

Aktor Total marknads- Lékemedel- Ovriga tjanster
andel, juli 2014 tillverkning

Apoteket Farmaci 60 45 69

APL 16 41 0

ApoEx AB 13 6 17

Vardapoteket i Norden 11 8 14

AB

6.7.3  Hur paverkas Apoteket Farmaci-verksamheten av
férandringarna pa marknaden?

Apoteket Farmaci AB:s tjinsteintikter har minskat sedan 2010, d&
de uppgick till omkring 900 miljoner kronor. Enligt Apoteket AB
ir bruttomarginalen ett bittre jimférande matt dver tid, eftersom
manga landsting succesivt dvergitt till nettopriser enligt avtal med
likemedelsindustrin. Enheten V&rd & Foretag har under
tidsperioden 2011-2013 (estimat) kraftigt minskat 1 storlek med
hinsyn till ett antal faktorer. Den fulla effekten av dessa faktorer
har inte piverkat enheten under 2012, utan kommer att sli igenom
forst under 2013.
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Enheten har inom landstingsaffiren (upphandlingar baserade pd
tillverkning, f6rsérjning och tjinsteerbjudanden till landsting)
uppvisat féljande férindring:

e 2011: Bruttomarginal 978 miljoner kronor
e 2012: Bruttomarginal 808 miljoner kronor

e 2013: Bruttomarginal 559 miljoner kronor

Ovanstdende forindring drivs enligt Apoteket AB av konkurrens
frdn nya aktorer/foérlorade upphandlingar, en ny prisbild som
resultat av en konkurrensutsatt marknad och att landstingen sjilva
tar over tjinster som levererats av Apoteket AB.

6.8 Nagra rapporter som behandlar Apoteket
Farmaci AB

6.8.1 Riksrevisionens rapport om forberedelsearbetet i
apoteksreformen

I Riksrevisionens rapport (Riksrevisionen, 2010) gjordes
bedémningen att intrideshindren pi de marknader dir ApoDos
och Apoteket Farmaci AB agerar ir liga. Beddmningen
motiverades av att kdparna pd marknaden, 1 huvudsak landsting och
kommuner, ir professionella. Samordningsférdelarna mellan
Apoteket AB, ApoDos och Apoteket Farmaci AB framstod ocksd
som begrinsade. Dirfor ansig Riksrevisionen att det inte spelade
ndgon storre roll pd den svenska marknaden ur samhillsekonomisk
synvinkel om Apoteket AB fick behilla verksamheterna eller om de
avskildes. Myndigheten bedémde sammanfattningsvis att den
osikerhet som ridde om Apoteket AB skulle f& behilla
verksamheterna 1 ApoDos och Apoteket Farmaci AB hade skapat
simre marknadsforutsittningar f6r Apoteket AB och att den
indirekt dven kunde ha pdverkat évriga marknadsaktérers agerande
pd marknaden (s. 56-57). Riksrevisionen rekommenderade att
regeringen snarast skulle ta stillning till om verksamheten i
ApoDos och Apoteket Farmaci AB skulle avyttras frin Apoteket
AB s att foretaget och 6vriga aktdrer skulle kunna planera for
framtida strategiska dtgirder inom verksamhetsomridena (s. 107).
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6.8.2  Konkurrensverkets rapport om omregleringen av
apoteksmarknaden

I rapporten "Omreglering av apoteksmarknaden. Redovisning av
regeringsuppdrag” bedémde Konkurrensverket att Apoteket
Farmaci AB hade en mycket stark stillning pd de framvixande
marknaderna  for  likemedelsforsérjning  och  tjinster 4t
slutenvirden, detta 1 kraft av sin storlek, marknadsposition och
méngiriga erfarenhet och kunskap (Konkurrenverket, 2010).
Kopplingen till den storsta apoteksaktoren Apoteket AB ansigs
stirka bolagets stillning ytterligare, t.ex. nir det gillde méjligheten
att marknadsféra verksamheten och att samutnyttja centrala
stodfunktioner.  Konkurrensverket nimnde att  Apoteket
Omstrukturering AB (OAB) 1 sin udigare igarinstruktion till
Apoteket Farmaci AB hade angett att dgandet av det sistnimnda
bolaget skulle utvirderas efter 12 manader utifrdn konkurrens-
forhdllanden pd avtals- och grossistmarknaden, men att ndgon
liknande formulering inte fanns med i de vid denna tidpunkt
gillande dgardirektiven frin staten. Till f6ljd av denna oklarhet
ansig Konkurrensverket det angeliget att regeringen skyndsamt
tog stillning till och kommunicerade hur den sdg pd det langsiktiga
dgandet av Apoteket Farmaci AB. Konkurrensverket ansig att det
var viktigt for marknadens aktorer att kunna fi information om
detta, eftersom det kunde pdverka bedémningar och beslut om att
medverka eller inte medverka vid kommande upphandlingar.
Slutligen ansdg myndigheten, mot bakgrund av Apoteket Farmaci
AB:s starka stillning pd marknaden, att regeringen borde éverviga
om bolaget skulle skiljas frin Apoteket AB.

6.8.3 KPMG:s rapport

Konsultféretaget KPMG fick hosten 2011 1 uppdrag av
Socialdepartementet att se dver begrinsningarna 1 Apoteket AB:s
dgaranvisning avseende marknadsandelen. Frigestillningarna
behandlades 1 en  rapport som  6verlimnades il
Socialdepartementet 1 januari 2012 (KPMG, 2012).

Av rapporten framgir att flera landsting uppgav ligre kostnader
for slutenvirdstjinsterna. I vissa fall visar det sig dock att det man
upplevt som besparingar utgdrs av minskade direkta utgifter via s.k.
insourcing. I rapporten konstateras att det i dagsliget bara finns tvd
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aktérer som  kan  tillhandahdlla en  totalentreprenad.
Slutenvirdsmarknaden var under utveckling dir antalet anbud
varierade mellan olika upphandlingar. Apoteket Farmaci AB och
Virdapoteket hade vunnit ungefir 90 procent av bide antalet
upphandlingar och virdet av de upphandlingar som skett sedan
omregleringen. Marknadsandelarna i december 2011 avseende dessa
upphandlingar beriknades till 61 procent fér Apoteket Farmaci
AB, 26 procent fo6r Vardapoteket och 13 procent fér APL. P4 den
totala slutenvirdsmarknaden beriknades Apoteket Farmaci AB di
ha en marknadsandel pd mer in 80 procent. I rapporten gjordes
bedémningen att det inte fanns ndgon efterfrigan for en
marknadsandelsbegrinsning bland upphandlare inom landstingen
och andra aktérer inom slutenvirden, men att minga ansig att
Apoteket Farmaci AB:s 6nsamhet borde fértydligas och foljas
upp. En marknadsandelsbegrinsning fér Apoteket Farmaci AB
skulle medféra att de inte skulle {3 delta 1 alla upphandlingar.
Rapporten adresserar ett antal av de begrinsningar som &lagts
Apoteket AB utifrin milbilden med omregleringen sdsom angiven 1
regleringens proposition (6kad tillginglighet till likemedel, bittre
service och ett bittre tjinsteutbud, liga likemedelskostnader till
nytta for konsumenten och det offentliga, att smd och stora
aktorer ska kunna etablera sig och konkurrera pd den omreglerade
marknaden pd samma villkor samt en siker, indamailsenlig och
hillbar likemedelsférsorjning). KPMG foéreslog att begrins-
ningarna skulle kvarst3 intill dess att alla landsting hade upphandlat
likemedelsf6rsorjning efter att omregleringen skett och att dirmed
alla aktorer hade givits mojlighet att erbjuda virdnira ginster. I
enlighet med planerade upphandlingar vid tiden fér rapporten
skulle begrinsningen gilla till den 31 december 2013. Vid denna
tidpunkt skulle det kunna finnas behov av en ny bedémning
huruvida marknaden ir fungerande. Resultatet av den pdgdende
utredningen kring Apoteket Farmaci AB (Likemedels- och
apoteksutredningen) borde dock enligt KPMG beaktas innan
beslut om detta fattas. Om exempelvis Apoteket Farmaci AB skulle
skiljas frdn Apoteket AB torde begrinsningen upphéra. KPMG
framholl ocksd att 1 de fall Apoteket Farmaci AB riktade sig till
hemgdende patienter s& skulle denna omsittning ingd 1 6ppenvards-
marknaden och dirmed omfattas av den potentiella marknads-
begrinsningen, som ocks& behandlas i rapporten. Regeringen borde
vidare inféra kontroll och uppféljning av att denna anvisning

uppfylls.
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KPMG fann vid en samlad bedémning att det inte fanns stéd for
ytterligare begrinsningar av Apoteket Farmaci AB. En marknads-
andelsbegrinsning skulle sannolikt leda till minskad konkurrens
och okade likemedelskostnader, samtidigt som inga betydande
fordelar med en begrinsning hade identifierats.

6.9 Utredningens analys av férutsattningarna for
konkurrens

Utredningen inleder med en kortfattad 6versikt &ver tinkbara
aktorer och analyserar sedan de intridesbarriirer som kan finnas
fér nya aktorer. Direfter analyserar utredningen vilka fordelar pd
oppenvirdsmarknaden ~ och  marknaden  fér  maskinell
dosdispensering som kan uppnis for en aktdr som dven ir verksam
pa marknaden f6r sjukhusapotekstjinster.

6.9.1 Aktuella och tankbara aktorer

Det finns en rad olika typer av aktérer som kan tinkas delta 1
upphandlingar inom omridet sjukhusapotekstjinster. Som exempel
kan nimnas:

o aktorer med huvudsaklig inriktning mot sjukhusapotekstjinster
e Oppenvirdsapoteksaktorer

e extemporetillverkare

o likemedelstillverkare

o partihandlare av likemedel och andra likemedelsdistributérer

e aktorer inom medicinteknik

¢ smd nischaktorer

e aktdrer inom service management

For landstingen finns ocksd alltid alternativet att bedriva verk-
samheten i egen regi. De som tilldelats uppdrag som ett resultat av
upphandlingarna ir Apoteket Farmaci AB (numera ett affirs-

omride inom Apoteket AB), vars inriktning varit mot sjukhusens
likemedelsf6érsorjning, iven om man ocksd har 6ppenvéirdsapoteks-
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tillstdnd, Vardapoteket som dven ir en aktér pd ppenvirds-
apoteksmarknaden, extemporetillverkaren APL samt ApoEx, som
ir ett apoteksforetag med inriktning mot virden. Andra aktorer
som deltagit 1 upphandlingar ir, som tidigare nimnts, Baxter (ett
foretag inom medicinteknik- och likemedelsomridet), Orion
Pharma (likemedelstillverkare), Oriola och  Tamro
(likemedelsdistributérer).

6.9.2 Intradesbarridrer
Allmint

P3 en marknad kan det finnas intridesbarriirer av olika slag. Dessa
paverkar olika aktérers mojligheter att komma in pd marknaden
och dirmed ocksd forutsittningarna foér en vil fungerande
konkurrens.

Kraven pd den som ska leverera sjukhusapotekstjinster regleras
frimst genom Likemedelsverkets foreskrifter. For att komma 1
friga som leverantdr av sjukhusapotekstjinster mdste man enligt
forarbetena vara en "limplig aktor". Hittills har Likemedelsverket
endast betraktat aktorer med Oppenvirdsapoteks-, extempore-
apoteks- och partihandelstillstdind som limpliga aktorer (eftersom
de ir sidana som annars fir hantera likemedel). I vilken min andra
aktorer kan komma 1 friga fir utvisas av praxis. Vidare finns det
krav pd sirskilt tillstdnd for att bedriva maskinell dosverksamhet
samt pd att ansdkan om licens gors for vissa likemedel.

Utover dessa krav pd tillstdnd finns det ett antal barriirer som
har att gora med kunskap och nitverk, initiala investeringar och
behovet av en organisation for att driftsitta vunna upphandlingar.

Kunskap och nitverk

Utover tidigare nimnda reglering och tillstindskrav, som aktdrerna
mdste sitta sig in 1 och uppfylla, ir det upp till varje landsting att
stilla erforderliga krav pd aktérerna genom tydligt definierade ska-
krav 1 sina upphandlingar av tjinsterna. For aktorer som saknar
erfarenheter av sjukhusapoteksverksamhet kan det vara svirt att
tolka innebérden av kraven fér att forstd vad som krivs av
verksamheten. Effekten kan bli att en osiker aktor avstdr frin att
limna anbud, alternativt limnar icke konkurrenskraftiga anbud och
dirmed inte kan vinna upphandlingen. Ett annat hinder kan vara
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brist pd erfarenhet och kunskap kring siker likemedelsférsérjning,
leveransvolymer, komposition av extemporelikemedel etc.
Virdpersonalens vana att anvinda Apoteket Farmaci-verk-
samhetens existerande bestillningssystem ir ytterligare en faktor.

I de genomférda upphandlingarna har flera nya aktorer limnat
vinnande anbud, vilket indikerar att det finns aktdrer som har
forstdelse for landstingens verksamhet. Gemensamt for alla nya
aktdérer som limnat vinnande anbud ir att de har en tidigare
erfarenhet av angrinsande verksamhet, vilket kan foérklara deras
mojligheter att  tolka upphandlingsunderlagen och limna
konkurrenskraftiga anbud. I upphandlingarna har det ocksd
forekommit aktdrer som limnat anbud som kraftigt avviker frin
vinnande anbud, exempelvis 1 Stockholm dir Tamros bud var
omkring 130 procent hégre in vinnande bud frin ApoEx.
Dessutom finns det ett flertal potentiella aktorer, exempelvis
distributérer som Posten Logistik, som visat intresse men som
avstdtt frén att limna anbud. Sammanfattningsvis kan denna barriir
ha varit av relativt stor betydelse och begrinsat nya aktorer att
kunna limna konkurrenskraftiga anbud. Over tid kan barriiren
antas minska i betydelse d transparensen pd marknaden 6kar 1 takt
med att fler upphandlingar genomférs.

Sjukhusapotekstjinster 4r kunskapsintensiv verksamhet dir
relationer med personal 1 hilso- och sjukvirden, erfarenheter och
inlirda leveransmonster kan piverka en aktors mojligheter att
leverera. Exempel pd kunskaper ir leveransvolymer, leveranstider,
komposition av extemporelikemedel etc. Vissa av kunskaperna har
Apoteket Farmaci-verksamheten lagrat 1 kunskapssystem som inte
ir tillgingliga f6r nya aktdrer, men en stor del av det intellektuella
kapitalet dr bundet till de anstillda.

Om landstingen tar en aktiv roll och tydligt specificerar
innehdllet som upphandlingen avser minskar relevansen av
intridesbarriiren. Dessutom har legitimerade farmaceuter de
kunskaper som krivs di det ingdr i apotekar- och receptarie-
programmen. Personal som tidigare arbetat f6r Apoteket Farmaci
AB har 1 mdnga fall ocksd rekryterats av dels landstingen och dels
de nya aktorerna pd marknaden f6r sjukhusapotekstjinster.
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Initiala investeringar

Till de initiala investeringarna hér bl.a. f6ljande:

o utveckling av egna it-system (utvecklings- och anpassnings-
kostnader for e-handelsverktyg, bestillningssystem, tillverk-
ningssystem och statistikverktyg),

e lokalanpassning (investeringar for att uppfylla kraven pd lokaler
tor likemedelshantering och likemedelstillverkning),

o kop av relevant utrustning (lagerhanteringsutrustning sdsom
likemedelsautomater, robotar etc., distributionsbilar for
forsorjning  och LAF-enheter och sikerhetsbinkar fér
tillverkning),

o lagerhdllning av likemedel (inkép av rekvisitionslikemedel till
likemedelslager for lagerhillning, inkép av rivaror/likemedel
for extemporetillverkning), och

o inkdp av sterilt engdngsmaterial, emballage och utrustning.

Vilka investeringar som blir aktuella i det enskilda fallet varierar
beroende pd vilken tjinst som ska utféras och andra omstindig-
heter. T vissa fall tillhandahiller t.ex. landstinget lokaler for
verksamheten.

Organisation

Nya aktorer miste ha kapacitet att driftsitta vunna upphandlingar 1
tid. De myndighetstillstdind som krivs for den aktuella verksam-
heten miste sdkas i god tid, vilket inte alltid har skett. For att
kunna wutféra tilldelade uppdrag mdste aktdrerna rekrytera
kompetent personal, bla. legitimerade farmaceuter. Fér mindre
aktorer kan det vara svirt att expandera i samma snabba takt som
landstingen upphandlar sjukhusapotekstjinster.

Rekrytering av behorig personal fér sjukhusapotekstjinster
kriver legitimerade farmaceuter i mdinga processer for att
sikerstilla en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning.
Legitimerade farmaceuter har den formella behérighet som krivs
for att arbeta med sjukhusapotekstjinster, men det finns mojlighet
att vidareutbilda sig inom t.ex. klinisk farmaci eller galenisk
farmaci. Dessutom har minga farmaceuter anstillda 1 Apoteket
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Farmaci-verksamheten arbetat uteslutande med sjukhusapoteks-
yjanster och tillignat sig specifika kunskaper och erfarenheter.

D3 méinga legitimerade farmaceuter har de behérigheter och
kunskaper som krivs for att bedriva sjukhusapotekstjinster
bedéms intridesbarriiren vara av begrinsad betydelse. I samband
med att nya aktdrer har vunnit upphandlingar har det ocksd visat
sig ske personalévergdngar dir personer med ldng erfarenhet av
sjukhusapotekstjinster anstills av landstingen, eller av aktéren som
vann upphandlingen. Det har dock funnits signaler om brist pi
farmaceuter efter omregleringen av apoteksmarknaden.

Sjukhusapotekstjinster dr en samhillskritisk verksamhet, dir
det inte finns ndgot utrymme for misstag, och som kriver stora
resurser av den aktdr som vinner upphandlingen. Samtidigt sker
méanga av landstingens upphandlingar samtidigt, vilket forutsitter
att en vinnande aktér i flera landsting har resurser for att driftsitta
flera upphandlingar parallellt. Dessutom kriver upphandlings-
processen och anbudsférfarandet i sig stora resurser av en aktér.

Vissa av de aktdrer som har vunnit upphandlingar dr nya pi
marknaden och har bide en begrinsad erfarenhet och begrinsade
resurser. Driftsittning kriver bade initiala investeringar,
rekrytering av personal, men framforallt ett stort fokus och tid frin
ledningen. Hantering av it-system ir en viktig friga. Vad som kan
identifieras pd marknaden ir att t.ex. Virdapoteket, som ir den
aktér som vann ett flertal av de férsta annonserade upp-
handlingarna, har valt att avstd frin att limna anbud i de senaste
upphandlingarna. Det indikerar att vissa aktdrer har en begrinsad
kapacitet att driftsitta upphandlingar. Diremot har de aktérer som
vunnit upphandlingar visat att de har kapacitet att driftsitta de
upphandlingarna vilket indikerar att barriiren minskar ¢ver tid i
takt med att aktdrerna fir erfarenhet och okade resurser.

6.9.3  Mojliga férdelar pa oppenvardsapoteksmarknaden fran
marknaden for sjukhusapotekstjanster

Den som ir verksam p& marknaden for sjukhusapotekstjinster kan
ha olika fordelar pd andra marknader som en 6ljd av detta. Sddana
fordelar kan finnas i form av forsiljningssynergier, kostnads-
synergier och finansiella synergier.
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Forsiljningssynergier

Synergier kan uppstd i form av merforsiljning till patienter i
overféringen fr@n slutenvird till oppenvird. Det kan finnas
mojligheter f6r farmaceuter som jobbar i virden av patienter med
likemedelsavstimningar, likemedelsgenomgingar och med like-
medelsservice pd virdavdelningar att silja och leverera f6rskrivna
likemedel och receptfria likemedel i samband med att patienten
skrivs ut ur slutenvirden.

Forsiljningssynergier ir endast relevanta for likemedelsservice
eller farmaceutiska kunskapstjinster; Apoteket Farmaci-verk-
samheten har viss mojlighet till merférsiljning nir dess farmaceuter
triffar dels patienter och dels personal, vid t.ex. likemedelsservice
eller utférandet av farmaceutiska kunskapstjinster. Detta bedoms
dock vara av begrinsat virde och relevansen minskar genom att
landstingen 1 storre utstrickning viljer att genomféra likemedels-
service och farmaceutiska kunskapstjinster i egen regi.

Det finns ett antal forsiljningssynergier som potentiellt kan
féorekomma for en sjukhusapoteksaktor.

o Formaliserat avtal med sluten- och/eller 6ppenvirden som leder
till en direkt pdverkan av kundens val av 6ppenvirdsapotek.
Landstingen fir dock inte ingd avtal dir en viss dppenvirdsaktor
ges sirskilda formaner.

o Aktiv pédverkan direkt av kund, tex. vid likemedels-
genomgéngar, med syfte att piverka kundens val av 6ppenvirds-
apotek foér uthimtning av férskrivna likemedel vid utskrivning.

o Leverans av likemedel direkt tll kund 1 samband med
utskrivning och/eller direkt till kunder 1 dppenvirden. Aktdrer
som iven bedriver dppenvirdsapoteksverksamhet har méjlighet
till merforsiljning nir deras farmaceuter triffar patienter.
Mojligheterna minskar dock pa grund av trenden att landstingen
anstiller egna farmaceuter. Vid forskrivningen dr méjligheten
att limna ut likemedel till patienten begrinsad tll s.k.
jourdoser. Nigot formellt/forfattningsmissigt hinder finns
diremot inte mot att en aktér som uppfyller alla krav pd
oppenvirdsapotek expedierar ett recept till en patient som
befinner sig pd ett sjukhus. Med jourdos avses enligt 3 § LVFS
2009:13 ett likemedel som vid behandlingstillfillet limnas ut 1
mindre antal doser foér att ticka patientens behov till dess
likemedlet kan expedieras frdn 6ppenvirdsapotek. Utlimnande
av jourdos av forskrivare fir endast ske i samband med
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behandling och fir inte dga rum i form av detaljhandel (13§
LVFS 2009:13).

e Aktiv pdverkan av personal i hilso- och sjukvirden med syfte att
de ska piverka kundens val av dppenvirdsapotek, t.ex. genom
att hilso- och sjukvirdspersonalen rekommenderar ett visst
oppenvérdsapotek foér uthimtning av forskrivna likemedel.
Kontakt med personal 1 hilso- och sjukvirden kan ge
apoteksaktdren informationsfordelar framfér andra aktorer.
Alla aktdrer har dock mojlighet att férsdka piverka personal i
hilso- och sjukvdrden. Dessutom ir trenden att landstingen
anstiller egna farmaceuter, vilket ytterligare minskar mojlig-
heterna.

e Bittre forutsittningar att kunna lagerhdlla de likemedel som
forskrivs och dirmed erbjuda en bittre servicegrad in andra
aktorer.

o Forbittrad service ger ett begrinsat merforsiljningsvirde 1 form
av ndjdare kunder for en aktér som bdde forsorjer slutenvirden
och har oppenvirdsapotek (giller 1 dag Apoteket AB och
Virdapoteket).

Utredningens bedémning ir att forsiljningssynergier 1 praktiken
forekommer 1 enstaka fall, men att det inte har nigon betydande
relevans. Begrinsningen avseende marknadsféring av recept-
expediering 1 dgaranvisningen fér Apoteket AB uppstiller hir
formella hinder f6r Apoteket AB/Apoteket Farmaci-verksamheten
att utnyttja sin stillning. Apoteket AB anser att den innebir en
konkurrensbegrinsning fér bolaget. Det handlar enligt Apoteket
AB ofta om multisjuka patienter och att kunna erbjuda férsérjning
direkt wll patienten innan denne gir hem kombinerat med
information och rddgivning om anvindningen. Mgjligheten att
skapa sikra och trygga vrdévergingar minskar. Om begrinsningen
kvarstdr fir det enligt Apoteket AB en klart negativ inverkan pd
mojligheterna att konkurrera pd lika villkor och att kunna utveckla
och  erbjuda bra och  patientsikra  lésningar  for
kunderna/patienterna.

Andra aktorer, sdsom ApoEx, Virdapoteket och Apotek
Hjirtat, har en mer positiv syn pd begrinsningen och anser att det
ir viktigt att den finns kvar.
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Dessa aktorer anser alltsd att begrinsningen har stor praktisk
betydelse. Det som talar for att begrinsningen kommer att f3
mindre betydelse ir bl.a. utvecklingen mot fler landstingsanstillda
farmaceuter.

Kostnadssynergier

Kostnadssynergier kan uppsti pi flera sitt. Okad effektivitet i
logistikverksamhet kan eventuellt uppnds genom 6kad skala:

o Logistikskalférdelar genom en effektivare lagerhantering av
storre likemedelsvolymer och genom méjlighet att samordna
transporter.

o Ligre inkopspriser pd grund av bittre férhandlingsposition frin
storre inkopsvolymer. Genom stdrre inkdpsvolymer av like-
medel kan en aktér f8 6kad férhandlingsstyrka i1 inkops-
forhandlingar med likemedelstillverkare och parallellimportdrer
med resulterande storre inkpsrabatter.

e Okad flexibilitet i bemanning ger ligre personalkostnader.

Av de mest silda artiklarna som siljs till slutenvirden siljs i nuliget
ungefir en femtedel dven genom ordinir férskrivning pd dppen-
vardsapotek, vilket indikerar att det finns vissa begrinsade
mojligheter att samordna logistiken. Av de mest sdlda substanserna
till slutenvirden siljs cirka en tredjedel iven genom ordinir
forskrivning via dppenvirdsapotek, vilket indikerar att det finns
vissa begrinsade mojligheter att 6ka o6verlappningen ytterligare
genom att pdverka slutenvirdens val av likemedel till samma
artiklar (uppgifter frin februari 2012).

Genom storre inkdpsvolymer av likemedel kan en aktor £ 6kad
forhandlingsstyrka 1 inkdpsforhandlingar med likemedels-
tillverkare/parallellimportérer med resulterande stérre inkops-
rabatter. I dag gir en stor del av det totala likemedelsflodet till
Apoteket AB, vilket ger dem bittre férhandlingsméjligheter in
sina konkurrenter. Denna foérdel blir storre om 6ppenvards-
apoteken fir en starkare roll vid inkdpsférhandlingarna.

Under 2011 omsattes 36,7 miljarder kronor p& den svenska
marknaden foér humanlikemedel, dvs. likemedel fér minniskor
(AUP exklusive mervirdesskatt). I slutenvidrden omsattes 6,9
miljarder kronor, varav Apoteket AB svarade for 6,6 miljarder
kronor (95 procent). Oppenvirdsapoteken omsatte 29,0 miljarder
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kronor, varav Apoteket AB stod for 12,0 miljarder kronor (41
procent).

For en aktor som bide bedriver verksamhet inom sjukhusens
likemedelsférsorjning och har dppenvirdsapotek kan det finnas
mojligheter att férhandla om inkopsrabatter pd de rekvisitions-
likemedel till slutenvirden som landstingen inte upphandlar, pd de
forskrivna likemedel som siljs pd dppenvérdsapotek och som inte
ingdr 1 formdnerna samt pi hela inkdpsvolymen av egenvirds-
likemedel som siljs pd 6ppenvardsapotek.

Eftersom manga av tillverkarna av de mest silda likemedlen i
slutenvirden iven tillverkar likemedel som siljs genom ordinir
forskrivning pd 6ppenvérdsapotek, kan en aktér som bide levererar
till slutenvirden och har o6ppenvirdsapotek {3 en starkare
forhandlingsposition. Manga av landstingen kriver dock fullstindig
transparens pd likemedelstérsorjarens inkdpspriser med krav pd att
eventuella inkopsrabatter ska delas, vilket minskar méjligheten till
handelsvinster. Dessutom arbetar landstingen aktivt med att 6ka
andelen likemedel som upphandlas, vilket minskar méjligheterna
till férhandling.

Detta gor att under 2011 var 9-10 miljarder kronor
forhandlingsbart (slutenvdrden 3,8-4,5 miljarder kronor, varav
Apoteket AB 3,6-4,3 miljarder kronor och éppenvérdsapotek 4,5
5,0 miljarder kronor, varav Apoteket AB 1,6 miljarder kronor).’

Farmaceuter med samma kompetens kan anvindas for bide
oppenvérdsexpediering och sjukhusapotekstjinster med sam-
ordningsvinster vid exempelvis sjukdom, forildraledighet och
semester. Denna fordel bedéms dock vara begrinsad.

Finansiella synergier

Till finansiella synergier hér méjlighet att korssubsiduera verk-
samhet fr@n sikra kassafldden. P4 si sitt kan man finansiera en
mindre lénsam Oppenvirdsapoteksverksamhet genom en stor
lénsamhet for sjukhusapotekstjinster. Detta har tidigare varit
relevant som en potentiell synergieffekt di sjukhusapotekstjinster
har varit l6nsamma, men kan antas vara mindre relevant framover,
mot bakgrund av minskade marknadsandelar och pressade priser.

* Killor: Data frin Apotekens Service AB, intervjuer med landsting, intervju med Gunilla
Thérnwall Bergendahl, SKL, 2012-01-18.
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6.9.4  Mojliga férdelar pa marknaden for maskinell
dosdispensering fran marknaden foér
sjukhusapotekstjanster

Apoteket AB ir i nuliget den enda aktér som utfér maskinell
dosdispensering fér dppenvirdens rikning. Landstingen har dock
genomfért upphandlingar som lett till att tvd nya aktdrer vunnit
uppdrag. Dessa 6vertar ansvaret for dostjinster frin maj 2013 1
Region Skdne och Vistra Gotalandsregionen samt 1 den s.k.
Sjuklévern. T 6vriga landsting kvarstdr Apoteket AB som
leverantér av dosdispenserade likemedel. Totalt sett har man dock
tappat mer in halva den svenska marknaden. Maskinell
dosdispensering i slutenvirden ir av jimforelsevis liten omfattning,
och forekommer inte i alla landsting, men dven dir ir Apoteket AB
en dominerande aktor.

Det finns fordelar med att ha flera typer av verksamhet som
inkluderar distribution av likemedel samt farmaceutisk kunskap
om man ska bedriva dosférpackningsverksamhet. Det finns dven
fordelar med att ha bra relationer med landstingens upphandlare
och likemedelsansvariga. D3 Apoteket AB tappat en betydande del
av sin dosverksamhet ir det troligt att foretagets styrka pd
dosmarknaden blir mindre tydlig och dirmed dven denna marknads
piverkan pd valet av strukturlésning foér Apoteket Farmaci-
verksamheten.

Fordelar som en aktér som bedriver maskinell dosdispensering
kan ha p& oppenvirdsapoteksmarknaden behandlas inte 1 detta
betinkande. Hir kan sannolikt mer betydande synergieffekter
férekomma.

6.9.5 Sammanfattande bedémning av
konkurrensforutsattningarna

De huvudsakliga intridesbarridrer som finns pd marknaden fér
sjukhusapotekstjinster har att gora med kunskap om hur
landstingen arbetar, upparbetade relationer med landstingen,
initiala investeringar som krivs, och krav pd en organisation som
kan leverera tjinsterna.

P3 samtliga tjinsteomriden beddéms det i dag finnas flera
trovirdiga aktérer som har méjlighet att 6verkomma intrides-
barriirerna och konkurrera med Apoteket Farmaci-verksamheten.
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Genom att Likemedelsverket antagit nya foreskrifter har kraven
pd verksamheten tydliggjorts. Detta ir bra ur ett patientsikerhets-
perspektiv, men det ir ocksd positivt frin konkurrenssynpunkt att
det blir tydligt vad som giller.

Hur upphandlingarna utformas har stor betydelse. De s.k. ska-
kraven kan variera kraftigt mellan olika landsting och stillas
orimligt hogt, vilket utesluter potentiella aktdrer, exempelvis
genom krav pd leveranstid/tillhandahillandeskyldighet dir lands-
tingens krav pd leveranstid har varierat mellan 1-24 timmar i
upphandlingsunderlagen. For hogt stillda krav, eller krav som ir
vildigt specifika kan ge effekten att Apoteket AB/Apoteket
Farmaci-verksamheten ir den enda aktéren som har en reell
mojlighet att vinna en upphandling — eller att inga anbud limnas.
For ligt stillda krav kan riskera en siker och indamilsenlig
likemedelsanvindning. Landstingen kommer sannolikt att efter
hand utveckla sin kompetens att géra upphandlingar av sjukhus-
apotekstjinster. Sirskilda problem uppstir vid 6verklaganden av
upphandlingsbeslut. Om processen drar ut pd tiden kan det
forsvéra driftsittningen av en verksamhet pd utsatt tid.

Tillgdngen pa personal kan vara en utmaning. Detta bér dock 1
stor utstrickning kunna hanteras genom mojlighet fér personal att
g over till nya aktérer som vunnit upphandling.

Det kan vara svért fo6r mindre aktorer att delta 1 upphandlingar
eftersom det handlar om att ticka behovet av vissa tjinster 1 ett helt
— eller flera — landsting.

Flera typer av synergieffekter ir tinkbara for aktdrer som ir
verksamma p4 flera marknader. Apoteket AB fir i dag vissa fordelar
pd Oppenvérsmarknaden i och med sin nirvaro pd marknaden fér
sjukhusapotekstjinster, t.ex. merforsiljning till patient som gir
mellan sluten och 6ppen vird och kostnadssynergier genom 6kad
effektivitet i logistikverksamhet frin ¢kad skala. Dessa effekter ir
svira att uppskatta, men kommer sannolikt att f8 mindre betydelse
over tid i och med den konkurrens som Apoteket Farmaci-
verksamheten moter pd marknaden for sjukhusapotekstjinster.
Agaranvisningen begrinsar i dag mojligheterna att uppnd direkta
forsiljningsfordelar pd oppenvirdsmarknaden.

Tre aktorer forutom Apoteket Farmaci AB har vunnit upp-
handlingar. Apoteket Farmaci-verksamheten beriknas dock ha
cirka 60 procent av marknaden &r 2014. Det ir naturligt att det tar
tid f6r att nya aktdrer att bygga upp och utveckla sin verksamhet,
vilket kan vara en orsak till att man inte deltar i alla upphandlingar.
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Som tidigare nimnts har priserna pressats och landstingens
kostnader for sjukhusapotekstjinsterna har minskat.

Utredningens sammantagna bedémning ir att viktiga steg har
tagits mot en marknad med vil fungerande konkurrens. Det kan
dock inte uteslutas att Apoteket Farmaci-verksamhetens stillning
pd marknaden har en himmande effekt pd andra aktorers mojlig-
heter att konkurrera. Det som talar fér goda férutsittningar for
konkurrens ir:

o Flera nya aktérer har vunnit upphandlingar, vilket bl.a. tyder pd
overkomliga intridesbarriirer.

e Konkurrens inom alla tjinsteomriden.

e Apoteket Farmaci-verksamhetens marknadsandel minskar
betydligt under perioden 2011-2014.

o DPrispress och minskade kostnader f6r landstingen.
Det finns dock idven omstindigheter som indikerar att

konkurrensen fortfarande ir begrinsad och att det rider en viss
osikerhet om den fortsatta utvecklingen:

o F3iaktorer som limnar anbud i varje upphandling.

e Apoteket Farmaci har vunnit flertalet av de senaste upp-
handlingarna och har fortsatt en mycket stor marknadsandel.

e Det finns geografiska skillnader nir det giller antalet aktorer
som deltar 1 upphandlingar.

o Efter att nistan alla landsting upphandlat eller tagit stillning till
hur sjukhusens likemedelsforsérjning m.m. ska skotas under de
nirmaste dren kan utvecklingen vintas stanna upp under en

period.

I nista kapitel utvecklar utredningen sin bedémning av behovet av
eventuella dtgirder for att frimja konkurrensen.
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/ Overvaganden och beddmning
gallande Apoteket Farmaci-
verksamheten

7.1 Inledning

Utredningen ska enligt direktiven analysera hur Apoteket AB:s
dgande av Apoteket Farmaci AB och de férutsittningar som giller
for Apoteket Farmaci AB:s verksamhet paverkar konkurrensen pd
marknaderna f6r dosdispensering, éppenvirdsapotek och sluten-
vardens likemedelsforsérjning. Om utredningen bedémer att det
behovs forindringar pd detta omrdde for att skapa bittre
forutsittningar for konkurrens ska utredaren ligga fram forslag till
limpliga 4tgirder. Utredningens analys av férutsittningarna for
konkurrens pi marknaden f6r sjukhusapotekstjinster samt
Apoteket Farmaci-verksamhetens pdverkan pd denna och &vriga
marknader har redovisats 1 foregiende kapitel.

Enligt den nu gillande dgaranvisningen frin staten till Apoteket
AB ska Apoteket AB tillse att dotterbolaget Apoteket Farmaci
AB:s marknadsféring av tjinsten receptexpediering inte sker mot
virdinrittningar f6r hemgiende patienter. Denna begrinsning
giller fram till dess att samtliga landsting har slutfért upp-
handlingar avseende likemedelsférsérjning. En upphandling ska
anses vara slutford nir tilldelningsbeslut har meddelats.

Verksamheten 1 Apoteket Farmaci AB avbolagiserades frin och
med den 1 februari 2013. Enheten 6verlits till Apoteket AB genom
en inkrimsoverldtelse. Enheten ir efter detta organiserad som ett
av  tvd affirsomrdden (fokus forsiljning) inom féretaget.
Affirsomridet Apoteket Konsument méter slutkonsument, medan
Apoteket Vird & Foretag moter kunder inom vird och omsorg.
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Denna foérindring samt andra ir en del 1 bolagets anpassning till en
minskad verksamhet. Utredningen bedémer att uppdraget
fortfarande ir relevant trots den genomférda férindringen.

Den organisatoriska forindring som Apoteket AB genomfért av
den aktuella verksamheten gor att benimningen i utrednings-
direktiven inte lingre motsvarar de faktiska férhillandena.
Utredningen viljer mot den bakgrunden att i det féljande benimna
den verksamhet som ska utredas och ir féremail for utredningens
forslag, som tidigare l3g i Apoteket Farmaci AB och nu i affirs-
omride Vird & Foretag, {or Apoteket Farmaci-verksamheten.

Som underlag f6r utredningens 6verviganden har i foregdende
kapitel limnats en bakgrundsbeskrivning av hur sjukhusens like-
medelsforsorjning fungerar 1 dag, hur marknaden f6r sjukhus-
apotekstjinster ser ut och hur regleringen pd omridet ir utformad.
I utredningens uppdrag ingdr dock inte att se 6ver detta regelverk.

7.2 Mal som bér beaktas

Den frga som utredningen har att ta stillning till ir om Apoteket
AB ska fortsitta dga Apoteket Farmaci-verksamheten eller om
verksamheten ska separeras frin Apoteket AB. Om utredningen
finner att verksamheten ska avskiljas behéver éverviganden goras
kring hur det ska ske. Det kan ocksd finnas skil att verviga om
det dven fortsittningsvis ska finnas sirskilda begrinsningar for
verksamheten i syfte att frimja konkurrensen. Vid de éverviganden
som gors bor de mil som giller f6r likemedelsforsérjningen och
omregleringen av apoteksmarknaden beaktas. Ytterligare ett mal ir
att bevara det ekonomiska virde som byggts upp i Apoteket
Farmaci-verksamheten.

Forvirv genom kop eller byte och férsiljning ska enligt 8 kap.
7§ budgetlagen (2011:203) genomféras affirsmissigt, om inte
sirskilda skil talar mot det. Att ett forvirv ska genomforas
affirsmissigt har motsvarande innebérd som i friga om férsiljning.
Priset ska vara si fordelaktigt som mojligt for staten, foérvirv ska
inte ske till 6verpris och ovidkommande hinsyn ska inte tas vid
forvirvet (jfr prop. 1995/96:220 s. 103 f. dir det framgdr att
motsvarande giller vid forsiljning). Vid kép, byte och férsiljning
ska EU:s statsstodsregler beaktas (prop. 2010/11:40 s. 153).

I prop. 2007/08:142 om sjukhusens likemedelsférsorjning
framgdr att syftet med att 6ka virdgivarnas frihet att organisera
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likemedelsf6érsérjningen till och inom sjukhus dr att uppnd en
fungerande konkurrens och en god effektivitet samt att virdgivarna
till fullo ska kunna utnyttja utvecklingen inom likemedels-
logistiken.

De 6vergripande mélen f6r omregleringen av apoteksmarknaden
ir enligt prop. 2008/09:145, s. 80, att ge konsumenterna o6kad
ullginglighet till likemedel, bittre service och ett bittre tjinste-
utbud samt l3ga likemedelskostnader till nytta fér konsumenten
och det offentliga. Dessutom ska omregleringen iven tillvarata
apotekens bidrag till en forbittrad likemedelsanvindning 1
kombination med de insatser som gérs inom hilso- och sjukvirden.
Slutligen anges som en grundliggande férutsittning att minst
samma krav pd kompetens och sikerhet 1 likemedelsférsorjningen
som priglar dagens handel med likemedel bibehills. Det forsta
mélet avseende bittre tillginglighet, service och tjinsteutbud har
framfor allt relevans fér omregleringen av 6ppenvirdsapoteks-
marknaden, medan 6vriga mél och férutsittningar bor beaktas dven
nir det giller sjukhusens likemedelstorsorjning. Det grund-
liggande medlet for att nd de uppsatta milen ir att avveckla
monopolet och utsitta marknaden f6r konkurrens.

Utredningen utgdr i de f6ljande resonemangen fran att férslag
och bedémningar s3 l8ngt mojligt ska stédja foljande malsittningar:

e goda férutsittningar f6r vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden (inklusive goda forutsittningar f6r bdde sma
och stora aktérer),

e bevarande av det virde som staten byggt upp 1 Apoteket
Farmaci-verksamheten,

o liga likemedelskostnader f6r samhillet och l8ga kostnader for
landstingens likemedelsf6rsérjning, och

o siker och indaméilsenlig likemedelsforsorjning och likemedels-
anvindning.

Utredningen beddmer att igandestrukturen framfér allt har
betydelse for mojligheterna att uppnd de tvd forsta milsittningarna
om goda férutsittningar for konkurrens samt bevarande av det
virde som byggts upp 1 Apoteket Farmaci-verksamheten. En
utgdngspunkt fér oOvervigandena dr att en vil fungerande
konkurrens ir ett medel att 8stadkomma en effektiv likemedels-
férsorjning till och inom sjukhusen.
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7.3 Agandet av Apoteket Farmaci-verksamheten
7.3.1 Kort om staten som dgare av foretag

Regeringens ambition dr att minska det statliga dgandet. Sedan
2006 har Regeringskansliet bedrivit ett omfattande analysarbete av
den statliga bolagsportféljen i syfte att prova skilen for ett fortsatt
statligt dgande. Resultaten av analyserna kan leda till
omstruktureringar, férindringar eller fortydliganden av bolagens
uppdrag (budgetpropositionen fér 2013, Utgiftsomride 24 s. 71).

I budgetpropositionen foér 2007 angav regeringen att det kan
vara motiverat att staten har ett inflytande 6ver vissa foretag ocksd 1
fortsittningen. Det finns inte skil att silja foretag dir marknads-
forhdllandena 4r sddana att en f6rsiljning skulle forsimra
konkurrensen eller motverka en god sysselsittningsutveckling. Ett
fortsatt statligt dgande kan dven vara motiverat om det foreligger
sirskilda nationella intressen eller samhillsuppdrag som svirligen
kan hanteras utan ett statligt inflytande (prop. 2006/07:1, bet.
2006/07:NU1, rskr. 2006/07:62).

7.3.2  Vissa tidigare bedémningar i fraga om Apoteket AB och
Apoteket Farmaci AB

Det kan inledningsvis vara av intresse att redovisa nigra uttalanden
om Apoteket AB:s roll som gjordes i samband med omregleringen
av marknaden fér 6ppenvirdsapotek.

I prop. 2007/08:87 Bildande av moderbolag fér Apoteket AB
samt vissa omstruktureringsitgirder sigs bla. foljande (s.7):
»Aven efter en avyttring av ett antal apotek kommer Apoteket AB
att finnas kvar som en central aktor 1 statlig 4go och agera utifrin
samma villkor som de nya aktdérerna pi en konkurrensutsatt
marknad. Bolaget kan pd sd sitt bidra till mangfald pd marknaden
till gagn f6r kunderna.”

I Socialutskottets betinkande 2008/09:SoU21 Omreglering av
apoteksmarknaden uttalas foljande: *Utskottet gér bedéomningen
att god konkurrens och dirpd féljande prispress, 6kad tillginglighet
och geografisk spridning underlittas om inte ndgon aktdér har en
dominerande stillning pid marknaden. Malsittningen ir en vil
fungerande konkurrens och ett fortsatt statligt inflytande for att
sikerstilla en god likemedelsforsorjning 1 hela landet.”

336



SOU 2013:23 Overviaganden och bedomning gillande Apoteket Farmaci-verksamheten

Nir det giller Apoteket Farmaci AB angavs 1 dgardirektiv frin
Apoteket Omstrukturering AB, som dgde Apoteket AB under den
period d& bolaget omstrukturerades, att det férstnimnda bolaget
skulle utvirderas efter tolv minader {6r att man skulle bedéma om
verksamheten var utmaningsbar f6r konkurrenterna, se dven avsnitt
6.8.

Riksrevisionen och Konkurrensverket har bida 1 rapporter uttryckt
vikten av att regeringen snarast tar stillning till vad som ska ske
betriffande dgandet av Apoteket Farmaci AB, se avsnitt 6.8.

KPMG fann i sin rapport i januari 2012 inte skl f6r ndgra ytterligare
begrinsningar av Apoteket Farmaci AB. I rapporten framholl KPMG
bl.a. att i de fall Apoteket Farmaci AB riktar sig till hemgiende patienter
sd ska denna omsittning ingd 1 Sppenvirdsmarknaden och dirmed
omfattas av marknadsbegrinsningen pd detta omride (se dven avsnitt
6.8).

7.3.3  Tankbara losningar

Utredningen har identifierat féljande alternativ till hantering av den
aktuella verksamheten:

1. Apoteket AB fortsitter att dga verksamheten. Detta kan ske
med eller utan sirskilda begrinsningar som tar sikte pa
exempelvis hur Apoteket Farmaci-verksamheten fir bedrivas
eller hur den ska redovisas.

2. Verksamheten som helhet skiljs ut frdn Apoteket AB och
overfors till ett nytt direktigt statligt bolag.

3. Verksamheten avskiljs i sin helhet och 6verldts till en privat aktor.

4. Apoteket Farmaci-verksamheten delas 1 flera delar dir Apoteket
AB behaller en del och 6vriga delar siljs. En sddan delning skulle
kunna ske pd olika sitt, t.ex. utifrin tjinsteomriden, tilldelade
landstingsavtal eller en geografisk uppdelning.

7.3.4  Utvdrdering av de olika alternativen

I detta avsnitt virderas de olika alternativen i férhdllande tll hur de
pdverkar konkurrensférutsittningarna pd de berorda delmarknaderna
respektive hur de fdr genomslag pa kravet pd bevarande av det virde
som finns 1 Apoteket Farmaci-verksamheten.
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Konkurrensférutsittningar
Fordelar for aktorer pd flera marknader

En jimforelse av de olika alternativen utifrdn férutsittningarna for
god konkurrens boér ta hinsyn tll bide oppenvirdsapoteks-
marknaden, sjukhusapoteksmarknaden, 6vriga apoteksrelaterade
marknader sisom maskinell dosdispensering av likemedel och
distribution, samt konkurrensférdelarna for aktdorer som Air
verksamma p& mer in en av dessa marknader. Dessa konkurrens-
fordelar och synergieffekter har belysts i foregiende kapitel,
framfor allt 1 avsnitt 6.9.3 och 6.9.4, betriffande Sppenvirds-
apoteksmarknaden och marknaden f6r maskinell dosdispensering.

Det bor pipekas att marknadens storlek avseende sjukhus-
apotekstjinster av utredningen beriknas till minst 600 miljoner
kronor ir 2014, men att det kan stillas i relation till exempelvis
oppenvirdsapoteksmarknaden, dir enbart handelsmarginalen
uppgdr till éver 4 miljarder kronor (exklusive parallellhandel).
Detta indikerar att frigan om Apoteket Farmaci-verksamheten
sannolikt dr av begrinsad betydelse f6r dynamiken p4 hela apoteks-
marknaden. Det hindrar dock inte att det férekommer synergi-
effekter av viss betydelse.

S8som framkommer 1 Kkapitel 6 forefaller marknaden for
sjukbusapotekstjinster som helhet ha relativt goda forutsittningar
for konkurrens. Konkurrensen inom delomrddet extempore-
tillverkning dr dock begrinsad. De tvd statliga aktdrerna, APL
(Apotek Produktion & Laboratorier AB) och Apoteket AB genom
sin Farmaci-verksamhet, har nirmare 90 procent av marknaden.

Vid de upphandlingar av sjukhusapotekstjinster som har
genomfdrts har sju nystartade och befintliga aktdrer limnat
godkinda anbud och ytterligare minst 20 bolag har visat intresse.
Apoteket Farmaci-verksamheten har hittills férlorat 40 procent av
det totala kontraktsvirdet for de upphandlingar som resulterat i
avtal. Intridesbarriirerna pd marknaden for sjukhusapotekstjinster
beddéms dven vara dverkomliga for flertalet aktorer. Stark prispress
har forekommit vid gjorda upphandlingar och landstingens
kostnader for sjukhusapotekstjinster har minskat kraftigt dir
upphandlingar har genomférts.

En aktdér pd marknaden for maskinell dosdispensering kan ha
fordelar av att ocksd bedriva andra typer av verksamhet som
inkluderar distribution av likemedel samt farmaceutisk kunskap.
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Det finns dven fordelar med att ha bra relationer med landstingens
upphandlare och likemedelsansvariga. D& Apoteket AB tappat en
betydande del av sin dosverksamhet i de genomférda upp-
handlingarna ir det troligt att foretagets styrka pd dosmarknaden
blir mindre tydlig. Dirmed minskar dven dosmarknadens p&verkan
pd valet av strukturldsning f6r Apoteket Farmaci-verksamheten.

Utvecklingen pa likemedelsdistributionsmarknaden, som linge
varit ett duopol (en marknad dir tvd konkurrerande féretag har
kontroll), dr svdr att forutsiga. Det pigdr en utveckling mot att de
storre  Oppenvardsapotekskedjorna  kommer att  ha egen
likemedelsdistribution eller nira samarbete med ndgon aktér inom
likemedelsdistribution. Det finns distributionsférdelar kring de
platser dir man har distributionscentraler, samt 1 6vrigt vissa
fordelar frimst inom logistikkunnande, férhandlingsstyrka
gentemot transport- och logistikleverantérer och system. Dessa
fordelar kan dven innehas av andra aktdrer 4n Apoteket AB och det
ir dven mojligt att fler aktérer kommer att besitta dem 1 framtiden.

Konkurrensen pd dppenvdrdsapoteksmarknaden karaktiriseras av
ett antal stora aktdrer varav de storsta alla har évertagit apotek frin
Apoteket AB. Konkurrensen har varit betydande och de flesta
kedjorna har satsat pid bide nyetablering och expansion inom
befintliga apotek. Ett antal utredningar och analyser har gjorts, bl.a.
av Konkurrensverket och KPMG/Socialdepartementet. Apoteket
AB har en mycket stark stillning och kommer enligt utredningens
bedémning troligen fortsitta att ha det, iven om det 1 dag ir svirt
att férutse hur marknaden kommer att utveckla sig dver tiden.

De fordelar som Apoteket AB kan fi pid 6ppenvirds-
apoteksmarknaden fr8n Apoteket Farmaci-verksamheten bedéms
dock av utredningen vara begrinsade och till viss del 6vergdende, se
avsnitt 6.9.3. Vissa fordelar forekommer genom okad skala vid
logistik, samt inképs- och merforsiljningstordelar. Direkta forsil)-
ningsfordelar  pd  6ppenvirdsmarknaden  dr  begrinsade.
Agaranvisningen innebir vissa formella hinder mot att Apoteket
AB drar nytta av Apoteket Farmaci-verksamheten fér att 6ka sin
forsiljning pd oppenvirdsapoteken. Fordelarna kommer troligen
att minska ytterligare i takt med att priserna och marknads-
andelarna sjunker ytterligare samt landstingen tar &ver viss
verksamhet 1 egen regi och upphandlar stérre delar av likemedels-
behovet. Vid en utveckling dir likemedelstillverkarna limnar den
s.k. enkanalsdistributionen kan dock de inkdpsfordelar som
Apoteket AB fir frin Apoteket Farmaci-verksamheten tinkas 6ka.
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Det ir dock svért att pd férhand bedéma graden av konkurrens-
fordel som ir beroende av Apoteket AB:s tidigare monopol-
stillning.

De olika alternativens effekter pd konkurrensforutsittningarna

Alternativ 1 innebir att Apoteket AB behiller Apoteket Farmaci-
verksamheten, eventuellt med vissa dgarbegrinsningar. Under en
period kommer Apoteket AB ha utmaningar i att stilla om
verksamheten, vilket kommer att kosta bidde ledningskraft och
pengar. Efter att detta ir genomfért kommer man att kunna dra
nytta av de relativt begrinsade samordningsfordelar som finns
mellan verksamheterna. Agaranvisningar kan utformas utifrin
vilken grad av trygghet regeringen efterstrivar 1 att Apoteket AB
inte blir en for stark aktor. Det kan dock 6vervigas om inte en
strikt uppféljning av 16nsamhetskraven samt tydliga krav att hjilpa
till vid 6vergdng till nya aktorer, dir avtal forlorats, dr innu mer
verksamt for att 8 in nya leverantodrer pd marknaden.

Alternativ 2-3, innebir, som nimnts ovan, att Apoteket
Farmaci-verksamheten skiljs ut frin Apoteket AB och antingen
placeras 1 ett separat statligt bolag eller siljs till en privat aktér. Om
verksamheten siljs 1 sin helhet uppnir man inte sjilvklart nigon
forbittring 1 konkurrensforutsittningar eftersom den di t.ex. kan
kopas av en stor dppenvdrdsapoteksaktor eller likemedelsgrossist
som di 1 stillet fir en stark stillning. Vid en sddan f{érsiljning
tappar regeringen sin mojlighet att styra aktoren eller agera med
hjilp av en strukturlésning. Ett annat alternativ dr att inritta
verksamheten 1 ett statligt direktigt bolag separat frdn Apoteket
AB. Apoteket AB forlorar di vissa synergier och blir dirmed mer
jimbordigt med sina konkurrenter pd de andra apoteksnira
marknaderna. Det kan 1 detta alternativ ocksd beh6va 6vervigas om
Apoteket AB ska forhindras att starta upp ny verksamhet inom
detta omride.

I alternativ 4 delas verksamheten 1 Apoteket Farmaci AB upp i
flera foretag. Vid en separation skulle Apoteket AB forlora
ytterligare marknadsandelar, men skulle ind& ha méjlighet att bjuda
1 nista omgdng av upphandlingar. Fordelen skulle vara att man
“hjilper” ett antal aktdrer in genom att de fir ta over ett antal
existerande kontrakt med tillhérande personal. Om alternativ 4
viljs instiller sig en rad frigor som t.ex. pd vilka grunder
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uppdelningen ska goras och hur existerande kontrakt kan 6verldtas
till nya aktorer.

Sammanfattningsvis bedéms foérutsittningarna for konkurrens
bli relativt goda inom samtliga alternativ, dven om det kan finnas en
osikerhet om vad som hinder om den nuvarande begrinsningen 1
dgaranvisningen tas bort. For andra aktérer in Apoteket AB kan
dock méjligheterna att konkurrera bli nigot stérre om verk-
samheten avskiljs frin detta bolag. Vid en férsiljning av hela
verksamheten finns dock risken att den 6vertagande aktdren fir en
alltfor stark stillning. Det har dirmed stor betydelse vem som ir
kopare och vilken stillning pd marknaden denne fir genom att
overta verksamheten. Storleksférhillandet mellan marknaden for
sjukhusapotekstjinster och marknaden fér 6ppenvirdsapotek gor
dock att pdverkan pa den senare marknaden blir begrinsad.

Bevarande av virde

Det ekonomiska virdet pd Apoteket Farmaci-verksamheten beror
till stor del pd ur vems perspektiv det bedéms. Stadgandet i
budgetlagen (2011:203) om att foérsiljning ska genomféras
affirsmissigt stiller krav pd att inte 6verfora det virde som 1 dag
finns i verksamheten utan att {8 ritt pris for detta. Det dr ur samma
perspektiv ett mal i sig att inte *forstéra” virde om det inte tydligt
ger andra férdelar som virderas hogre.

Apoteket Farmaci-verksamheten har tidigare varit svirvirderad
med hinsyn till riskerna att férlora avtal 1 aktuella och kommande
upphandlingsomgingar samtidigt som omstillningskostnaden for
de regioner dir avtal férlorats har behovt hanteras. Efter att nu alla
landsting utom ett genomfért upphandlingar av sjukhusapoteks-
yanster stdr det klart hur Apoteket Farmaci-verksamhetens
uppdrag kommer att se ut under de nirmaste iren, vilket i viss mén
torde underlitta en virdering av verksamheten.

En ny aktdr som vill gd in pd marknaden kan 1 stillet for att
kopa, delar av eller hela, verksamheten bjuda ligt i ett antal upp-
handlingar och pi det sittet f4 mojlighet att bygga en position.
Detta kan dock kriva en l&ngsiktigt finansiellt stark stillning vilket
kan féra med sig en begrinsning av antalet aktdrer for vilka detta
kan betraktas som realistiskt.

Virdet for Apoteket Farmaci-verksamheten realiseras troligen
bist genom att silja verksamheten i sin helhet till en privat aktor
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(alternativ 3) eller genom att behilla verksamheten inom Apoteket
AB (alternativ 1). Direfter kommer alternativet att skapa ett
fristiende, men fortfarande statligt dgt, bolag av Apoteket Farmaci-
verksamheten (alternativ 2). Ligst virdebevarande fis troligen 1
alternativet att dela upp verksamheten och silja till olika aktorer
(alternativ 4).

Bist virde fis om dgaren kan utnyttja synergier mellan de olika
verksamhetsomrddena, har tillricklig storlek for att dela pd
overhead-kostnader samt har resurser fér omstillningen som
behévs inom Apoteket Farmaci-verksamheten (en annan sak ir att
omfattande synergieffekter f6r en aktdér kan fi en konkurrens-
himmande effekt).

Alternativ 1 innebir att synergier behdlls och transaktions-och
engdngskostnader undviks.

Alternativ 3, férsiljning till privat aktdr, ger mojlighet till
synergier genom att en ny aktér kan sl ithop verksamheten 1
Apoteket Farmaci AB med sin befintliga verksamhet. En nackdel
med detta alternativ ir att det finns ett antal transaktions- och
engingskostnader férknippade med att forst avskilja och sedan
integrera Apoteket Farmaci-verksamheten 1 koparens befintliga
verksambhet.

Skapas 1 stillet ett fristdende bolag uppstr forst kostnader for
avskiljning och direfter forloras bide synergierna frin annan
logistik- och/eller apoteksverksamhet och stordriftsfordelarna frin
att dela pd overheadkostnader. Ett fristdende bolag kommer att
behdéva en stark finansiering foér att klara omstillningar, bide
initialt och vid eventuella férluster i framtiden.

Simst virdebevarande fis troligen vid en uppbrytning i flera
delar och férsiljning. Transaktions- och engingskostnaderna blir
betydande 1 foérhéllande till virdet pd verksamheten nir den siljs
styckevis. Endast vunna avtal kommer att inbringa ett férsvarbart
pris, vilket innebir att Apoteket AB fir std kvar med
omstruktureringskostnaderna foér &terstiende. Alternativet for
andra aktorer som vill in pd marknaden hade varit att bjuda under 1
en upphandling.

En friga som uppkommer i samband med en forsiljning eller
annat avskiljande av verksamheten ir hur man hanterar redan
ingdngna avtal. Apoteket AB beddmer att avtalen som bolaget har
med landstingen inte med automatik kan &verforas till en ny dgare,
vilket kan leda till att férnyade upphandlingar kan behova

genomforas.
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Nedan presenteras en schematisk oversikt éver hur de olika
alternativen sannolikt kan p&verka mojligheterna att uppfylla milen
om goda férutsittningar for en vil fungerande konkurrens och

bevarande av virde.

Tabell 7.1

Farmaci-verksamheten

Vardering av alternativa Iosningar for dgandet av Apoteket

Forutsattningar for god
konkurrens

Bevarande av virde

Alt. 1 (Apoteket AB
behaller verksamheten)

Alt. 2 (nytt statligt
holag)

Alt. 3 (férséljning av
hela verksamheten till
privat aktor)

Alt. 4 (uppdelning i flera
delar)

Positivt: Mojlighet att styra genom
dgaranvisningar

Negativt: Begrénsade
samordningsfordelar/synergieffekter
kan utnyttjas

Positivt: Apoteket AB fdrlorar vissa
synergier, mojlighet for staten att
utdva styrning 6ver det nya bolaget

Negativt: Risk for att koparen far
alltfor stark stélining och att
forutsattningarna for konkurrens
forsdmras

Staten forlorar styrmdjlighet

Positivt: Mindre risk for en
dominerande aktér (Apoteket
Farmaci eller annan)

Ev. mdjlighet for nya aktorer att
dverta existerande landstingsavtal

Goda forutsattningar

Samre an alt. 1 och 3.
Kostnader for avskiljning,
synergieffekter
forsvinner.

Goda forutsattningar,
men vissa transaktions-
kostnader

Samst. Betydande
transaktions- och
engéngskostnader i
forhallande till vardet

Andra aspekter som lyfts fram

Apoteket AB menar att det finns en potentiell utmaning vad giller
regional hinsyn di konkurrensen i upphandlingarna varit mindre 1
omridden utanfér storstadsregionerna. For att sikerstilla en god
likemedelsférsorjning och anvindning 1 hela Sverige ser bolaget en
fordel 1 att Apoteket AB som aktdr har verksamhet sdvil inom
dppenvirdsapoteksomrddet som inom slutenvdrdsomridet.
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Enligt Apoteket AB finns det férdelar ur ett samhillsperspektiv
med att det finns apoteksaktdrer som har f6rmégan att agera dver
hela likemedels- och apoteksomridet.

Det bér dock pdpekas att landstingen har méjlighet att bedriva
verksamheten helt 1 egen regi, vilket man valt att gora 1 Jonkopings
lins landsting.

7.3.5  Apoteket Farmaci-verksamheten bér kvarsta inom
Apoteket AB

Utredningens bedémning: Apoteket Farmaci-verksamheten
bor 1 sin helhet kvarstd inom Apoteket AB.

Skilen for utredningens bedémning: Den 16sning som viljs bér i
mojligaste mdl kombinera ett bevarande av virdet i Apoteket
Farmaci-verksamheten och en vil fungerande konkurrens pa
berdrda marknader.

Milet att bevara de virden som byggts upp 1 Apoteket Farmaci-
verksamheten dr svirt att uppnd vid ett avskiljande av verk-
samheten. Bista alternativet dr 1 si fall troligen att silja hela
verksamheten till en privat aktor. Aven i det fallet kan det dock bli
svirt att realisera hela virdet. Vidare kan det i detta alternativ finnas
en pataglig risk for att konkurrensen férsimras.

Betriffande maélet att skapa goda forutsittningar f6r en vil
fungerande konkurrens kan konstateras att Apoteket Farmaci-
verksamheten fortfarande har en stark stillning, men att det finns
flera konkurrenter (en av dem ir dock en statlig aktér, APL) som
framgingsrikt utmanat bolaget/verksamheten. Det har bl.a. lett till
minskade kostnader hos landstingen och att Apoteket Farmaci-
verksamheten successivt krymper betydligt. Aven Virdapoteket
och ApoEx uttrycker att det finns en fungerande konkurrens i dag,
dven om man fortfarande ser Apoteket AB som en stark aktor och
anser att det finns behov av begrinsningar.

ApoEx anser att Apoteket Farmaci-verksamheten 1 nuliget inte
bér siljas till en privat aktor.

Virdapoteket anser att det statliga dgarinflytandet pd apoteks-
marknadens olika aktérer fortfarande ir omfattande. Apoteket AB
inklusive ~ Apoteket Farmaci-verksamheten, Apoteket AB:s
dosdispenseringsverksamhet, Apoteksgruppen och APL innebir att
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staten sammantaget har ett stort inflytande pd de aktorer som
levererar apotekstjinster till kunderna. Virdapoteket stiller sig
frigande till om det var den ursprungliga intentionen att sd stor
andel av den totala apoteksmarknaden ska ligga kvar 1 statlig regi
som nu dr fallet. Man anser dirfor att Apoteket Farmaci-
verksamheten som numera bedrivs 1 Apoteket AB:s regi bor
reduceras. Ur ett patientsikerhetsperspektiv ir en vil planerad
avyttring/avknoppning frin Apoteket AB att foéredra. I ett lingre
perspektiv ir det inte limpligt ur konkurrenssynpunkt med en
statlig aktdr som har en s& dominerande stillning som Apoteket
AB 1 dag har vad giller de tjinster som levereras frin Apoteket
Farmaci-verksamheten. Ett problem i sammanhanget ir de linga
entreprenadavtal som Apoteket AB tecknat med vissa landsting.
Utredningen anser att det 1 dag rider relativt goda
forutsittningar for konkurrens. Apoteket AB och Apoteket
Farmaci-verksamheten har visserligen en stark stillning, men det
har inte hindrat konkurrens frn att uppsti pd marknaden for
sjukhusapotekstjinster, vilket inneburit en visentligt minskad
marknadsandel. Aven pi oppenvirdsapoteksmarknaden  ir
Apoteket AB fortfarande storsta aktdér, men marknadsandelen
begrinsas genom den restriktion som idgaren satt upp. Utredningen
bedémer mot denna bakgrund att det sammantaget, med beaktande
av intresset att ocksi bevara virdet 1 verksamheten, ir mest
indamdlsenligt att Apoteket Farmaci-verksamheten kvarstdr i
Apoteket AB:s igo. Frigan om behovet av sirskilda krav eller
begrinsningar for verksamheten behandlas 1 nista avsnitt.
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7.4 Sérskilda begransningar fér Apoteket Farmaci-
verksamheten?

Utredningens bedomning: Begrinsningen av Apoteket
Farmaci-verksamhetens mojligheter att marknadsféra recept-
expediering bor kvarstd till dess att en uppféljning av samtliga
landstings upphandlingar genomférts och konsekvenserna av de
nya avtalen blivit kinda. Nir en sidan uppféljning kunnat
genomforas bor ett nytt stillningstagande goras.

Skilen for utredningens beddmning: Utredningen bedémer, som
framgdr ovan, att Apoteket Farmaci-verksamheten bor kvarstd i
Apoteket AB:s dgo.

Som tidigare nimnts inneh8ller den nuvarande dgaranvisningen
en sirskild begrinsning som innebir att Apoteket Farmaci AB:s
marknadsféring av tjinsten receptexpediering inte ska ske mot
vardinrittningar f6r hemgdende patienter. Enligt vad utredningen
erfarit innebir inte den organisatoriska férindring som skett att
begrinsningen ska anses ha forlorat sin betydelse. Diremot ir det
mojligt att liget betriffande genomforda upphandlingar kan anses
innebira att begrinsningen inte lingre ir tillimplig fullt ut.
Begrinsningen ir kopplad till upphandlingarna pd si sitt att den
giller fram till dess att samtliga landsting har slutfért
upphandlingar avseende likemedelsforsérjning. En upphandling
ska anses vara slutférd nir tilldelningsbeslut har meddelats.

Apoteket AB anser att begrinsningen i dgaranvisningen bér tas
bort for att sikerstilla en konkurrensneutral marknad dir alla
aktorer och landsting har samma affirsmissiga férutsittningar och
mojligheter att sikra en god likemedelsforsérjning och féljsamhet
till behandling. Agardirektivet har enligt Apoteket AB inneburit en
konkurrensbegrinsning fér bolaget, men har framfér allt haft
inverkan pd tillhandahillandet av likemedel tll hemgdende
patienter pd ett patientsikert sitt. Apoteket AB uppger att det ofta
handlar om multisjuka patienter och att kunna erbjuda férsérjning
direkt till patienten innan denne gir hem kombinerat med
information och rddgivning om anvindningen. En kraftigt
konkurrensutsatt marknad och dir alla landsting har valt sina
leverantérer gor, enligt bolaget, att idgardirektivet skapar en
begrinsning frimst 1 de landsting som har Apoteket AB som
samarbetspartner, dir mojligheten att skapa sikra och trygga
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vardévergdngar minskar. Alla aktdrer pA marknaden ska ha samma
férutsittningar att moéta landstingens behov. Om begrinsningen i
dgardirektivet kvarstdr anses det fi en klart negativ inverkan pd
Apoteket Vird & Foretags mojligheter att konkurrera pd lika
villkor och att kunna utveckla och erbjuda bra och patientsikra
16sningar f6r kunderna/patienterna.

Samtliga landsting utom Sérmland har 1 nuliget genomfért
upphandlingar. T nigra fall (Jénkopings lin och vissa delupp-
handlingar) har dessa inte resulterat i tilldelningsbeslut utan
upphandlingen har avbrutits. Den férsta upphandlingsomgingen ir
alltsd 1 princip klar. Enligt Apoteket AB bor kravet pd genomférda
upphandlingar 1 igaranvisningen anses uppfyllt 1 och med att
Landstinget Sérmland valt att utnyttja en option och férlingt
avtalet med Apoteket AB, vilket enligt Apoteket AB:s uppfattning
ska ses som att man gjort ett fornyat stillningstagande till
upphandling.

Andra aktérer pd marknaden som utredningen varit 1 kontakt
med har framfort att begrinsningen 1 dgaranvisningen dr viktig av
konkurrensskil.

Virdapoteket har till utredningen uppgett att Apoteket Farmaci
och sedermera Apoteket AB fortfarande har en sirstillning pd
denna marknad eftersom de har gillande landstingsavtal av dignitet
med flertalet av sjukvirdshuvudminnen. Vardapoteket pekar pd de
fordelar som en aktor med befintliga avtal har, bl.a. genom att man
slipper kostnader for évertagande och inférandeprojekt samt att
man har god kinnedom om driftsvillkoren pd aktuella sjukhus. Det
kommer enligt Virdapotekets bedémning troligen att behovas 1-2
upphandlingsrundor till innan Apoteket AB-koncernens kraftiga
dominans pd denna marknad har minskat och marknadsandelarna
understiger 50 procent, om inte andra dtgirder vidtas. Apoteket
AB har i kraft av sin starka position stora mojligheter att pdverka
och indirekt styra kund- och receptfléden frin sjukhusen till
Apoteket AB:s egna 6ppenvirdsapotek. Virdapoteket anser dirfér
att det fortfarande finns ett stort behov av en begrinsning for
Apoteket AB-koncernen vad giller bolagets méjligheter att via sin
dominerande stillning inom entreprenadmarknaden mot landsting,
sjukhus och kommuner, marknadsféra sig mot privatkunds-
omridet. Detta giller svil indirekt marknadsféring via hilso- och
sjukvdrdspersonal, som mot vardinrittningar och patienter eller
deras anhériga.
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Den uppfattning som uttrycks av landstingen ir att deras
upphandlingar av likemedelsférsorjning 4r under utveckling.
Marknadens aktorer bor dirfor ha samma
foérutsittningar/begrinsningar 1 kommande upphandlingar for att
inte himma utveckling och innovation.

Utredningen konstaterar att marknaden for sjukhusapoteks-
yéanster ir stadd 1 forindring och att det finns flera nya aktérer som
utfér tjinster inom omrddet. Apoteket AB ir fortfarande en
dominerande aktor, men har konkurrens inom alla omriden, dock
inte 1 alla upphandlingar.

Det idr viktigt att 3dstadkomma och uppritthilla en god
konkurrens pd lika villkor pd dppenvirdsapoteksmarknaden. Mot
den bakgrunden har det funnits skil for en begrinsning i avvaktan
pd att en ny marknad utvecklats. Utredningen konstaterar att det
kommer att dréja flera &r innan nista upphandlingsomging ir
genomford 1 flertalet landsting (i vissa fall finns optioner pi
forlingning in pd 2020-talet) och tll dess kommer Apoteket
Farmaci-verksamheten att behilla mer in hilften av marknaden.
Betydelsen av begrinsningen har dock minskat eftersom marknads-
andelen minskat.

For en fortsatt begrinsning talar Apoteket AB:s starka stillning
pa marknaderna for sjukhusapotekstjinster och 6ppenvérdsapotek.
Nigra argument som kan anféras mot en begrinsning ir att det kan
hindra Apoteket AB att utveckla tjinster som svarar mot
landstingens énskemal, att samma villkor s lingt mojligt bor gilla
for samtliga aktdrer pd marknaden och att den marknadsandel som
Apoteket AB kan uppni pi o6ppenvirdsapoteksmarknaden har
begrinsats genom en dgaranvisning. Utvecklingen mot fler
landstingsanstillda farmaceuter innebir ocksi att betydelsen av
begrinsningen minskar. Utredningen kan dock konstatera att det
inte 1 nuliget gdr att fullt ut bedéma konsekvenserna av de nya
upphandlingarna.

Utredningen bedémer att utvecklingen av de aktuella
marknaderna  bor foljas  under ytterligare en tid innan
begrinsningen avseende marknadsforing av receptexpediering tas
bort. Begrinsningen bor kvarstd i sin nuvarande formulering, men
med anpassning till att Apoteket Farmaci-verksamheten numera
ingdr i Apoteket AB. Den bor gilla till dess att en uppféljning av
samtliga landstings upphandlingar genomférts och konsekvenserna
av de nya avtalen blivit kinda. Nir en sidan uppféljning kunnat
genomforas bor ett nytt stillningstagande goras.
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7.5 Redovisning och uppfoljning av Apoteket
Farmaci-verksamheten

Utredningens bedomning: Det krivs sirskilda dtgirder for att
oka transparensen nir det giller Apoteket Farmaci-verk-
samheten. Det kan ske genom krav pd sirredovisning av
kostnader och intikter eller genom att verksamheten foljs upp
av dgaren pd liknande sitt som man 1 dag féljer utvecklingen av
Apoteket  AB:s marknadsandel pd8 oSppenvirdsapoteks-

marknaden.

Skilen f6r utredningens bedomning
Sarredovisning

Sirredovisning av olika verksamhetsgrenar kan vara positivt ur
konkurrenssynpunkt. Arsredovisning fér Apoteket AB sker i
nuliget av bolagets totala resultat. Det kan évervigas om ett krav
pd sirredovisning av Apoteket Farmaci-verksamheten ska 3liggas
Apoteket AB.

Krav pd sirredovisning férekommer i olika sammanhang. Ett
exempel ir lagen (2005:590) om insyn 1 vissa finansiella
forbindelser m.m. (transparenslagen) som bygger pd ett EU-
direktiv. EU-kommissionen utdvar tillsyn o6ver att medlems-
staterna f6ljer EU:s statsstodsregler. For att EU-kommissionen ska
kunna utéva tillsynen médste kommissionen kunna f insyn i de
finansiella férbindelserna mellan det allminna — dvs. stat, kommun
och landsting — och offentliga foretag, sd kallad 6ppen redovisning.
EU-kommissionen mdiste dven kunna {8 information om
transaktionerna mellan konkurrensskyddad och icke-konkurrens-
skyddad verksamhet, si kallad separat redovisning. Kravet pd
separat redovisning giller f6r foéretag som bedriver konkurrens-
skyddad verksamhet och som samtidigt ocksd bedriver annan
konkurrensutsatt foéretagsverksamhet. Konkurrensskyddad verk-
samhet omfattar foretag som fitt exklusiv eller sirskild ritt att
utféra en tjinst eller verksamhet. Foretag som beviljats sirskilda
rittigheter omfattas inte av kravet pd separat redovisning om
rittigheterna beviljats enligt objektiva, proportionerliga och icke-
diskriminerande kriterier (Konkurrensverkets hemsida).
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Ett omridde dir frigan om sirredovisning av olika verksamhets-
grenar aktualiserats ir Folktandvirdens verksamhet. I en rapport
frin Statskontoret i juni 2011 uttalas bl.a. att det finns sirskilda
skil fér god transparens i huvudminnens ekonomiska redovisning
av folktandvirden. Det uttalas vidare att ”"Folktandvérden ir en
offentlig verksamhet pi en tandvirdsmarknad dir inslaget av
privata aktdrer ir pafallande stort. Berdringsytorna mellan
offentliga och privata aktorer ir sirskilt stora inom tandvirds-
marknaden. Detta innebir att det ir sirskilt angeliget att det finns
goda forutsittningar for konkurrensneutralitet mellan offentliga
och privata aktérer pd tandvirdsmarknaden.” Det behovs enligt
Statskontoret tydliga krav gentemot folktandvirdens huvudmin
for att forbittra den ekonomiska redovisningen. Statskontoret
hade i en tidigare rapport forordat en lagreglering kring den
ekonomiska redovisningen av folktandvirden. Man sig dock
positivt pd den redovisningsmodell som huvudminnen tagit fram,
men foéreslog en uppfoljning av huvudminnens ekonomiska
redovisning av folktandvirden under &r 2014.

P3 likemedels- och apoteksmarknaden finns ett exempel pd
sirredovisningskrav som giller APL (Apotek Produktion &
Laboratorier AB). I bolagets dgaranvisning anges att verksambhet,
som avser tillverkning och forsiljning av extemporelikemedel och
lagerberedningar, ska  sirredovisas.  Sirredovisningen  ska
presenteras 1 4rsredovisningen (dgaranvisning som antogs vid
drsstimma den 19 april 2012).

Nir det giller Apoteket AB kan konstateras att det ror sig om
ett av staten heligt bolag. All verksamhet som bolaget bedriver ir
konkurrensutsatt (8ppenvirdsapotek, maskinell dosverksamhet
och  sjukhusapotekstjinster m.m.). Forutsittningarna  och
konkurrenssituationen skiljer sig mellan de olika marknaderna.
Apoteket AB har en mer dominerande stillning pd marknaden fér
sjukhusapotekstjinster dir man har betydligt mer in halva
marknaden idven efter att resultatet av genomférda upphandlingar
beaktas. Antalet aktdrer ir fortfarande litet. Marknaden styrs av
offentliga intressen genom att landstingen definierar och
upphandlar sjukhusapotekstjinster. Oppenvirdsapoteksmarknaden
kinnetecknas bl.a. av en jimforelsevis mindre marknadsandel for
Apoteket AB, fler aktérer som kommit in pi marknaden och en i
huvudsak privat kundkrets. En minskad lénsamhet pd dos- och
sjukhusapoteksmarknaden innebir dock sannolikt mindre skal att
korssubventionera in tidigare.
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Apoteket AB har bla. framfort foljande. Apoteket Farmaci
utgjorde vid &rsskiftet 2012/2013, dvs. vid tiden for 6verféring av
tillgdngar till Apoteket AB, en silj- och leveransenhet for
sjukhusapotekstjinster till virdsektorn. De flesta administrativa
stddfunktioner sisom HR, Ekonomi, Kommunikation, IT och
ovrigt affirsstéd dr gemensamma med Konsumentverksamheten.
Utover detta nyttjas distansapotek och regionlager inom Apoteket
AB for att fullgdra tjinster och leveranser till kunder och 6vriga
intressenter. Bakgrunden till detta dr att bolaget sdker optimera
synergiuttaget inom Apoteket AB. Styrningsmissigt dr den legala
strukturen  underordnad  funktionsorganisationen.  Apoteket
Farmaci AB representerar alltsd inte ett eget resultatansvar inom
ramen f6r den nuvarande organisation och dess styrprinciper som
faststilltss av Apoteket AB:s styrelse. En sirredovisning av
Apoteket Farmaci AB (eller motsvarande efter att inkrims-
overlitelse genomforts) innebir att en felaktig bild ges av lon-
samheten inom virdaffiren, di alla funktioner som behévs for
affirens genomférande inte ingdr 1 resultatet, dvs. den bild av
resultatet som skapas blir dverskattad. Apoteket AB papekar dock
att en tydlig intiktsuppdelning givetvis ska ske dven i den externa
rapporteringen. Till exempel kan denna uppdelning sirskilja
produktférsiljning och tjinstefdrsiljning dd produktférsiljningen i
flertalet av de nya avtalen sker till nettopriser. Slutligen framfor
Apoteket AB att det dr svirt att finna en trovirdig metod fér att
kostnadsfordela gemensamma resurser mellan virdaffiren och
konsumentaffiren eftersom bida dessa affirssegment befinner sig i
kraftig forindring med stora mix- och volymférindringar mellan
dren.

Tandvirds- och likemedelstérminsverket (TLV) har tll utred-
ningen uppgett att sirredovisning har betydelse fér myndighetens
mojligheter att folja efterlevnaden av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. Ett dppenvérdsapotek har att f6lja lagen
om likemedelsféorminer m.m. och ska byta receptforskrivna
likemedel till periodens vara. TLV f6ljer efterlevnaden av lagen
genom att bla. analysera Oppenvérdsapotekens forsiljnings-
statistik. T det avseendet ir det viktigt att &ppenvirdsapotekens
verksamhet redovisas separat frdn sjukhusapotekens verksamhet.
Det giller enligt TLV samtliga aktérer som har verksamhet inom
sdvil 6ppenvardsfarmaci som slutenvardsfarmaci.
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Uppfolining av Apoteket AB:s marknadsandel pa
dppenvdrdsapoteksmarknaden

Som nimnts 1 avsnitt 6.6.3 finns en begrinsning av hur stor andel
av oppenvirdsapoteksmarknaden som Apoteket AB fir ha. I
dgaranvisningen anges att igaren avser att mita koncernens
marknadsandel for andra kalenderkvartalet 2012 och kommer
ddrefter att mita koncernens marknadsandel per kalenderkvartal.
KPMG har anlitats f6r att utféra mitningarna, som har redovisats i
kortfattade rapporter.

Utredningens bedomning

Det ir svirt att beddma den framtida utvecklingen bide vad giller
oppenvirdsapoteksmarknaden och marknaden mot slutenvirden.
Mot den bakgrunden ir det viktigt att kunna folja Apoteket
Farmaci-verksamheten f6r att bla. kunna sikerstilla att
verksamheten bedrivs s konkurrensneutralt som méjligt. Ett annat
skil dr att underlitta dgarinsyn och skapa férutsittningar att i
framtiden anpassa det statliga igandet och Apoteket AB:s uppdrag
om skil for detta uppstdr. Utredningen anser inte att det finns
tillrickliga skil for att 8terigen fora 6ver verksamheten till ett
separat dotterbolag till Apoteket AB. Diremot bér det vidtas
dtgirder for att 6ka transparensen nir det giller Apoteket Farmaci-
verksamheten. Det kan ske genom krav pd sirredovisning av
kostnader och intikter eller genom att verksamheten f6ljs upp av
dgaren pd liknande sitt som man i dag foljer utvecklingen av
Apoteket AB:s marknadsandel pd 6ppenvirdsapoteksmarknaden.
Det kan mojligen ifrdgasittas 1 vilken utstrickning en
sirredovisning av intikter och kostnader f6r Apoteket Farmaci-
verksamheten kommer att ge en helt rittvisande bild. En
sirredovisning av intikter bér dock enligt utredningens bedémning
kunna ske. En alternativ lésning ir di att idgaren foljer upp
verksamheten pd liknande sitt som sker betriffande Apoteket AB:s
marknadsandel p& 6ppenvirdsmarknaden. En sidan 16sning skulle
kunna innebira att igaren direkt eller via ombud p3 regelbunden
basis via kvantitativ och kvalitativ analys sikerstiller att Apoteket
AB inte tllskansar sig otillbérliga konkurrensfordelar. En sidan
analys skulle t.ex. kunna omfatta en uppskattning av synergier bdde
betriffande forsiljning och betriffande kostnader. Analysen skulle
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kunna upprepas en ging per ir 1 syfte att sikerstilla att
synergieffekterna inte blir s§ omfattande att Apoteket Farmaci-
verksamheten erhdller avgérande konkurrensférdelar. Analysens
innehill skulle 1 vissa delar behéva omfattas av sekretess, di den
skulle innehélla uppgifter som utgor foretagshemligheter.

Utredningen vill ocksd framhalla att det ur konkurrenssynpunkt
ocksd dr viktigt med strikt uppféljning av dgarens 16nsamhetskrav
samt tydliga krav pd Apoteket AB att hjilpa till vid 6verging till
nya aktorer, dir avtal forlorats.

7.6 Konsekvenser av utredningens bedémning
7.6.1  Agandet av Apoteket Farmaci-verksamheten

Utredningens bedémning av dgandefrigan innebir att nuvarande
dgarforhillande kvarstdr. Forutsittningarna f6r konkurrens dndras
dirmed inte. Apoteket AB med dess Apoteket Farmaci-verksamhet
kvarstir som en stark aktér inom berérda delmarknader, men som
utredningen tidigare redovisat bedéms férutsittningarna for
konkurrens vara relativt goda. Genom denna lsning bevaras ocksd
s& lingt mojligt de virden som byggts upp 1 Apoteket Farmaci-
verksamheten.

7.6.2  Sarskilda begransningar

Utredningens bedémning innebir en fortsatt begrinsning av
samma innebérd som tidigare, vilket bedéms vara positivt for
konkurrensen pd framfor allt dppenvirdsapoteksmarknaden. For
Apoteket AB kan begrinsningen medféra negativa effekter ur
konkurrenssynpunkt — jimfort med om det inte fanns nigon
begrinsning — om man t.ex. férlorar upphandlingar pd grund av att
konkurrenter utan begrinsningar kan limna anbud som bedéms
vara bittre. Utredningen har inte bedémt det mojligt att nirmare
uppskatta sddana effekter. Negativa effekter for Apoteket AB
motsvaras i si fall av positiva effekter f6r andra aktorer. T vissa
upphandlingar finns kanske ingen konkurrens och begrinsningen
kan di {8 negativa effekter pd den service som erbjuds patienterna i
de aktuella landstingen.
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7.6.3  Sarredovisning och annan uppfdljning

Det analysarbete som féreslis genomféras bedoms medféra vissa
begrinsade administrativa kostnader fér Apoteket AB och dgaren.

7.6.4  Ovrigt

De bedémningar som utredningen goér beddéms inte ha
konsekvenser for det kommunala sjilvstyret, brottsligheten och det
brottsférebyggande arbetet, jimstilldheten mellan kvinnor och
min eller mojligheterna att nd de integrationspolitiska milen. Nir
det giller sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet
kommer bedémningarna inte att leda till nigra forindringar av
betydelse. Bedémningarna anses inte heller innebira nigra
forindringar for smi foretags situation pd berérda marknader.
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8 Forfattningskommentar

8.1 Lagen (1996:1156) om receptregister
8§

Forsta stycket punkten 6 ir ny och dir anges att receptregistret fir
innehilla uppgifter om omstindigheten att patienten har motsatt
sig utbyte enligt den foéreslagna bestimmelsen 1 21§ tredje
stycket punkten 2 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.
Dessutom sker en redaktionell indring s3 att punkten 6 om
administrativa uppgifter placeras sist och dirmed blir punkten 7.
Av 6§ lagen (1996:1156) om receptregister fdljer att person-
uppgifter fir behandlas 1 receptregistret f6r bla. expediering av
likemedel. Av 2kap. 6§ lagen (2009:366) om handel med
likemedel framgir att 6ppenvardsapoteken vid expediering av like-
medel ska limna de uppgifter som anges 1 8§ lagen om
receptregister till Apotekens Service AB.

Utredningen har tidigare foreslagit dndringar 1 denna
bestimmelse, se SOU 2012:75.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.8.

18 §

I bestimmelsen regleras Apotekens Service AB:s uppgiftsskyldig-
het till Tandvérds- och likemedelsf6rmansverket f6r myndighetens
tillsyn 6ver bestimmelserna om utbyte. Det sker ett tilligg om att
Apotekens Service AB idven ska limna ut uppgifter om att
patienten har motsatt sig utbyte enligt den foéreslagna
bestimmelsen 1 21 § tredje stycket punkten 2 lagen (2002:160) om
likemedelsf6rmaner m.m. Dirutdver sker en redaktionell dndring.

Utredningen har tidigare féreslagit idndringar 1 denna
bestimmelse, se SOU 2012:75.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.8.
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8.2 Lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.

21§

I tredje stycket punkten 2 foreslds en bestimmelse om att utbyte inte
far ske om patienten anser att det utbytbara likemedlet omfattas av
ett simre skydd vid likemedelsskador dn det forskrivna likemedlet.
I detta kan dven ligga att information om skydd vid likemedels-
skador f6r det utbytbara likemedlet saknas och att patienten dirfér
anser att det foérskrivna likemedlet har ett bittre skydd. I dessa
situationer ska allts det forskrivna likemedlet limnas ut. Av 5§
lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. foljer att like-
medlet ska ersittas inom likemedelsférmanerna. For att patienten
ska kunna bedéma skyddet krivs att patienten har erforderlig
information. En sddan informationsskyldighet for oppenvirds-
apoteken foreslds 1 férordningen (2002:687) om likemedels-
forminer m.m. Med skydd vid likemedelsskador avses framfor allt
ekonomisk ersittning. Men iven t.ex. frigor om mot vem ett
ansprdk ska framstillas, dvs. foérsikringsbolaget eller likemedels-
foretaget, kan omfattas 1 det begreppet. Den tidigare punkten 2
dterfinns 1 punkten 3.

I fiirde stycket sker en justering pd si sitt att Sppenvirds-
apoteken ska upplysa patienten om vad ett utbyte innebir, i stillet
for att som tidigare angavs enbart upplysa om att utbyte kommer i
friga. En precisering av vad denna informationsskyldighet ska bestd
1 bor ske pd en ligre normnivd, se forslaget till indring 1 férord-
ningen om likemedelsférmdner m.m. Bemyndigande iterfinns i
21 § femte stycket.

Utredningen har tidigare féreslagit idndringar 1 denna
bestimmelse, se SOU 2012:75.

Forslagen behandlas 1 avsnitt 3.8.
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8.3 Férordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

11§

Det sker ett tilligg s att det pd dppenvirdsapotekens verifikation
dven ska anges om kunden (patienten) har motsatt sig utbyte enligt
forslaget till reglering 1 21§ tredje stycket punkten2 lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m.

Utredningen har tdigare féreslagit idndringar 1 denna
bestimmelse, se SOU 2012:75.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.8.

12a§

Bestimmelsen ir ny. Infér ett utbyte av likemedel ska 6ppenvards-
apoteket, om det giller ett annat skydd vid likemedelsskador for
det utbytbara likemedlet dn for det f6rskrivna likemedlet eller om
det saknas information om skyddet, informera patienten om det
(forsta stycket). I de fall de bdda likemedlen har samma skydd
behéver informationen sdledes inte ges. Informationen kommer att
finnas tillginglig i Apotekens Service AB:s system VARA och
dirmed finnas tillginglig foér apoteken vid expedieringen.
Oppenvirdsapoteket ska dven i dessa fall informera patienten om
dennes ritt att {4 det forskrivna likemedlet med st6d av 21 § tredje
stycket punkten 2 lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m.,
dvs. om patientens ritt att motsitta sig utbyte och fi det forskrivna
likemedlet ersatt inom likemedelsférmanerna (andra stycket). Med
skydd vid likemedelsskador avses framfoér allt ekonomisk
ersittning. Men idven t.ex. frigor om mot vem ett ansprdk ska
framstillas, dvs. forsikringsbolaget eller likemedelsforetaget, kan
omfattas i det begreppet.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.8.
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Vissa fragor om prissattning, tillgdnglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och
apoteksomradet

Beslut vid regeringssammantride den 16 juni 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en oversyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. I dessa direktiv beskrivs de delar av
uppdraget som roér maskinell dosdispensering, vissa ¢vriga frigor
samt handeln med likemedel fér djur. Regeringen avser att 1 till-
liggsdirektiv ta upp frdgor om prissittningen av originallikemedel
utan generisk konkurrens samt ett antal andra frigor som ror pris-
sittningen av likemedel.

Maskinell dosdispensering

Utredaren ska genomfdra en dversyn av den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i
dppen och sluten vird i Sverige. I uppdraget ingdr dven att analy-
sera om det finns en skyldighet att tillita aktdrer i utlandet att
bedriva maskinell dosdispensering av likemedel till patienter 1
Sverige och, om s3 inte skulle vara fallet, detta ind4 ir limpligt.
Syftet med 6versynen ir att utforma ett forslag till regelsystem
och andra dtgirder som dstadkommer god tillginglighet till dosdis-
penserade likemedel, en siker och indaméilsenlig likemedelsan-
vindning och goda forutsittningar f6r en vil fungerande konkur-
rens pa hela apoteksmarknaden. T detta ligger bl.a. att s8 ldngt det
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ir mojligt skapa goda forutsittningar fér bidde smi och stora
aktorer att verka pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror
prissittning av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som
dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med
sirskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att
utféra och med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen
liksom de olika offentliga intressen som giller fér likemedelshante-
ringen inom hilso- och sjukvirden samt fér handel med likemedel.

Utredaren ska limna de férfattningsforslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indamélsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

Utredaren ska ocksd analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci AB samt de foérutsittningar som giller for sist-
nimnda bolags verksamhet, bl.a. enligt dgaranvisningar frin staten,
paverkar konkurrensen pi marknaderna fér dosdispensering,
oppenvardsapotek och slutenvirdens likemedelstérsorjning. Om
utredaren bedémer att det behévs forindringar pd detta omrade for
att skapa bittre forutsittningar fér en vil fungerande konkurrens
ska utredaren ligga fram férslag till limpliga dtgirder.

Vissa dvriga fragor

Utredaren ska limna férfattningsférslag som innebir att 6ppen-
virdsapotekens skyldighet att skriftligen underritta den som utfir-
dat ett recept om att ett utbyte av ett likemedel har skett, kan full-
goras pd ett mer indamilsenligt sitt.

Utredaren ska limna forslag till dndringar i lagen (1996:1156)
om receptregister som dels klargor att receptregistret fir innehilla
uppgifter om begrinsningar i eller indragning av férskrivares for-
skrivningsritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en
lagenlig skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppen-
vérdsapoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med
stdd av apoteksdatalagen (2009:367). Utredaren ska vidare limna
de forslag till indringar av férordningen (2006:196) om register
over hilso- och sjukvdrdspersonal som mot bakgrund av 6vriga
forfattningsindringar bedoms limpliga.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt f6r och tillsyn 6ver personal som tillverkar likemedel f6r visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foéreligger
limna de forfattningsférslag och andra forslag som behovs.
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Utredaren ska genomféra en dversyn av gallringsbestimmelsen 1
19§ lagen (1991:1156) om receptregister och, med sirskilt
beaktade av de integritetsskyddsintressen som finns, limna férfatt-
ningsforslag som loser de problem nuvarande utformning av
bestimmelsen leder till.

Utredaren ska analysera vilka dndringar som bor goéras i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag frin vissa
krav pa tillstdnd, mot bakgrund av att omregleringen av apoteks-
marknaden har mojliggjort f6r andra aktdrer in Apoteket AB att
bedriva detaljhandel med likemedel och tillverka extemporelike-
medel.

Handel med likemedel for djur

Syftet med denna del av utredningen ir att skapa en bittre tillging-
lighet till likemedel som administreras till djur och ett indamals-
enligt regelsystem pd omridet.

Utredaren ska analysera om det bér vara mojligt att driva sir-
skilda apotek som endast expedierar likemedel f6r administrering
till djur. For det fall utredaren féreslar att sddana ska kunna inrittas
ska utredaren bl.a. limna férslag avseende tillstdndsgivning, tillsyn
och kontroll, igande av apotek samt vilka krav som ska gilla for
verksamheten. Utredaren ska dessutom bedéma vilka konsekvenser
en sidan forindring skulle kunna fi vad giller etableringen av
oppenvéardsapotek  samt  vilka ekonomiska  konsekvenser
forindringen skulle kunna {3 f6r apoteksaktdrerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgingligheten till likemedel
fér administrering till djur kan forbittras genom férindringar pd
féljande omriden:

- Begrinsningarna vad giller vilka grupper som fir driva 6ppen-
vardsapotek.

- Oppenvirdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahilla respektive leverera likemedel som administreras till
djur.

- Veterinira inrittningars mojligheter att kopa likemedel frin
partihandeln.

- Veterinirers férskrivning av likemedel.
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I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se dver vissa frigor rérande
register, prissittning, statistik och tillsyn vad giller handel med
likemedel for djur.

Utredaren ska limna de férfattningsforslag och andra férslag
som behovs for att tillgodose uppdragets syften.

Innehallsforteckning

SAMMANTATENING ¢.vuvvieeeieeeieteeeireeeeteeese et eese et st st besesesees 365
1 Den omreglerade apoteksmarknaden .......cocovevcvccucueinnncncnccennnn. 370
1.1 Bakgrund..ececcieeetceeeee s 370
1.2 IT-Infrastruktur. e eeeees 370
2 Maskinell dosdiSpensering .......c.coceeveerererereeuerereenrineneneeerereeeenenes 372
2.1  Nuvarande dosverksamhet......cccccoovoeuvivecininiiniccnnicnnnns 372
2.2 Forordnande av likemedel for dosdispensering................. 374
2.3 Gallande FAEE o 374
231 Inledning..ocoooceererirrieeeeeeeee e 374
2.3.2  Skyldighet att tillhandahilla likemedel
respektive dosdispensering.........coeeveveceereernencenee. 377
2.3.3  Lagen om likemedelsférméner m.m. .......ccccccueuce. 377
2.3.4  TystnadspliKEer .c.ceevvevercecreirnereneneceeeereneenee 378
2.3.5 Behandling av personuppgifter.......cccocoeueurerererenenee. 380
236 TlISYN coreeoreereeeeesseeereeseseesesseesssresseessseeseeessseneee 381
2.3.7 DPatientskadelagens tillimpning ......c.cccoeeueurerenenence 381
2.4 UPPAIagetccccucuceeeeiriririeeeieieieieestseeeseseseseaseseeeesesesesessanen 382
2.4.1 En bittre fungerande marknad.....c.cccoeeueurunininenence. 382
2.4.2  Frigor som ror Apoteket Farmaci AB .................. 384
243  Vissa 6vriga fr3gor .o 384
3 Handel med likemedel f61 djur ....covvveveeeiereieeeieeirrneeeeeeenes 389
3.1 Bakgrund.....cc e 389
3.2 Marknaden fér likemedel f&r djur...ccvvereeeevrnrnrererereenennen 390
3.3 Gallande FALE e 391
4 UPPAraget c.eceueuieciiiciiiciiiiciiccc e 393
4.1 Tillginglighet till likemedel for djur....ccovoveeeeeereececirnannne 393
411 Tnledning...coooevrerneeeeceererereeeee e 393
4.1.2  Djurapotek c.eevereeeieeieieeeeeeeee s 393
4.1.3 Tillstind att driva 6ppenvirdsapotek......cccceuence. 394
4.1.4 Tillhandahillandeskyldighet......ccccovvinineecrninenene. 395
4.1.5 Likemedel frin partihandel........cccccoouviiinininniss 395
4.1.6  Vissa receptfria likemedel .......ccoovuriririneoeecininenne. 396
4.1.7 Tillgdngen till godkinda likemedel for djur.......... 396
4.2 OVTIGEutrereirtereereereeneereeseereseseeseesaereseseesesessesesessesenessenenenes 397
4.2.1  RegiSterfrdgor. .ot 397
4.2.2  Registrering av vissa uppgifter .......ocovevevererereurenenes 397
4.2.3 Prissittning av likemedel for djur.......ccccvueecinaces 398

368



SOU 2013:23

4.2.4 Statistik dver anvindningen av likemedel f6r

QJUE creereeeesssmeesesssseneessessessssesssseseesssssseneeseessenee 398

4.2.5  TilSYNecueiiieieieecrrreee e 399

5 EU-riittsliga aspekrer .c.c.cvnnninieereirnineecieiestseneeeiereieeseseeeaenes 399
6 OVIIZA FIAZOT covvrrvrrveiieesiesses e 400

369

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2013:23

1 Den omreglerade apoteksmarknaden
1.1 Bakgrund

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att limna forslag som gor det mojligt for
andra aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med recept-
belagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), 6verlimnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet
Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetin-
kandet handlar framfér allt om férutsittningarna for att f3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel
till konsument pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen limnade hirefter iven betinkandena Apoteksdata-
lagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria likemedel
(SOU 2008:33) och slutbetinkandet Handel med likemedel for
djur (SOU 2008:46). Slutbetinkandet ir sirskilt inriktat pd djur,
men iven 6vriga betinkanden behandlar handel med likemedel for
djur.

Den 1 juli 2009 tridde lagindringar i kraft som innebar att
apoteksmarknaden omreglerades. Forslagen till dessa lagindringar
limnades 1 propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden. Ytterligare lagforslag som hér samman med omregle-
ringen limnades 1 propositionen 2009/10:96 Vissa apoteksfrigor.

En overgripande mélsittning for den omreglerade apoteks-
marknaden ir att ge konsumenter 6kad tillginglighet till likemedel,
bittre service och ett bittre tjinsteutbud. Medlet f6ér att uppnd
denna malsittning dr en vil fungerande konkurrens mellan olika
aktorer pd apoteksmarknaden. For detta krivs bla. att sdvil stora
som smd aktorer har intresse av och mojlighet att etablera sig och
verka ldngsiktigt pd den svenska apoteksmarknaden.

Sedan omregleringen har antalet apotek 1 landet ¢kat. Den 2
december 2010 hade Likemedelsverket meddelat 1143 tillstdnd att
bedriva 6ppenvérdsapotek.

1.2 IT-infrastruktur

Apotekens Service AB ir ett statligt dgt bolag som bla. har wll
uppdrag att pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor erbjuda
vissa tjinster till apoteksaktdrer. Den verksamhet som bolaget
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bedriver dr nédvindig f6r att dppenvirdsapotekens, virdgivares och
myndigheters verksamheter ska fungera.

De nirmare 6verviganden som gjorts betriffande bolagets
inrittande samt dess uppgifter framgir av proposition 2007/08:87
Bildande av moderbolag t6r Apoteket AB samt vissa omstrukture-
ringstgirder, proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden, proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria
likemedel samt av de dgardirektiv som giller for bolaget.

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet bestdr av
tillhandahdllandet av IT-baserade tjinster till bla. &ppenvirds-
apotek. Dessa tjinster innefattar exempelvis dtkomst till det s.k.
receptregistret, likemedelsférteckningen, hogkostnadsdatabasen,
varuregistret, folkbokféringsregistret, forskrivarkodregistret, arbets-
platskodregistret och expeditionsstilleregistret. Bolaget har idven
ansvar for att olika uppgifter limnas till bl.a. personal inom virden,
landstingen och olika myndigheter samt f6r den nationella like-
medelsstatistiken.

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar sdledes bl.a. olika
databaser. Uppgifterna i databaserna anvinds exempelvis vid berik-
ning av hur mycket en patient ska betala for likemedel och vid den
registrering av en patients samtliga uttag av receptbelagda likemedel
som genomfors av patientsikerhetsskil. Databaserna anvinds dven for
lagring och sortering av olika uppgifter av betydelse for exempelvis
uppfoljningsverksamhet hos sjukvirdshuvudmin samt f6r uppfoljning
och tillsyn hos myndigheter. Bolagets verksamhet innefattar bl.a.
hantering av integritetskinsliga personuppgifter om patienters
hilsa eller andra personliga férhillanden.

Mot ovanstiende bakgrund har det varit nodvindigt att reglera
bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika forfattningar
och 1 myndighetsféreskrifter. Till de lagar som har sirskild bety-
delse for bolagets verksamhet hor lagen (1991:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Aven
apoteksdatalagen (2009:367) beror bolagets verksamhet.
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2 Maskinell dosdispensering
2.1 Nuvarande dosverksamhet

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel fér enskilds
behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning.

Patienter som har behov av dosdispenserade likemedel finns
inom sdvil den 6ppna som den slutna virden. Patienterna ror sig
ocksd mellan 6ppen och sluten vird. Med sluten vird avses hilso-
och sjukvird som kriver intagning vid virdinrittning. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. Primirvirden utgér en
del av den 6ppna virden.

For nirvarande fir cirka 187 000 patienter sina likemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, cirka 0,3 procent, av
dessa patienter befinner sig inom den slutna vdrden. Resterande del
befinner sig siledes 1 6ppen vird. Inom den 6ppna virden finns
cirka 54 procent av patienterna i olika former av sirskilda boenden,
medan cirka 46 procent av patienterna bor i ordinirt boende. En
del av de patienter 1 den 6ppna virden som fir dosdispensering,
cirka 2 000 personer, finns intagna p kriminalvirdsanstalt.

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB ir i princip
ensamma om att tillhandah8lla maskinella dosdispenseringstjinster till
patienter 1 6ppen och sluten vird 1 Sverige. Maskinell dosdispensering
av likemedel bedrivs visserligen 4ven av Sédra Alvsborgs sjukhus i
Bords, men denna verksamhet tillgodoser endast dospatienter inom
den egna verksamheten i slutenvirden. Apoteket AB:s och dess
dotterbolags maskinella dosdispensering bedrivs 1 Sverige pd nio
oppenvérdsapotek som idgs av Apoteket AB. Det finns dock idven
andra aktorer som bedéms ha forutsittningar f6r och intresse av att
bedriva maskinell dosdispensering. Vissa aktorer har dven uttryckt
intresse av att bedriva sddan dispensering frin utlandet.

Landstingen och Kriminalvirden képer de dosdispenserings-
tjanster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB tillhandahil-
ler. Vid dessa kép torde lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling vara tillimplig. Aven om kopen endast avser sjilva forpack-
ningstjinsten och inte de likemedel som foérpackas, innebir detta
for Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB att bolagen dven fir
silja de likemedel som dispenseras till patienter i dppen respektive
sluten vird.
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Dosdispensering av likemedel kan ske manuellt eller maskinellt.
Maskinell dosdispensering dr en hogt specialiserad och
automatiserad verksamhet och innebir en omfattande hantering av
likemedel. De flesta likemedel som dispenseras forpackas
maskinellt.

For att likemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt méste de
tas ut ur sina originalférpackningar och fér denna dtgird krivs s.k.
brytningstillstind. Sidant tillstdnd meddelas av Likemedelsverket
efter ansékan av den som dmnar dosdispensera eller av innehavaren
av forsiljningstillstindet. Brytningstillstdnd kan inte beviljas utan
medgivande av den som innehar férsiljningstillstdndet for like-
medlet ifriga.

Vid dosdispensering hanteras minga olika sorters likemedel diri-
bland narkotikaklassade likemedel. Bestimmelser rérande hante-
ring av narkotika finns i olika lagar och férordningar, exempelvis
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns sidana bestim-
melser 1 myndighetsforeskrifter, exempelvis Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika.

Likemedel som inte limpar sig f6r dosdispensering, t.ex. like-
medel 1 flytande form eller likemedel som enligt ordination ska
intas ”vid behov”, tillhandahills 1 originalférpackningar.

Nir ett dosrecept kommit fram till den som ska utféra dispense-
ringen genomfér en farmaceut en forfattningsmissig och farma-
kologisk kontroll av samtliga likemedelsférordnanden pid dos-
receptet. Nir kontrollen utférts dispenseras likemedlen for upp till
tvd veckors férbrukning. For att den som utfor dispenseringen ska
kunna 3tgirda en dndring av en dosférskrivning till nista ordinarie
dosleverans krivs, utom 1 akuta situationer, att indringen gors fore
en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dosférpackningar som fram-
stills vid maskinell dosdispensering méste enligt Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
mirkas. Mirkningen ska bla. omfatta patientens namn och
fodelsedata, datum och tidpunkt fér administreringstillfille, like-
medlets namn, styrka och dosering. De uppgifter som anvinds vid
mirkningen himtas 1 huvudsak frin dosreceptet eller dos-
rekvisitionen. Nir likemedlen dispenserats kontrolleras varje
dosférpackning. Direfter levereras dosférpackningarna pa det sitt
som patienten anvisat.

Dosdispenseringen till den slutna virden fungerar 1 huvudsak pd
samma sitt som dispenseringen till 6ppen vird. Det finns dock
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vissa skillnader som bor framhaillas. Vid dosdispensering till sluten-
vidrden foérordnas de likemedel som ska dispenseras pi dos-
rekvisitioner. Dessa rekvisitioner miste enligt landstingens krav
kunna dndras dagligen.

2.2 Forordnande av lakemedel fér dosdispensering

Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel vilar ytterst pd patientens likare. Som utgingspunkt foér
denna bedémning finns som regel riktlinjer avseende dosdispensering
som landstingen har utfirdat. Grundférutsittningarna for att en patient
ska f3 dosdispensering enligt riktlinjerna kan sigas vara att patienten
har en stabil grundmedicinering, att det ur patientsikerhets-
synpunkt bedéms vara mest férdelaktigt med dosdispensering och
att patienten limnar samtycke till sddan dispensering.

De likemedel som ska dosdispenseras férordnas inom &ppen
vard pd ett dosrecept och inom sluten vird pd en dosrekvisition.
Foreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns i Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om foérordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

Dosrecept finns tillgingliga 1 form av tryckta receptblanketter
samt 1 elektronisk form.

Ett dosrecept innehéller inte enbart férordnanden av likemedel
som ska dispenseras, utan dven likemedel som ska tillhandahllas i
originalférpackning. Tanken ir att samtliga likemedel som en
dospatient behover ska férskrivas pd dosreceptet.

2.3 Gaéllande ratt
2.3.1 Inledning

For en siker och indaméilsenlig likemedelshantering krivs att det
finns tydliga regler for att skydda bl.a. minniskor och miljo. Det
krivs dven enhetliga och tydliga regler som tillgodoser enskildas
integritetsintressen samt olika offentliga intressen sisom bl.a.
kontrollen av likemedelskostnadernas utveckling.

Framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller
mellanprodukter utgdr enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) tillverkning. I 15 § andra stycket nimnda lag anges att
tillverkning ska dga rum 1 indamélsenliga lokaler och utféras med
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hjilp av indamailsenlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig
kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven p3 like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir enligt 16 § likemedels-
lagen bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstdnd.

Maskinell dosdispensering har ansetts innebira yrkesmissig
ompackning av likemedel och utgor dirfor tillverkning enligt like-
medelslagen. For sddan tillverkning krivs tillstind enligt 6 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel eller 16 § likemedels-
lagen. Manuell dosdispensering betraktas dock inte som till-
verkning, bl.a. pd grund av att den inte sker 1 ngon stérre omfatt-
ning (jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet yrkesmissig).

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fir endast den
som har Likemedelsverkets tillstind bedriva  maskinell
dosdispensering pi Oppenvirdsapotek. Ett tillstdnd fir beviljas
endast den som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven
115 § andra stycket likemedelslagen.

Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB siljer ocksd som regel
de likemedel som dosférpackas. Lagen (2009:366) om handel med
likemedel innehiller centrala bestimmelser f6r sddan handel. Det
krivs enligt lagen om handel med likemedel tillstdnd for att bedriva
handel med likemedel.

Enligt forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel miste den som vill bedriva maskinell dosdispensering
men som inte har eller har f6r avsikt att anséka om tillstdnd ll
detaljhandel med likemedel (dvs. driva 8ppenvirdsapotek) anséka om
tillverkningstillstind hos Likemedelsverket (prop.2008/ 09:145,
s. 426 ff). Av uttalandet foljer siledes att den som ansdéker om
tillstdnd enligt 6 kap. 1§ lagen om handel med likemedel dven
miste ha tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument enligt 2 kap. 1 § samma lag.

Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen kan enligt bestimmelser 1 lagen om handel
med likemedel silja de likemedel som dosdispenseras till sluten-
virden, men inte till patienter i den dppna virden eller kriminal-
varden. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om
maskinell dosverksamhet innehdller bestimmelser om maskinell
dosdispensering och 6vriga arbetsmoment som ingdr i maskinell
dosverksamhet. Foreskrifterna innehdller bestimmelser om
ans6kan om tillstdnd till dosverksamhet och om olika krav som
giller for tillstdindshavarens verksamhet. Foreskrifterna innebir
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bl.a. att den som vill bedriva dosverksamhet med annat tillstdnd in
sddant som anges 6 kap. 1§ lagen om handel med likemedel, ir
hinvisad till att forpacka och eventuellt silja likemedel for att
tillgodose slutenvirdens behov.

Av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel féljer att den
som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument vid expediering av en forskrivning ska limna vissa
uppgifter till Apotekens Service AB fér detta bolags hantering av
bla. receptregistret och likemedelsférteckningen. Foér —att
uppgiftslimnandet ska kunna ske krivs att det pd oppenvirds-
apoteken finns datautrustning som mojliggér detta och 12 kap. 6 §
6 lagen om handel med likemedel finns krav pd att ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt f6r dppenvardsapotek att
fa direktitkomst tll uppgifter hos Apotekens Service AB. Nigra
motsvarade krav finns inte fér den som bedriver maskinell
dosdispensering med tillstind enligt 16 § likemedelslagen.

I lagen (1996:1156) om receptregister, férkortad receptregister-
lagen, finns bl.a. bestimmelser om olika skyldigheter for Apote-
kens Service AB att limna uppgifter till bl.a. 6ppenvirdsapoteken,
forskrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldigheten gentemot &ppen-
virdsapoteken omfattar bl.a. underlag for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférméner vid kop av likemedel och upp-
gifter om dosrecept. Ndgon motsvarande skyldighet att limna upp-
gifter till en aktdr som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen finns inte.

Den som ansdker om eller innehar tillstdnd att bedriva maskinell
dosdispensering ir skyldig att betala avgifter enligt vad som fére-
skrivs 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel eller
férordningen (2010:1167) om avgifter fo6r den statliga kontrollen
av likemedel. De avgifter som sdékande och innehavare av tillstind
till maskinell dosdispensering har att betala skiljer sig &t. Det ir
tveksamt om dessa skillnader dr vilmotiverade.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel med tillstdnd
enligt 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel ir enligt f6rord-
ningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel bl.a. skyldig
att utan ersittning ta hand om likemedelsavfall som uppkommit
hos hushdll och limnats av allminheten. Den som bedriver
maskinell dosdispensering av likemedel med tillstdnd enligt 16 §
likemedelslagen omfattas inte av denna skyldighet.
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2.3.2 Skyldighet att tillhandah3lla likemedel respektive
dosdispensering

Enligt statens dgaranvisningar fér Apoteket AB daterade den 28
april 2011, har bolaget &lagts en skyldighet att tillhandahilla dos-
dispensering pa likvirdiga och icke-diskriminerande villkor i den
utstrickning som det efterfrigas.

For att konsumenter ska i god tillginglighet till likemedel
infoérdes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa bestimmel-
ser om tillhandahillandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om
handel med likemedel ir den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument skyldig att tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. Denna
skyldighet kan inte anses innefatta nigot 8liggande att tillhanda-
hilla dosdispensering. Inte heller kan den anses innefatta nigon
skyldighet for ett ppenvirdsapotek att limna ut likemedel som
dispenseras och siljs av en konkurrent.

For att kunna utféra maskinell dosdispensering krivs tillging till
de likemedel som ska férpackas. Den som innehar tillstdnd till
partihandel ir enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel
skyldig att till 6ppenvérdsapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet. Lagen om handel med likemedel innehéller
dock inte ndgon bestimmelse som medfor skyldighet att leverera
likemedel till den som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen.

2.3.3 Lagen om likemedelsf6rmaner m.m.

Lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., som bla. till-
kommit for att skapa forutsittningar f6r prispress och offentlig
kostnadskontroll, innehiller bestimmelser om bl.a. likemedels-
forméner och prisreglering av varor som ingdr i férménerna. Fler-
talet likemedel som dosdispenseras for patienter 1 dppen vird
omfattas av likemedelsférmanen. Prissittningen av de likemedel
som dispenseras dr bl.a. en viktig marknadsfaktor for de aktorer
som tillhandahdller dosdispensering och fér den offentliga
kostnadskontrollen.

Lagen innehiller dven bestimmelser om utbyte av likemedel pd
dppenvirdsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns i1 21 § och
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innebir kortfattat att om ett likemedel som ingdr i likemedelstor-
ménerna forskrivits och det pd det enskilda apoteket finns ett eller
flera utbytbara sddana likemedel, ska likemedlet som huvudregel
bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet. Oppenvards-
apoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och
om patientens ritt att mot betalning 8 det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel. Nir utbyte sker ska 6ppen-
vardsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet.
Sistnimnda skyldighet har av apoteksaktorer och landsting beskri-
vits som sviradministrerad och kostsam.

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) har meddelat
foreskrifter och allmidnna rd8d om prissittning av utbytbara like-
medel och utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4). Enligt dessa
foreskrifter beslutar TLV om priserna fér en ménad i taget, vilket
innebir att utbyte kan behova ske varje ménad.

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns vissa
svirigheter att genomfoéra utbyten av likemedel. Det ir oklart vad
dessa svirigheter beror pd. Om utbyte av likemedel inte kommer
till stdnd pd det sitt som forutsitts 1 lagen om likemedelsférmaner
m.m. finns en risk fér hogre likemedelskostnader.

2.3.4 Tystnadsplikter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regelsystem
av bla. olika tystnadsplikter foér att skydda dels enskilda mot
sddana integritetsintrdng som hanteringen av uppgifter om bl.a.
deras hilsa kan medfora, dels bl.a. dosaktérer mot att konkurrenter
och andra fir obehérig insyn 1 olika affirs- och driftsférhillanden.

For personal verksam inom den allminna hilso- och sjukvirden
giller tystnadsplikt frimst enligt bestimmelser i 25 kap. offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), foérkortad OSL, som bl.a.
foreskriver tystnadsplikt f6r uppgifter om enskilds hilsotillstind
eller andra personliga forhéllanden.

Av bestimmelserna i 2 kap. 1-5 §§ OSL foljer att lagen endast ir
tillimplig pd myndigheter och vissa andra organ som vid tillimp-
ning av lagen ska jimstillas med myndigheter. I 2 kap. 1§ OSL
foreskrivs att forbudet att roja eller utnyttja en uppgift giller for
myndigheter. Av bestimmelsen framgdr dven att ett sddant f6rbud
ocksa giller for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom
att for det allminnas rikning delta i en myndighets verksamhet pd
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grund av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pd grund av
yjansteplikt, eller pd annan liknande grund.

OSL giller sdledes inte enbart f6r anstillda vid en myndighet,
utan dven uppdragstagare som ir fysiska personer. Dessa kan 1i
sekretesshinseende 1 vissa fall vara att jimstilla med arbetstagare
hos en myndighet. Vid uppdrag av affirsmissig karaktir, dr dock
uppdragstagaren 1 allminhet en juridisk person. For sddana
uppdragstagare giller inte bestimmelserna 1 OSL. Mot denna
bakgrund torde OSL inte vara tillimplig pd de privata aktorer som
kan tinkas fi 1 uppdrag av landstingen eller Kriminalvirden att
bedriva maskinell dosdispensering.

Med uttrycket hilso- och sjukvird forstds 1 25 kap. 1§ OSL
frimst den 6ppna och slutna sjukvird for vilken grundliggande
bestimmelser finns i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), for-
kortad HSL. Det ir tveksamt om maskinell dosdispensering av
likemedel kan anses utgéra hilso- och sjukvird enligt HSL. Verk-
samheten bedéms dock utgéra sddan annan medicinsk verksamhet
som avses 125 kap. 1 § OSL och om ett landsting for att tillgodose
slutenvdrdens behov av dosdispenserade likemedel till patienter
skulle bedriva maskinell dosdispensering med sidant tillstdnd som
avses 1 16 § likemedelslagen 1 egen regi, omfattas siledes den
personal som deltar 1 dosdispenseringen av tystnadsplikt enligt
nimnda bestimmelse 1 OSL.

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som
drivs av enskilda faller utanfér OSL:s tillimpningsomrdde. For
personal inom den enskilda hilso- och sjukvirden finns dock fére-
skrifter om tystnadsplikt 1 6 kap. 12-16 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

Vid maskinell dosdispensering till 6ppen och sluten vird som
bedrivs pd ett 6ppenvirdsapotek och som innefattar detaljhandel
med likemedel, giller patientsikerhetslagens bestimmelser om
tystnadsplikt. Bestimmelserna giller f6r den personal som har
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, sisom exempel-
vis legitimerade apotekare och receptarier. De giller ocksd f6r den
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar r&d och upplysningar.

En privat aktér som endast bedriver maskinell dosdispensering
med tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen driver inte apotek och
sdledes férekommer inte heller ndgon apotekspersonal i en sidan
verksamhet. Om en sddan tillstindshavare bedriver dosdispensering
till sluten vird som innefattar f6rsiljning av likemedel kommer
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patientsikerhetslagens bestimmelser om tystnadsplikt endast att
gilla for de farmaceuter och annan personal som har legitimation
for yrke inom hilso- och sjukvdrden. Personal som deltar i
maskinell dosdispensering som bedrivs med tillstind enligt 16 §
likemedelslagen och dir férsiljning av likemedel inte sker, torde inte
omlfattas av patientsikerhetslagens tystnadspliktsbestimmelser.

2.3.5 Behandling av personuppgifter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades genom olika
forfattningar och myndighetsforeskrifter ett regelsystem for att
skydda enskilda mot att deras personliga integritet krinks genom
behandling av personuppgifter.

Patientdatalagen torde inte vara tillimplig pd verksamheter som
avser detaljhandel med likemedel (se prop. 2007/08:126, s. 105).
Det ir ocksd som tidigare sagts tveksamt om maskinell dos-
dispensering av likemedel kan anses utgéra en sidan verksamhet
som omfattas av HSL. Det ir dirfér osikert om patientdatalagen ir
tillimplig 1 de fall ett landsting 1 egen regi skulle bedriva maskinell
dosdispensering av likemedel till patienter i slutenvirden. Vad som
nu sagts giller dven for det fall ett landsting genom avtal skulle
uppdra &t ndgon aktdr som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen att skota dispensering till
patienter inom slutenvarden.

Den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid maskinell
dosdispensering pd 6ppenvardsapotek till 6ppen och sluten vird
kan ske med stéd av apoteksdatalagen (2009:367). Apoteksdata-
lagen ir inte tillimplig p& den personuppgiftsbehandling som utférs
av den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen. For den som bedriver sidan dosdispensering
giller att personuppgiftsbehandlingen miste vara férenlig med
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad Pul.
Det dr dock tveksamt om bestimmelserna i PuL medger sddan
personuppgiftsbehandling som behéver utféras vid maskinell dos-
dispensering och dven om detta vore méjligt ir frigan om det ir
limpligt (se prop. 2008/09:145, s. 329 ).
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2.3.6 Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med likemedel och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialstyrelsen.

Vid maskinell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek omfattar
Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation fér yrke inom
hilso- och sjukvirden, vilka ir verksamma inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel samt apoteksper-
sonal inom sidan detaljhandel som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar rdd och upplysningar. Vid maskinell dosdispen-
sering till patienter 1 sluten vird som bedrivs med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen och som innefattar férsiljning av likemedel,
ir Socialstyrelsens tillsynsansvar mer begrinsat in vad som giller
sddan dosdispensering som sker pd dppenvirdsapotek. Detta efter-
som den personal utan legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden som deltar 1 tillverkningen av dos inte ir apoteks-
personal. Eftersom det dr tveksamt om maskinell dosdispensering
av likemedel utgér hilso- och sjukvird enligt HSL, ir det oklart
om Socialstyrelsen har tillsynsansvar éver personal som deltar i
sddan maskinell dosdispensering som inte innefattar f6rsiljning av
de dispenserade likemedlen.

2.3.7 Patientskadelagens tillimpning

Patienter som har skadats av likemedel har olika méjligheter till
ersittning. Ritt till skadestdnd kan féreligga enligt bdde skade-
stindslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Skade-
stindets roll vid personskador som orsakats av likemedel har dock
till stor del 6vertagits av likemedelsf6rsikringen och den skyldig-
het for virdgivare att teckna patientforsikring som féljer av
patientskadelagen (1996:799).

Den som drabbas av patientskada i1 samband med hilso- sjuk-
och tandvird 1 Sverige kan i vissa fall {8 ersittning enligt patient-
skadelagen. Enligt 5 § patientskadelagen avses med hilso- och sjuk-
vard bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel, under for-
utsittning att det ir frdga om verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659). Det ir
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tveksamt om sidan dosdispensering av likemedel till &ppen-
vardspatienter som enbart sker med tillstdnd enligt 16 § likemedels-
lagen dr att anse som hilso- och sjukvérd enligt patientskadelagen.

2.4 Uppdraget
2.4.1 En bittre fungerande marknad

Det finns vissa oklarheter och brister 1 den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering, vilket framgdr av den fore-
giende redogorelsen. Brister och oklarheter 1 den rittsliga reglering
som giller f6r en marknad kan pverka férutsittningarna for effek-
tiv konkurrens negativt, exempelvis genom att aktdrer ir obenigna
att etablera sig pd marknaden.

Ur affirssynpunkt torde maskinell dosdispensering till patienter
1 6ppen vird vara av storst intresse. Samtliga likemedel som for-
skrivs pd dosrecept siljs av dppenvirdsapotek. Det torde inte
finnas ndgon skyldighet for landstingen eller kriminalvirden att
tillse att likemedel dosdispenseras. De kop som dessa aktdrer gor
av dosférpackningstjinster till patienter i 6ppen vird innebir att
Apoteket AB iven fir silja de likemedel som dispenseras. Vidare
kan det férmodas att Apoteket AB:s dppenvirdsapotek har bittre
forutsittningar in konkurrerande 6ppenvardsapotek att silja de pa
dosrecepten forskrivna likemedel som ska limnas ut 1 originalfér-
packningar samt 1 viss min dven att 6ka sin forsiljning av andra
varor.

Det finns ingen forfattningsreglerad skyldighet for 6ppen-
vérdsapotek att limna ut likemedel som dispenseras och siljs av en
konkurrent. De likemedel som dosférskrivits till patienter som bor
1 ordinirt boende himtas inte sillan ut pd éppenvirdsapotek. For
dessa patienter kan nuvarande ordning innebira simre tillginglig-
het till doslikemedel.

Mot ovanstiende bakgrund finns skil att éverviga om gillande
reglering och marknadens funktionssitt som helhet skapar de bista
forutsittningarna f6r den effektiva konkurrens som efterstrivas pd
dosmarknaden och p& marknaden for detaljhandel med likemedel
till konsument.

En sirskild utredare ska dirfér genomfora en 6versyn av den
rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering av
likemedel till patienter i 6ppen och sluten vard 1 Sverige. I upp-
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draget ingdr dven att analysera om det finns en skyldighet att tillita
aktorer 1 utlandet att bedriva dosdispensering av likemedel till
patienter i Sverige och, om s inte ir fallet, detta ind4 dr limpligt.
Utredaren ska dirvid analysera hur detta pdverkar likemedelstor-
ménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte av likemedel.

Syftet med 6versynen ir att foresld ett regelsystem och andra
dtgirder som &stadkommer god tillginglighet till dosdispenserade
likemedel, en siker och indaméilsenlig likemedelsanvindning och
goda forutsittningar for en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden. I detta ligger bla. att s& lingt det ir mojligt
skapa goda forutsittningar f6r bdde smé och stora aktorer att verka
pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror prissittning av dos-
dispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras stor
betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med sirskilt
beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra och
med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika
offentliga intressen som giller for likemedelstérsérjning och like-
medelshantering inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med
likemedel.

Utredaren ska limna de forfattningsforslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indaméilsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

De férslag utredaren limnar ska grunda sig pd analyser av
nuvarande konkurrensférhillanden pd den svenska marknaden for
maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i &ppen och
sluten vird. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta hur den maskinella
dosdispensering som avser patienter 1 6ppen vard paverkar konkur-
rensen pd marknaden fér 6ppenvirdsapotek samt hur likemedels-
forménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte, paverkas.

Utredaren ska sirskilt tillse att de som bedriver maskinell dos-
dispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters hilso-
tillstdnd och andra personliga férhéllanden som ir nédvindiga for
verksamheten. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta den IT-infra-
struktur som Apotekens Service AB har ansvar for. De férslag som
limnas ska utformas si att denna infrastruktur kan bibehallas.
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2.4.2  Fragor som ror Apoteket Farmaci AB

I rapporten Forberedelsearbetet 1 apoteksreformen (RiR 2010:19)
rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen snarast tar still-
ning till om verksamheten i ApoDos (Apoteket AB:s dosverksam-
het) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras frin Apoteket AB s3
att foretaget och dvriga aktorer kan planera for framtida strategiska
tgirder inom verksamhetsomridena. Konkurrensverket har ocksd
tagit upp fr8gan i sin slutredovisning av uppdraget att félja
utvecklingen med anledning av omregleringen av apoteksmark-
naden. Verket framfor att det ir angeliget att regeringen skynd-
samt tar stillning till och kommunicerar hur den ser pd det ldng-
siktiga dgandet av Apoteket Farmaci AB. Det boér enligt
Konkurrensverket évervigas om bolaget ska skiljas frin Apoteket
AB.

Enligt statens dgaranvisningar for Apoteket AB giller att bolaget
ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte dr direkt mot
konsument, dvs. att nigon marknadsféring av receptexpediering till
hemgdende patienter inte sker. Det dr oklart vilka effekter som
detta dliggande haft. Mot bakgrund av det som framférs nu och i
ovan nimnda rapporter ska utredaren analysera hur Apoteket AB:s
dgande av Apoteket Farmaci AB samt de férutsittningar som giller
for Apoteket Farmaci AB:s verksamhet, piverkar konkurrensen pd
marknaderna fér dosdispensering, 6ppenvirdsapotek och sluten-
virdens likemedelsférsorjning. Vid denna analys ska bl.a. de dgar-
anvisningar frin staten som giller for Apoteket AB beaktas. Om
utredaren bedémer att det behovs forindringar pd detta omrade for
att skapa bittre forutsittningar f6r konkurrens ska utredaren ligga
fram forslag till limpliga &tgirder.

2.4.3  Vissa ovriga fragor
Utbyte av likemedel

Som framgdr av avsnitt 2.3.3 Lagen om likemedelsférmdner m.m.
har 6ppenvirdsapoteken enligt 21 § nimnda lag en skyldighet att
skriftligen underritta den som utfirdat ett recept om att ett utbyte
av ett likemedel har skett. Denna skyldighet har av apoteksaktérer
och landsting beskrivits som svdradministrerad och kostsam.
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Utredaren ska limna férfattningsférslag som innebir att ovan
angivna skyldighet f6r 6ppenvirdsapoteket kan fullgéras pa ett mer
indamailsenligt sitt.

Uppgifter om f6rskrivningsritt

Socialstyrelsen for ett register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 forordningen (2006:196) om register over
hilso- och sjukvérdspersonal och innehiller bl.a. uppgifter som ir
nodvindiga att ha tillgdng till vid den receptexpediering som sker
pd Oppenvardsapotek. Vid en sidan expediering miste alltid for-
skrivarens ritt att skriva ut det aktuella likemedlet kontrolleras.
Socialstyrelsen rapporterar dirfoér dagligen in uppgifter frin
registret over hilso- och sjukvirdspersonal till Apotekens Service
AB och till det receptregister som bolaget f6r med st6d av lagen
(1996:1156) om receptregister.

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB ilagts
en uttrycklig skyldighet att limna ut uppgifter frin receptregistret
till Sppenvirdsapoteken. De uppgifter som ska limnas ut ir
underlag for expediering av likemedel och andra varor som for-
skrivits, underlag for tillimpningen av bestimmelserna om like-
medelsférméner samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag
och elektroniska recept. Den uppgiftsskyldighet som foljer av 12 §
bryter den tystnadsplikt som giller f6r personalen vid Apotekens
Service AB.

Tillgdngen till uppgifter om begrinsningar i eller indragning av
forskrivares forskrivningsritt ir sdledes nédvindig vid recept-
expeditioner, men det ir tveksamt om nuvarande lydelse av 8 §
lagen om receptregister medger att registret innehdller sddana upp-
gifter.

Utredaren ska limna férslag till dndringar i lagen om recept-
register som dels klargor att receptregistret fir innehdlla uppgifter
om begrinsningar 1 eller indragning av forskrivares foérskrivnings-
ritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en lagenlig
skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvirds-
apoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med stod
av apoteksdatalagen (2009:367).

Utredaren ska vidare limna de forslag till dndringar av férord-
ningen om register éver hilso- och sjukvirdspersonal som mot
bakgrund av évriga forfattningsindringar bedéms limpliga.
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Tillsyn 6ver och tystnadsplikt for personal pd extemporeapotek

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverkning
av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. En inrittning som har Likemedels-
verkets tillstdnd att tillverka likemedel for ett visst tllfille
(extemporeapotek) ska vid sidan tillverkning vara bemannad med
en eller flera farmaceuter.

Det ir tveksamt om den tillverkning av likemedel som sker pd
extemporeapotek ir att anse som hilso- och sjukvird enligt hilso-
och sjukvédrdslagen (1982:763). Forsiljning av likemedel frin ett
extemporeapotek till ett 6ppenvirdsapotek utgér inte detaljhandel
med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
De oppenvirdsapotek som inte sjilva tillverkar extemporelike-
medel méste kopa in dessa likemedel frin ett extemporeapotek.
Vad nu sagts innebir att det, pd motsvarande sitt som tidigare
redogjorts for 1 avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter och 2.3.6 Tillsyn, ir
oklart vilken tystnadsplikt som giller f6r personal som deltar 1 till-
verkning av extemporelikemedel. Vidare dr det oklart 1 vilken
utstrickning Socialstyrelsen ska utéva tillsyn éver denna personal.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt f6r och tillsyn éver personal som tillverkar likemedel f6r visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foéreligger
limna de férfattningsférslag och andra forslag som behovs.

Fragor som ror lagen om receptregister
Gallring

I dag registreras samtycken for att forskrivaren ska ha méjlighet att
lisa likemedelsforteckningen, samtycken avseende fortsatt lagring
av elektroniska recept och samtycken avseende lagring av uppgift
om likemedelskostnad med férmdn. Dessa samtycken anknyter alla
tll receptregistret eller likemedelsférteckningen. Apotekens
Service AB har pd uppdrag av regeringen utrett férutsittningarna
for  inrittandet  av  ett  nationellt  samtyckesregister
(S2009/10159/FS). I sin redovisning av uppdraget anfér Apotekens
Service AB att det enligt bolagets uppfattning inte finns ndgot
behov av ett centralt, nationellt samtyckesregister. Diremot finns
det behov av ett gemensamt format och en struktur f6r hantering
av olika former av samtycken, vilket Apotekens Service AB har
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utarbetat. Detta for att uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska
kunna ske pd standardiserade sitt vilket underlittar for elektronisk
anpassning och anvindares igenkinning.

Enligt 19 § lagen (1991:1156) om receptregister (receptregister-
lagen) ska uppgifter som kan hinféras till enskilda personer tas
bort ur registret under den tredje midnaden efter den under vilken
de registrerades. Om uppgifterna bevaras for registerindamalen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8 ska uppgifterna dock tas bort ur
registret férst under den femtonde ménaden efter den under vilken
de registrerades.

Av 6§ forsta stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgdr att
personuppgifterna 1 receptregistret fir behandlas om det ir
noédvindigt for registrering av underlaget for tillimpningen av
bestimmelserna om likemedelsférmaner vid kop av likemedel
m.m., f6r registrering av recept och blanketter som anvinds foér
flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept.
Behandling av personuppgifter f6r de indamil som nu redovisats
fir enligt 6§ andra stycket, med undantag for registrering av
elektroniska recept, endast ske i1 friga om den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen. En uppgift om samtycke till sddan
behandling madste enligt den redovisade gallringsbestimmelsen
sdledes gallras senaste den femtonde ménaden efter att uppgiften
registrerades. Nir samtycket gallrats miste dven den behandling av
uppgifter som samtycket avser upphéra.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ska den
kostnadsreducering som sker beriknas pid den sammanlagda
kostnaden f6r varor som den fé6rmansberittigade koper under ett ar
riknat frin det f6rsta inkopstillfillet. Ett samtycke som en enskild
limnat till behandling av uppgifter om likemedelsférménen, kan
sdledes behova gallras under en pigdende kostnadsreducerings-
period. Den ovan redovisade gallringsbestimmelsen medfér inte
enbart problem och kostnader vid hanteringen av likemedelsfér-
ménerna utan iven vid hanteringen av elektroniska recept och
dosrecept.

Utredaren ska genomféra en 6versyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen om receptregister.

Utredaren ska, med sirskilt beaktade av de integritetsskydds-
intressen som finns, limna forfattningsforslag som l6ser de
problem nuvarande utformning av gallringsbestimmelsen leder till.
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Fullmakter

Det férekommer sedan ldng tid att likemedel for en patient himtas
ut frdn apoteket av nigon annan in patienten. I dessa fall krivs att
ombudet har fullmakt att himta ut likemedlen. Fére omregle-
ringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB ett fullmakts-
register av vilket det framgick vem som hade ritt att himta ut like-
medel f6r ndgon annans rikning. Eftersom samtliga apotek hade
tillgdng tll uppgifterna 1 det registret, kunde ett ombud himta ut
likemedel pd elektroniskt lagrade recept pd det apotek som pas-
sade. Efter omregleringen fir Oppenvirdsapoteken enligt 7§ 5
apoteksdatalagen (2009:367) behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt f6r administrering av fullmakter att himta ut likeme-
del. Dessa uppgifter ir dock inte tillgingliga fér samtliga 6ppen-
vardsapotek.

Apotekens Service AB tillhandahiller 1 dag ett fullmaktsregister
for receptexpediering. Lagen om receptregister innehdller inte
nigon bestimmelse som motsvarar 7 § 5 apoteksdatalagen. Bestim-
melsen i 8 § lagen om receptregister, som reglerar vilka uppgifter
som fdr finnas 1 registret, torde inte medge att registret innehéller
uppgifter om fullmaktstagare. Det ir sdledes tveksamt om
Apotekens Service AB med stéd av lagen om receptregister kan
behandla de personuppgifter som finns i fullmakterna. Inte heller
finns det bestimmelser i lag eller i férordning som avviker frin per-
sonuppgiftslagen (1998:204, Pul) som ska tillimpas 1 stillet for
PuL vid den personuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret
kriver.

Utredaren ska analysera om det vore limpligt att gora dndringar 1
lagen om receptregister som dels medger att Apotekens Service AB
kan behandla nédvindiga uppgifter i sidana fullmakter som ovan
nimnts, dels sikerstiller att bolaget har en lagenlig skyldighet att
limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvirdsapoteken. Bedémer
utredaren att det vore limpligt att gora sddana indringar, ska
utredaren limna nédvindiga forfattningsforslag.

Tillstind for apotek och partihandlare att hantera narkotika

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 1 FN:s narkotikakonvention frdn &r 1961
(SO 1964:59) ska sirskilda tillstdnd utfirdas f6r andra dn statliga foretag
som tillverkar eller bedriver handel med eller distribuerar narkotika.
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Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika undantar apotek frin
skyldigheten att soka sidana tillstdnd (4 § andra stycket och 5§ 2
lagen om kontroll av narkotika).

Omregleringen av apoteksmarknaden har méjliggjort for andra
aktorer d4n Apoteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel
och tillverka extemporelikemedel. Utredaren ska analysera vilka
indringar som med hinsyn till detta bor géras 1 lagen om kontroll
av narkotika avseende undantag frin kraven p4 tillstdnd for apotek
for att tillverka narkotika och fér 6ppenvirdsapotek och parti-
handlare f6r att bedriva handel med narkotika.

Utredaren ska limna forslag pd de forfattningsindringar som
bedéms nédvindiga.

3 Handel med lakemedel for djur
3.1 Bakgrund

I Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande (SOU 2008:46)
konstaterade utredaren bla. att de limnade férslagen huvud-
sakligen fungerar bra idven betriffande handel med likemedel for
djur. Utredaren pekade iven pd omrdden som borde utredas
ytterligare. En sddan frdga var om det borde inféras en méjlighet
att driva djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel endast
med likemedel {6r djur. Utredaren kom dock till slutsatsen att man
borde avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek tills
omregleringen genomférts och dess konsekvenser kunde
dverblickas. Nir slutbetinkandet remissbehandlades var tretton av
de totalt femton remissinstanser som yttrade sig negativa till
utredarens bedémning att man borde avvakta med ett eventuellt
inférande av djurapotek. De ansig i stillet att det borde vara
mojligt att driva sddana apotek och menade bl.a. att tillgingligheten
till likemedel for djur skulle 6ka och att mingfald och konkurrens
betriffande priser och service dirmed skulle forbittras.

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket 1 uppdrag att géra en
bred 6versyn av konkurrensen 1 Sverige och limna konkreta forslag
pd konkurrensfrimjande 3tgirder (regeringsbeslut I:2, regerings-
uppdrag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redovisade Konkur-
rensverket ett 60-tal forslag till konkurrensfrimjande &tgirder. Ett
av forslagen var att gora det mojligt att driva apotek som enbart
siljer likemedel for djur.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB
110 apotek som hade ett utdkat lager av efterfrigade likemedel for
djur samt personal med foérdjupad farmaceutisk kompetens pd
omridet. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som hade
ett utdkat sortiment for lantbrukets djur 1 djurtita omriden. Vissa
av apoteken hade bida inriktningarna.

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110 apotek
som hade inriktning mot sillskapsdjur. Av de 54 lantbruksapoteken
finns 21 kvar 1 bolagets dgo. Bolaget har numer koncentrerat sin
ordermottagning och skickningsverksamhet avseende likemedel
for djur till djurapoteket 1 Eskilstuna.

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomférts och dess
konsekvenser kan bittre &verblickas. Det finns nu skil att iter
overviga frigan om tillgingligheten till likemedel f6r djur och vissa
dirmed sammanhingande frigor.

3.2 Marknaden for lakemedel for djur

Veterinirer ir behoriga att férordna likemedel f6r behandling av
djur. T den veterinirmedicinska verksamheten anvinds dels
veterinirmedicinska likemedel, dels humanlikemedel. Med like-
medel f6r djur avses 1 dessa direktiv likemedel f6r administrering
till djur, dvs. bide veterinirmedicinska likemedel och sidana
humanlikemedel som férskrivs for djur.

Den s.k. kaskadprincipen avgor 1 vilken utstrickning human-
likemedel fir anvindas vid behandling av djur. Fér vissa djurslag
och minga ovanliga indikationer saknas godkinda veterinir-
medicinska alternativ helt. Enligt kaskadprincipen fir veterinir i
undantagsfall av djurskyddsskil forskriva likemedel godkint for
annan indikation eller annat djurslag in det avsedda samt f6rskriva
humanmedicinska likemedel och likemedel godkinda 1 annat land
(efter licensansokan) till djur. Kaskadprincipen giller dock bara nir
ett godkint alternativ f6r indikationen och djurslaget 1 friga saknas.
Det ir dirfér inte tillitet f6r veterinir att forskriva humanmedicinska
likemedel av t.ex. ekonomiska skil. Bestimmelsen har sitt ursprung
1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in bestimmelser
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hirom 1 sina foreskrifter om likemedel och likemedelsanvindning
(SJVES 2009:84).

Handel med likemedel f6r djur skiljer sig pd flera sitt 1 forhal-
lande till handel med likemedel f6r minniskor. Det kan konstate-
ras att likemedel {6r djur dr en f6rhillandevis liten marknad. Under
2009 motsvarade férsiljningen av sidana likemedel cirka tva pro-
cent av apotekens totala férsiljning.

Vidare ir marknaden inte homogen. Den kan delas upp 1 tvd
delmarknader med olika forutsittningar:

- Lantbruksdjur, som igs och skots av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet.

- Sillskapsdjur, dir det forekommer att djuret stir pd stadigva-
rande medicinering.

Nir det giller prissittningen kan det konstateras att priserna inte ir
reglerade och inte heller subventioneras av det allminna. T stillet
sitter Oppenvardsapoteken sjilva priset pd likemedel for djur och
likemedlen bekostas av kunden, 1 vissa fall med hjilp av en forsik-
ring. Apotekens inkopspris for veterinirmedicinska likemedel
piverkas av att det frimst ir friga om patentskyddade original-
likemedel. Det finns ett fital generiska och parallellimporterade
produkter.

3.3 Gallande ratt

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd like-
medel f6r minniskor och likemedel f6r djur. Den i dag gillande
regleringen avseende &ppenvirdsapotekens handel med likemedel
giller dirmed dven for likemedel for djur. Detta innebir bla. att
likemedel for djur som regel endast fir siljas pd 6ppenvérdsapotek.
Undantag giller t.ex. for sdrsalvor och andra s.k. vissa utvirtes
medel (VUM).

Tillstdnd att driva apotek far enligt 2 kap. 5 § 1 och 2 inte beviljas
den som innehar godkinnande fér férsiljning av likemedel eller
den som ir behorig att férordna likemedel. Bestimmelserna triffar
tillverkare av sdvil humanlikemedel som djurlikemedel samt sivil
likare som veterinirer.

Som redovisats 1 avsnitt 2.3.2 har éppenvéardsapoteken och den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel dlagts vissa

391

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2013:23

skyldigheter att tillhandahilla respektive leverera likemedel. Dessa
skyldigheter innebir dock inte nigon direkt reglering av deras
lagerhdllning.

Oppenvirdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att i direktdtkomst till uppgifter hos
Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de limna de upp-
gifter som anges 1 8§ lagen (1996:1156) om receptregister.
Eftersom likemedel for djur inte behandlas i lagen om recept-
register giller inte denna uppgiftsskyldighet betriffande likemedel
for djur. Diremot giller skyldigheten 1 2 kap. 6 § 7 lagen om handel
med likemedel att limna uppgifter som ir nodvindiga for att
Apotekens Service AB ska kunna fora statistik ¢ver detaljhandeln.

Enligt férordningen (2009:1031) om producentansvar for like-
medel ir 6ppenvirdsapoteken skyldiga att ta hand om likemedels-
avfall som uppkommit hos hushdll och limnas av allminheten.
Likemedelsavfall frin niringsidkare, t.ex. lantbrukare och
veterinirer, omfattas inte av skyldigheten.

Likemedelsforsorjningen till veterinira inrittningar sker via
dppenvirdsapotek. Nigon motsvarighet till bestimmelsen 1 4 kap.
1 § andra stycket lagen om handel med likemedel, som innebir att
sjukvirdshuvudmin och sjukhus kan képa likemedel frin parti-
handeln, finns inte for veterinira inrittningar.

Tandvards- och likemedelsformansverket sitter priset pd sddana
likemedel f6r minniskor som omfattas av likemedelsférmanerna.
Nigon motsvarighet finns, som tidigare nimnts, inte betriffande
likemedel f6r djur, utan fri prissittning giller och likemedlen sub-
ventioneras inte av det allminna.

Sedan den 1 november 2009 giller lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Lagen gor det mojligt f6r andra dn
Oppenvérdsapotek att silja vissa receptfria humanlikemedel. Det ir
Likemedelsverket som beddémer vilka likemedel som fir siljas
enligt regelverket. Den som vill silja likemedlen ska géra en anmi-
lan tll Likemedelsverket. Det finns dock ingen motsvarighet
betriffande likemedel f6r djur.
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4 Uppdraget
4.1 Tillgénglighet till 1akemedel for djur
4.1.1 Inledning

Marknaden f6r likemedel for djur dr forhdllandevis liten. Eftersom
den dessutom ir uppdelad i tvd delmarknader avseende lantbruks-
djur och sillskapsdjur finns det en utmaning 1 att fi ut likemedlen
till de platser dir de behovs. Utredaren ska dirfér analysera och
limna férslag pd hur tllgingligheten till likemedel f6r djur kan
forbittras.

4.1.2 Djurapotek

Utredaren ska ¢verviga om det bor inrittas sirskilda apotek som
endast expedierar likemedel fér djur, hir kallade djurapotek. I
uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en sddan forind-
ring skulle kunna {8 vad giller ullginglighet, pris och servicegrad
nir det giller likemedel f6r djur och foér etableringen av apotek
samt vilka ekonomiska konsekvenser férindringen skulle kunna 3
for aktorerna.

For det fall utredaren foresldr att det ska kunna inrittas djur-
apotek ska utredaren analysera och limna forslag avseende till-
stindsgivning, tillsyn och kontroll, dgande av apotek samt vilka
krav som ska gilla f6r verksamheten. Utredaren ska ocksd limna
forslag pd hur risken for férvixling mellan 6ppenvirdsapotek och
djurapotek ska kunna minimeras. I sammanhanget bor det beaktas
att den s.k. apotekssymbolen ir foérbehdllen dppenvérdsapotek.
Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under avsnitt 4.2.5.

Nir det giller tillstindsgivning ska utredaren analysera om de
krav som 1 dag giller f6r att beviljas tillstdnd att driva 6ppenvirds-
apotek ska gilla for att f3 tillstdnd att driva djurapotek samt om
nigra ytterligare krav bor uppstillas.

Utredaren ska dessutom limna férslag pd vilka krav som ska
gilla f6r verksamheten fortsittningsvis. De krav som giller for
oppenvéardapoteken bor uppmirksammas, men dven om det bor
stillas sirskilda krav pd verksamheten, t.ex. om det bér krivas
farmaceuter med specialistkompetens pi djuromridet. Aven vilka
krav som ska stillas pd djurapoteken nir det giller elektroniska
system for att fi tillgdng till och limna uppgifter till Apotekens
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Service AB ska 6vervigas. Vidare ska vilka krav som bér stillas pd
andra  tekniska  I8sningar  sisom  receptexpeditionssystem
analyseras.

Utredaren ska dessutom 6verviga om djurapotekens verksamhet
ska vara begrinsad till detaljhandel till konsument eller om dven
detaljhandel till veterinirer och veterinira inrittningar ska f3
bedrivas.

En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir vem eller
vilka som ska f& driva djurapotek. Hirvid bér uppmirksammas de
frigor som behandlas nedan 1 avsnitt 4.1.3 rérande tillstind att
driva 6ppenvérdsapotek.

Utredaren ska vidare foresld hur djurapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet avseende veterinirmedicinska likemedel och
likemedel f6r minniskor ska avgrinsas. Hirvid bor det uppmirk-
sammas att humanlikemedel under vissa forutsittningar kan
forskrivas for djur. Aven den férsiljning av vissa receptfria human-
likemedel som kan bedrivas pd andra férsiljningsstillen in
oppenvérdsapotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel behéver uppmirksammas 1 sammanhanget.

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra till
finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en avgift ska
beriknas och faststillas.

4.1.3 Tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek

Det finns vissa grupper som inte fir beviljas tllstdnd att driva
oppenvérdsapotek. Enligt 2 kap. 5§ 1-3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel fir tillstind att driva 6ppenvérdsapotek inte
beviljas den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel,
innehar godkinnande for forsiljning av likemedel eller ir behorig
att forordna likemedel. I sammanhanget kan det konstateras att
bl.a. veterinirer triffas av bestimmelsen.

Utredaren ska analysera om tillgingligheten till likemedel for
djur kan forvintas 6ka om det gors férindringar betriffande vilka
grupper som fir driva dppenvérdsapotek. Sirskilt bor for- och
nackdelar med en etablering av 6ppenvirdsapotek 1 nira anslutning
till veterinira inrittningar analyseras. Likemedel till djur ska, enligt
Jordbruksverkets foreskrifter om likemedel och likemedels-
anvindning (SJVFS 2009:84), anvindas med &terhdllsamhet och
bara di det finns behov av det. Anvindningen av antibiotika till
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djur ir vidare lag 1 Sverige jimfért med minga andra EU-linder dir
veterinirer har ritt att silja likemedel. I sammanhanget bor dirfér
sirskilt analyseras om en indring av regelverket som medger att
t.ex. veterindrer ges ritt att driva apotek riskerar att oka
forskrivningen av likemedel och inverka menligt pd Sveriges
gynnsamma lige vad giller antibiotikaresistens inom veterinir-
medicinen. Om utredaren bedémer att forindringar bor goras, ska
forslag limnas.

4.1.4 Tillhandahillandeskyldighet

Nir det giller bl.a. skyldigheterna att tillhandahilla likemedel gors
det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan likemedel for
minniskor och likemedel f6r djur. Det kan konstateras att like-
medel f6r djur stdr f6r en liten del av 6ppenvardsapotekens totala
forsiljning.

Utredaren ska kartligga i vilken utstrickning 6ppenvérds-
apoteken har likemedel for djur 1 lager och dirmed kan leverera
dessa till kunden omedelbart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férindringar bor goras
betriffande reglering av dppenvirdsapotekens lagerhillning eller
tillhandah&llandeskyldighet avseende likemedel fér djur och vid
behov foresld sddana férindringar. Motsvarande dverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leverans-
skyldighet gentemot dppenvardsapoteken.

4.1.5 Likemedel fran partihandeln

Veterinira inrittningar koper likemedel till sina verksamheter frin
oppenvirdsapotek. Oppenvirdsapotekens lagerhillning kan dir-
med f3 konsekvenser for tillgingligheten till likemedel som ska
anvindas i veterinir verksamhet.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt for veterinira
inrittningar att foérvirva likemedel som ska anvindas i verksam-
heten direkt frin partihandeln. Om utredaren finner att detta bor
vara mojligt ska forslag limnas. Nir sddana forslag utformas ir det
angeliget att behovet av farmaceutisk kontroll sikerstills.
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4.1.6  Vissa receptfria likemedel

Det ir 1 dag inte mojligt att kopa vissa receptiria likemedel f6r djur
pd andra platser in dppenvardsapotek.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt att silja vissa
receptfria likemedel for djur pd andra forsiljningsstillen in apotek.
Hiri ingdr att analysera vilka likemedel f6r djur som skulle kunna
vara limpliga att silja pd andra platser dn apotek och 1 vilken
utstrickning detta skulle bidra till att 6ka tillgingligheten tll like-
medel for djur.

Om utredaren finner att en sidan reglering ir limplig ska forslag
limnas. Hirvid ska det sirskilt beaktas vilka kriterier som bér vara
avgorande for att ett likemedel ska f3 siljas pd andra platser in
apotek samt huruvida det bor finnas inskrinkningar betriffande
vilka férsiljningsstillen som ska 3 bedriva sidan handel.

4.1.7 Tillgingen till godkinda likemedel f6r djur

Under &r 2009 motsvarade férsiljningen av likemedel f6r djur cirka
tvd procent av apotekens totala forsiljning. Att marknaden ir for-
hillandevis liten kan pdverka apotekens lagerhillning av sidana
likemedel och dirigenom tillgingligheten till dessa.

Hur ménga godkinda djurlikemedel som finns tillgingliga pd
den svenska marknaden péverkas av i vilken utstrickning de for-
skrivs. Av den s.k. kaskadprincipen féljer att en veterinir som regel
ska forskriva ett likemedel som ir godkint 1 Sverige for aktuellt
tillstdnd hos det djurslag som ska behandlas och att likemedel for
minniskor och likemedel som forskrivs pd licens ska forskrivas
endast under vissa forutsittningar. Det ir angeliget att bestimmel-
serna foljs. En sviktande forsiljning av djurlikemedel kan féranleda
att de dras bort frin marknaden, vilket 1 sin tur medfor att veterini-
rer blir hinvisade till att férskriva andra likemedel in de som ska
viljas 1 forsta hand.

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs pd ett
korrekt sitt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestimmelserna
hirom fungerar. Vid behov ska utredaren limna forslag pd hur
efterlevnaden kan férbittras och tillsynen forstirkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansékningarna avseende
djurlikemedel fordelar sig pd olika aktiva substanser. For det fall
likemedel som innehdller vissa substanser stir for en sirskilt stor
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andel av ansékningarna om licens ska utredaren analysera skilen till
detta och foresld hur tillgingligheten till godkinda djurlikemedel
ska kunna 6ka. Utredaren ska 1 detta sammanhang éverviga om det
finns anledning f6r Sverige att utnyttja mojligheten 1 artikel 7 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG att, nir djur-
hilsoliget sd kriver, tillita forsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda for f6rsiljning 1
en annan EU-medlemsstat.

4.2  Owrigt
4.2.1 Registerfrigor

Receptregistret innehdller inga uppgifter om likemedel foér djur.
Detta innebir bla. att Apotekens Service AB inte har nigon
lagstadgad skyldighet att fora ett register over elektroniska for-
skrivningar f6r djur samt att hantering av recept for djur inte finan-
sieras via den avgift som &ppenvirdsapoteken erligger for bla.
forandet av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit fram
ett register 6ver elektroniska recept foér djur, som erbjuds till
dppenvirdsapoteken mot en avtalad avgift.

Utredaren ska limna férslag pd om det bor inrittas ett nationellt
receptregister for likemedel f6r djur och vilka krav som 1 6vrigt ska
stillas pd Oppenvirdsapoteken nir det giller receptexpeditions-
system for likemedel for djur.

Utredaren ska ocks8 analysera och limna férslag pd hur 6ppen-
vardsapotekens recepthantering avseende likemedel for djur ska
bidra till finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en
avgift ska beriknas och faststillas.

4.2.2 Registrering av vissa uppgifter

Enligt artikel 66.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som innehar
tillstdnd att silja veterinirmedicinska likemedel vara skyldig att
fora utforliga register och notera vissa uppgifter for alla in- och
utgdende transaktioner. Registren ska hillas tillgingliga fér gransk-
ning under en tid av fem &r.

Forslag rérande nimnda direktivs genomférande behandlades i
Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande, Handel med like-
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medel f6r djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och Likemedels-
verket framférde vissa synpunkter pd forslagen i sina remissvar
avseende betinkandet.

Utredaren ska féresld hur direktivets bestimmelse kan genom-
foras 1 svensk ritt avseende samtliga aktdrer som har tillstind att
silja djurlikemedel.

4.2.3  Prissittning av likemedel f6r djur

Priserna for likemedel f6r djur ir inte reglerade, utan fri prissitt-
ning giller. Det finns inte heller ndgot krav pd att en aktor ska
erbjuda likemedel till samma pris 6ver hela landet. Det finns inget
centralt register dir t.ex. en veterinir kan jimfora priser nir ett
preparat ska skrivas ut, utan veteriniren ir hinvisad till de olika
oppenvédrdsapoteken for att jimféra priser. Detta kan {3
konsekvenser for prispressen pd likemedel f6r djur.

Utredaren ska limna férslag pd hur 6kad prispress kan uppnis
betriffande likemedel f6r djur. Utredaren ska dirvid bl.a. analysera
och foresld hur det ska bli mojligt att gora prisjimforelser pd like-
medel for djur.

4.2.4  Statistik 6ver anvindningen av likemedel {6r djur

Regeringen beslutade 1 april 2003 att Jordbruksverket drligen senast
den 30 april ska redovisa anvindningen av likemedel till djur under
foregdende ar. Av regeringsbeslutet framgir att verket fir begira
statistik frin Apoteket AB for indamadlet. Enligt tidigare gillande
verksamhetsavtal med staten var Apoteket AB skyldigt att pd begi-
ran av regeringen, eller av regeringen angiven myndighet, producera
och erbjuda analyser av statistik 6ver likemedelsanvindningens art
och omfattning avseende likemedel f6r djur. I verksamhetsavtalet
hade parterna antecknat att bolagets system, dataprogram, rutiner
m.m. skulle medge att statistiken redovisas per djurslag, samt att
kostnaden for sddan statistik fick tickas vid prissittning av djur-
likemedel.

Apotekens Service AB ska enligt det dgardirektiv som antogs pd
bolagsstimma den 14 april 2010 framstilla och redovisa nationell
likemedelsstatistik. I lagen om receptregister (1996:1156), som
endast omfattar forskrivningar av likemedel och andra varor fér
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minniskor, finns bestimmelser om skyldighet fér Apotekens
Service AB att limna ut uppgifter ur receptregistret till bl.a. Social-
styrelsen och Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Utredaren ska ta stillning till hur Apotekens Service AB:s ansvar
for statistik 6ver likemedel for djur ska utformas och hur fram-
tagandet och tillhandah&llandet av statistiken ska finansieras. Om
utredaren bedémer att det behévs forfattningsindringar ska sddana
foresls.

4.2.5 Tillsyn

Likemedelsverkets tillsynsansvar innebir bla. att verket kontrollerar
oppenvardsapotekens hantering av likemedel. Detta ansvar omfattar
iven likemedel fér djur.

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel ir att anse som hilso- och sjukvird enligt
patientsikerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysningar ir
hilso- och sjukvirdspersonal. Bide hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och patientsikerhetslagen kan tolkas s& att de endast
giller vid hilso- och sjukvird av minniskor. Detta eftersom det i
lagarna talas om patienter, avlidna, efterlevande och befolkning.
Apoteksmarknadsutredningen kom 1 sitt slutbetinkande till den
slutsatsen att detta innebir att Socialstyrelsens tillsyn éver farma-
ceuterna endast giller d& de expedierar likemedel som ir forskrivna
fér minniskor. Farmaceuter som expedierar likemedel avsedda for
djur omfattas inte av de bestimmelser som ror djurhilsopersonal
enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvdrd och stdr dirmed inte under tillsyn enligt den lagen.

Utredaren ska féresld hur tillsynen avseende farmaceuter som
expedierar likemedel f6r djur ska bedrivas samt vilka dtgirder som
ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgor sina skyldigheter pd
foreskrivet sitt. Det dr viktigt att tillsynen kan bedrivas effektivt.

5 EU-rattsliga aspekter

Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserad inom EU-ritten.
Medlemsstaterna dr dirfor fria att lagstifta pd omridet, men ir
skyldiga att beakta de bestimmelser om bl.a. fri rérlighet fér varor
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och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna om férbud
mot konkurrenshimmande &tgirder som finns i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Betriffande de EU-rittsliga aspekter som berér utredningens
arbete hinvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. I denna finns en 6versiktlig behandling av de
allminna bestimmelser om EU-ritten som beaktades vid utform-
ningen av forslagen till omregleringen, de bedémningar som rege-
ringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv liksom de EU-
rittsliga aspekter som var av betydelse for de separata férslag som
limnades 1 propositionen. Utredaren ska uppdatera rittsliget inom
omridet frin tiden efter avlimnandet av ovan nimnda proposition.

Utredarens forslag ska vara utformade s3 att de ir férenliga med
unionsritten. Detta innebir bl.a. att bestimmelserna ska utformas
s att Sveriges genomforande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas.

Utredaren ska betriffande samtliga forslag redovisa motiverade
bedémningar av forslagens férenlighet med EU-ritten, sirskilt
grundliggande rittsprinciper om varors fria rorlighet och
etableringsfriheten inom EU.

Utredaren ska vidare redovisa bedémningar av om limnade for-
slag utgor tekniska foreskrifter eller féreskrifter om informations-
sambhillets tjinster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standar-
der och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 319981.0034)
och Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG av den 20
juli 1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT
L217, 05.08.1989, Celex 3981.0048). Utredaren ska dven redovisa
om forslagen omfattas av 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, Celex 320061.0123) och i
s& fall motivera forslagen enligt direktiven.

6 Ovriga fragor

Foretagens behov av regler som inte ger upphov tll onédig
administrativ borda ska beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 158§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vikt ska
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liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar férslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter for det allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Konsumentverket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Stats-
kontoret, Apotekens Service AB, Jordbruksverket, Statens
veterinirmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket,
Sveriges ~Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten,
Likemedelsindustriféreningen, Sveriges Apoteksférening, Sveriges
Veterinirférbund  samt andra  berérda  myndigheter och
organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de delar
som giller maskinell dosdispensering och de &vriga frigor som
anges 1 avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser handel med
likemedel f6r djur ska redovisas senast den 1 april 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2011:82

Tillaggsdirektiv till utredningen om vissa fragor om
prissattning, tillganglighet och marknadsférutsattningar
inom ldkemedels- och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 22 september 2011

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 kommittédirektiv om
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55).

Utredaren ska enligt direktiv redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 i1 de delar som giller maskinell
dosdispensering och ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april
2013 1 den del som avser handel med likemedel for djur.
Regeringen utvidgar nu utredarens uppdrag.

Utredaren ges ett tilliggsuppdrag att gora en Sversyn av pris-
sittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa
ovriga frigor. I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna p likemedelsomridet.

Utredaren ska vidare bl.a.

- se over hanteringen och prissittningen av licenslikemedel,
extemporelikemedel och smittskyddslikemedel,

- se dver behovet av att definiera vilka likemedel som kan ingd i
likemedelsférménerna,
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- Overviga om miljdaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut,

- komma med forslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring
ska utformas inom férménerna samt

- se over leverans- och tillhandah8llandeskyldigheten nir det giller
férordnade likemedel och varor.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

Bakgrunden till uppdraget

Likemedel ir en del av minga minniskors vardag och tillgdngen till
effektiva likemedel ir en foérutsittning for att kunna bedriva
modern hilso- och sjukvard och fér att hilso- och sjukvirdslagens
(1982:763) krav pd god vird pd lika villkor ska kunna uppritthéllas.

Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt 6kat nyttan av
likemedel for patienten och sjukvirden. Samhillets mojligheter att
finansiera likemedel ir dock inte obegrinsade, vilket understryker
vikten av tydliga prioriteringar och av att dstadkomma storsta moj-
liga kostnadseffektivitet.

Det rider fri prissittning pa likemedel 1 Sverige. Om ett likeme-
delsbolag vill att deras likemedel ska ingd 1 likemedelsférménerna
och dirmed subventioneras av samhillet, miste bolaget anséka om
detta hos Tandvirds- och likemedelsf6rminsverket (TLV). Om
TLV beslutar att likemedlet ska ingd 1 likemedelsférménerna fast-
stiller TLV samtidigt inkdps- och férsiljningspris f6r likemedlet.
TLV hette tidigare Likemedelsférminsnimnden (LFN) och
inrittades 2002.

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. styr prissittning
och subvention av likemedel. Grunderna f6r nir ett receptbelagt
likemedel ska ingd i féormdnen anges 1 15 § lagen (2002:160) om
likemedelsforminer m.m. Ett receptbelagt likemedel ska enligt
denna bestimmelse omfattas av likemedelsférmanerna och inkops-
och forsiljningspris ska faststillas, under forutsittning att

1. kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen, framstdr som
rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska syn-
punkter, och
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2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen ir att bedéma
som visentligt mer indamalsenliga.

Enligt 2 § hilso- och sjukvérdslagen dr malet f6r hilso- och sjuk-
virden en god hilsa och en vird pd lika villkor fér hela befolk-
ningen. Virden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och fér den enskilda minniskans virdighet (minniskovirdes-
principen). Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird
ska ges foretride till vdrden (behovs- och solidaritetsprincipen). De
beslutskriterier som finns i lagstiftningen om likemedelstérmanerna
har sitt ursprung i de prioriteringsriktlinjer som lades fast 1997 (se
prop. 1997/98 Likemedelsférméner och likemedelsférsérjning m.m.).

I forarbetena till den senare lagstiftningen (prop. 2001/02:63)
anges att mer detaljerad praxis for nir ett likemedel ska
subventioneras fir utvecklas efter hand.

TLV fattar siledes beslut med utgdngspunkt frin lagen om like-
medelsférmaner samt hilso- och sjukvirdens 6vergripande mél om
en god hilsa och en vird pd lika villkor.

Myndigheten tar hinsyn till tre grundliggande principer:

- kostnadseffektivitetsprincipen,
- behovs- och solidaritetsprincipen, och

- minniskovirdesprincipen.

Kostnaderna fér anvindningen av likemedlet ska framstd som
rimliga utifrin medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
perspektiv och det ska inte finnas andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar kan bedémas som visentligt mer indamélsenliga.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden den 1 juli
2009 fick TLV 1 uppdrag av regeringen att vidta férberedande
dtgirder for att sikra en vil fungerande apoteksmarknad. TLV
redovisade den sista delen av uppdraget den 13 april 2010
(S2008/10720/HS). I sin slutrapport identifierade TLV bla. utveck-
lingsméjligheter for prissittning av originallikemedel utan generisk
konkurrens. Det forsta godkinda likemedel som innehéller en viss
aktiv substans kallas originallikemedel. Nir patenttiden gdtt ut kan
kopior tillverkas, si kallade generiska likemedel. Det generiska
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likemedlet innehdller samma aktiva substans i samma mingd som
originallikemedlet men siljs under annat namn.

Att forska fram nya originallikemedel innebir kostsamma
forskningsinsatser. Investeringarna ir ocksd riskfyllda eftersom
man inte vet om produkterna ndr marknaden. Som incitament for
likemedelsbolagen att forska fram nya likemedel kan likemedel
patentskyddas i syfte att sikra likemedelsféretagens inkomster foér
att kunna ticka kostnader fér framforskning och utveckling av
likemedel, samt andra utgifter. En tillverkare av generiska like-
medel har inga kostnader foér forskning och utveckling utan bara
for tillverkning.

En av de dtgirder TLV redovisade var en utvecklad virdebaserad
prissittning genom bl.a. effektivare omprévning av subventions-
besluten for de likemedel som redan ingdr i likemedelstérmanerna.
Ytterligare en atgard var 6kad foljsamhet till TLV:s subventions-
begrinsningar for vissa likemedel vid forskrivning. Atgirderna
uppskattades leda till besparingar om cirka 0,9 miljarder kronor
over en tredrsperiod.

Enligt TLV:s rapport kan iven 4tgirder som kompletterar den
virdebaserade prissittningen, t.ex. internationell referenspris-
sittning som pristak fér likemedel leda till besparingar pd mellan
0,5-2 miljarder kronor per &r vid full effekt.

Sedan rapporten presenterades har TLV fortsatt sitt arbete med
att vidareutveckla den virdebaserade prissittningen, bland annat
genom ett effektivare arbete med omproévning av delar av like-
medelssortimentet. Detta 1 kombination med patentutgidngar och
ett effektivare likemedelsarbete i landstingen har lett till att
kostnaderna f6r likemedelsférmanerna inte 6kade under 2010. De
totala likemedelskostnaderna for samhillet 6kade dock under 2010
vilket framfér allt drevs av 6kade kostnader for rekvisitions-
likemedel (likemedel som bestills frdn sjukhusapotek till
avdelningar och mottagningar).

Regeringen presenterade 1 juni 2010 Nationell likemedelsstrategi
— en forstudie. I forstudien konstateras att de framtida okade
mojligheterna till individanpassad likemedelsbehandling ir viktiga
medicinska framsteg men ocksi kostsamma ur ett likemedels-
perspektiv. Mojligheterna att bota och lindra sjukdomar for vilka
det tidigare inte fanns nigot likemedel 6kar hela tiden. Detta ir till
okad nytta f6r patient och samhille men driver ocksd pd likeme-
delskostnaderna.
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I likemedelsstrategin som beslutades av regeringen den 25 augusti
2011 konstaterades att framtida utmaningar med bland annat en
ildrande befolkning kommer att kriva en fortsatt utveckling nir
det giller kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Det ir viktigt att
skapa si mycket hilsa hos befolkningen som méjligt med de
resurser som avsitts for likemedel.

Parallellt med TLV:s arbete har utvecklingen av den nationella
likemedelsstrategin foranlett en fordjupad diskussion om hur vil
dagens prissittnings- och prioriteringsmodell 4r anpassad for att de
mota vixande utmaningar pd likemedelsomridet.

Dirutéver finns det dven andra frigor som behover utvecklas
nirmare. Nedan redovisas i korthet nuvarande reglering, problem-
stillningar och uppdraget for respektive omride.

Uppdraget

Vid redovisning av uppdraget ska utredaren limna nédvindiga for-
fattningsforslag. Forslag och bedémningar ska dven motiveras
utifrén EU-rittsliga aspekter och det ska anges om férslagen
behéver anmilas till EU-kommissionen. Utredaren ska dven 1 sina
forslag viga in eventuella forindringar av det s.k. transparens-
direktivet (se EU-rittsliga aspekter).

Uppdraget bestdr av tva delar:

- uppdrag att foresld en lingsiktigt hillbar modell {6r prissittning
av originallikemedel utan generisk konkurrens som kan mota de
vixande utmaningarna p likemedelsomrddet, och

- uppdrag att utreda prissittning av vissa grupper av likemedel,
miljéfrigor och forsikringsskydd samt leverans- och tillhanda-

hillandeskyldighet.

I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissittningen av det
generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbyte av likemedel 1
lagen (2002:160) om likemedelstérméner m.m.
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EU-vittsliga aspekter

Likemedelsomridet ir, bortsett frdn detaljhandeln 1 stor utstrick-
ning ett harmoniserat omridde inom EU, se Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler foér humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) och Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082). Dir finns bl.a.
bestimmelser om krav pd partihandlare vid leverans av likemedel
(se t.ex. artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG).

Medlemsstaterna dr dock i princip fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller f6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omridet prissittning av likemedel dr ridets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn 1 de
dtgirder som reglerar prissittningen pi humanlikemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT L1040,
11.2.1989, s.8, Celex 3198910105), fortsittningsvis benimnt
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen pd human-
likemedel och dess inordnande 1 de nationella sjukférsikrings-
systemen. Direktivet ir genomfért 1 svensk ritt genom for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. Direktivet
reglerar dock inte vad som ska ingd i de nationella f6rménssyste-
men utan endast de férfaranden som medlemsstaterna anvinder vid
prissittningen. Nuvarande transparensdirektiv ir for nirvarande
foremal for oversyn. Kommissionen avser att presentera ett forslag
till reviderat direktiv i december 2011.

Aven andra direktiv av mer horisontell karaktir miste beaktas
vid en 6versyn av prissittningsmodellen. Hiribland kan nimnas det
s.k. produktansvarsdirektivet (rddets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestindsansvar f6r produkter med sikerhets-
brister, EGT L 210, 7.8.1985 s.29, Celex 31985L0374). Detta
direktiv reglerar skadestindsansvar fér produkter som orsakat
skada pd person eller egendom.

Andra direktiv av horisontell karaktir ir det s.k. tjinstedirektivet
(Europaparlamentets och riddets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L.0123). Tjinstedirektivet ir genom-
fort 1 Sverige genom en kombination av en horisontell lag med for-
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ordning (lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden),
forindringar i sektorslagstiftning samt inrittande av obligatoriska
administrativa och tekniska arrangemang. Syftet med direktivet ir
att faststilla de allminna bestimmelser som ska underlitta
utdévandet av etableringsfriheten fér tjinsteleverantorer och den
fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga
kvalitetsnivd bibehills. Direktivet inneh8ller bl.a. bestimmelser om
vilka krav medlemsstaterna far stilla pd forsikringar. Att mirka ir
emellertid att artikel 1.6 1 direktivet anger att tjinstedirektivet inte
paverkar medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998 s. 37, Celex
3199810034), ir medlemsstaterna dven skyldiga att anmila férslag
till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt artikel 1.11
omfattas emellertid inte tekniska specifikationer eller andra krav,
eller foreskrifter for tjinster, som hinger samman med de
nationella socialférsikringssystemen.

Utover relevant sekundirritt ir medlemsstaterna naturligtvis
iven skyldiga att beakta fordragets allmidnna regler om bl.a. de fyra
friheterna.

Uppdrag att {6resld en 1angsiktigt hdllbar modell for
prissittning av originallikemedel utan generisk konkurrens

Syftet med detta uppdrag ir att virdera olika utvecklingsmojlig-
heter for prissittning av originallikemedel utan generisk konkur-
rens inom likemedelsférm&nerna och féresld en ldngsiktigt hillbar
modell {6r denna grupp av likemedel. Den féreslagna modellen ska
kunna méta de vixande utmaningarna pd likemedelsomrddet och
ska ocksd kunna korrigera hoga priser for vissa grupper av original-
likemedel utan generisk konkurrens. En utgingspunkt for en
framtida prismodell 4r att den ska skapa forutsittningar f6r en god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna 1 Sverige ska ligga
under eller i niv8 med priserna i andra jimfoérbara linder t.ex.
Norge, Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell ska
ocks3 sikerstilla en god tillgdng till effektiva likemedel som skapar
forutsittningar for att bedriva en modern hilso- och sjukvird och
leva upp till hilso- och sjukvirdslagens 2 § om maélen f6r hilso- och
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sjukvirden. Detta forutsitter att den forskande likemedels-
industrin dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att
forska fram och utveckla nya likemedel.

Prissittning av likemedel fér djur ir inte foremal f6r 6versyn
inom ramen for tilliggsdirektiv.

Framtida utmaningar i prissittningen av likemedel

Den medicinska utvecklingen innebir allt bittre utrednings- och
behandlingsméjligheter for allt fler individer i allt hogre &ldrar.
Samtidigt stdr det klart att det saknas ekonomiska férutsittningar
for att ge befolkningen all den sjukvird som i dag ir méjlig. Till
foljd av de begrinsade resurserna behéver samhillet prioritera vilka
behandlingsmetoder och likemedel som ska subventioneras. En av
de stora utmaningarna framéver pd likemedelsomrddet dr bla. hur
det allminna ska ha rdd att finansiera nya dyra likemedel. Fér TLV
ir frigan vilket pris samhillet ir villigt att betala for att {3 tillging
till likemedel 1 Sverige.

Likemedelskostnaderna inom likemedelsférmanerna pdverkas
dels av de priser TLV faststiller pa central nivd, dels av patienternas
behov och hur landstingen och likarna viljer att forskriva like-
medel for att tillgodose patienternas behov. Det ir i landstingen
och hos likarna som volymerna genereras medan det ir pd central
nivi hos TLV som priserna faststills. Dessa aktdrer definierar
gemensamt kostnaderna for likemedel. Dirutéver pdverkas TLV
och landstingen av beslut hos andra myndigheter bide p& nationell
och internationell nivi.

Likemedelsmarknaden kan delas in 1 tvd delar:

1. en med s.k. generiska likemedel, och

2. en med originallikemedel.

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens har en stark
prispress skapats genom att forskrivna likemedel med generisk
konkurrens byts ut mot det billigaste pd apoteken. Eftersom
volymerna blir stora f6r det preparat som ligger ligst i pris innebir
det dven en fordel for de tillverkare som kan sitta de ligsta
priserna. Det faktum att likemedlen byts pd apoteken underlittar
for landstingen och férskrivarna di de inte behover styra mot eller
kinna till priserna f6r olika leverantérer.
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Nir det giller originallikemedel ser situationen annorlunda ut.
Aven om det finns flera liknande original inom en likemedelsgrupp
ir dessa inte utbytbara mot varandra. Inget byte pd apotek kan
dirfor ske och dirmed uppstir, med dagens sitt att prissitta
originallikemedel, svag priskonkurrens inom likemedelsfor-
manerna.

Det sitt att prissitta likemedel som TLV fér nirvarande
tillimpar, virdebaserad prissittning, kan bidra till effektivitet i val
av olika behandlingar eftersom syftet ir att priset ska spegla hur
kostnadseffektivt likemedlet ir. Tillimpat pd likemedel innebir
virdebaserad prissittning att prissittningen sker genom att hinsyn
tas till foérvintade framtida positiva effekter av likemedels-
behandlingen. Detta foérvintas leda till att priset pd likemedlen
avspeglar det kliniska virdet av behandlingen f6r bdde patienter och
sjukvirden. Prissittningen ger ocks information till féretagen om
vilken typ av innovation det allminna ir villig att betala f6r. Ett pris
som sitts utan att man tar hinsyn till samhillets betalningsvilja
eller virdet av likemedlet kan leda till att behandlingar accepteras
som egentligen inte ir kostnadseffektiva.

Ett nytt likemedel som ir forknippat med hogre kostnader dn
befintlig terapi ska med andra ord tas in i férminerna om den hogre
kostnaden kan motiveras av bevisade hilsovinster.

I TLV:s slutrapport frin april 2010 (S2008/10720/HS) redo-
visades en sammanstillning av olika publicerade prisjimférelser. En
slutsats av den sammanstillningen var att likemedelsforetagens
forsiljningspriser pd originallikemedel ir relativt héga 1 Sverige.
Samtidigt verkar prisnivin ha sjunkit pd likemedel introducerade
de senaste dren for de likemedel dir TLV genomfért omprévningar
av subventionen.

I TLV:s rapport nimns olika alternativ dir virdebaserad pris-
sittning och internationell referensprissittning anvinds i
kombination. Med internationell referensprissittning avses for-
enklat att om priset 1 Sverige dverstiger priset 1 de linder man viljer
att jimféra med sd kan beslut om att likemedlet inte ska ingd i
férmanerna fattas av TLV.

Frigan ir om hoga priser for vissa grupper av originallikemedel
utan generisk konkurrens som ingir i likemedelsférminerna kan
sinkas med internationell referensprissittning och hur detta i s3 fall
ska kombineras med virdebaserad prissittning. Hur robust kan en
sddan prismodell bli fér att méta de framtida behoven jimfoért med
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en mer renodlad virdebaserad prissittning eller en mer renodlad
referensprissittning?

Internationell referensprissittning ir ett alternativ som behover
utvirderas. Det ir minga 6verviganden som méste goras nir en
internationell referensprissittning utformas, bl.a. hur snabb tillgdng
till effektiva likemedel ska kunna sikras.

Utvecklingen av likemedelskostnaderna péverkas av lands-
tingens arbete med att verka for effektiv likemedelsférskrivning.
Landstingen har sedan 1998 ersatts for likemedelsforménernas
kostnader med ett specialdestinerat statsbidrag som har férhandlats
fram mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting. TLV
har i dag ett samhillsekonomiskt perspektiv nir beslut om pris och
subvention fattas. Ingen hinsyn tas till hur 6kade kostnader av nya
likemedel pdverkar olika delar av ekonomin och inte heller lands-
tingens ekonomi. Det idr landstingen som fir géra avvigningen
mellan anvindning av likemedel relativt andra terapier. Med
nuvarande finansiering har landstingen 1 princip tickning fér
likemedelskostnaderna  inom  férmdnen via  statsbidraget.
Diskussioner har linge férts om att dndra ersittningsformen,
exempelvis genom en Overforing av statsbidraget till det
kommunalekonomiska anslaget. Om det sker férindringar i den
framtida finansieringen av likemedelsférminerna behover den
foreslagna modellen vara robust nir det giller hur likemedel
finansieras. I arbetet med att se 6ver prissittningen av likemedel
utan generisk konkurrens mdiste man ocksi viga in hur
finansieringen av likemedelsférm&nerna sker.

Utredaren ska dirfor

- limna forslag till en l8ngsiktigt héllbar prissittningsmodell for
likemedel utan generisk konkurrens och jimféra denna med
nuvarande modell,

- sirskilt analysera och éverviga en vidareutveckling av den virde-
baserade prissittningen respektive internationell referenspris-
sittning eller kombinationer av dessa,

- 1 samband med analysen av internationell referensprissittning 1
detalj redovisa hur olika faktorer ska beaktas, t.ex. hur stor lik-
het mellan tvd likemedel som krivs, hur likemedelspriserna ska
viktas, pd vilken nivi priserna ska jimfoéras, hur valutakurs-
svingningar ska hanteras och om priserna ska képkraftskorrigeras,
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- redovisa hur tillgdngen till nya effektiva likemedel piverkas vid
en forindrad prissittning av likemedel,

- vid behov analysera och préva andra alternativa prissitt-
ningsmodeller,

- utvirdera hur den svenska prisnivdn ir i jimférelse med andra
jimfoérbara linder som t.ex. Norge, Storbritannien och Danmark,

- limna f6rslag pd hur héga priser pd vissa grupper av originallike-
medel utan generisk konkurrens som ingdr i likemedelsfor-
mdnerna kan korrigeras,

- limna forslag pd hur prissittningsmodellen kan skapa konkur-
rens mellan likvirdiga patentskyddade likemedel,

- beskriva hur robust den féreslagna prismodellen ir vid olika
utformningar av finansieringen av likemedel till landstingen,
sirskilt med hinsyn tagen till att likemedel virderas utifrin ett
samhillsekonomiskt perspektiv,

- analysera och belysa prismodellens roll i kombination med
landstingens och férskrivarnas roll 1 att sikerstilla en kostnads-
etfektiv likemedelsanvindning,

- sirskilt belysa vilka praktiska forutsittningar i bl.a. landstingen
som mdste vara uppfyllda fér att de olika forslagen som
utredaren presenterar ska bli effektiva, och

- analysera och beskriva vilka konsekvenser en forindrad prissitt-
ningsmodell har fér patienter, staten, hilso- och sjukvirden,
likemedelsindustrin, andra aktdrer pd likemedels- och apoteks-
marknaden och samspelet dem emellan i1 det s.k. innovations-
systemet.

Likemedelsgrupper som kriver sirskilda 6verviganden

Ytterligare overviganden behover goras nir det giller s.k. bio-
logiska likemedel. Biologiska likemedel dr den grupp av likemedel
som har den storsta volymtillvixten for ullfillet. I framtiden
kommer ocksi en vixande andel av de nya preparat som blir
godkinda att vara biologiska. Dessa preparat ir ofta potenta med
god effekt samtidigt som behandlingen ir kostsam. Molekylerna i
biologiska likemedel ir stora, komplexa och instabila. Dirfér ir det
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svirt att vid tillverkningen sikerstilla att en kopia blir exakt och
har samma egenskaper. Biologiska originallikemedel kan dock f3
konkurrens av s.k. biosimilarer. En biosimilar dr ett biologiskt
likemedel som ir likvirdigt men inte identiskt med en existerande
produkt vars patent har gdtt ut. I dag bedéms inte biosimilarer vara
utbytbara bl.a. av sikerhetsskil. Det kan alltsd inte ske nigot
utbyte av dessa likemedel pd apotek dven om patentskyddet for
originalet 16pt ut. Detta fir till f6ljd att den priskonkurrens som
uppstdr nir patentskyddet har upphért ir betydligt svagare in for
generiska produkter av kemiska likemedel.

Regeringen beslutade 1 december 2010 att ge Likemedelsverket 1
uppdrag att bl.a. utreda forutsittningarna f6r utvidgad utbytbarhet
av likemedel vid nyinsittning av biologiska likemedel med konkur-
rens frin biosimilarer.

De biologiska kopior, biosimilarer, som finns 1 dag ligger 1
genomsnitt 25 procent ligre 1 pris jimfért med originalet, for vissa
grupper av biologiska likemedel ligger priset fér biosimilarer
endast fem procent under originalet. Den marginella prisskillnaden
kan forklaras dels av en relativt dyr tillverkningsprocess, dels av att
ligre priser pd biosimilarer inte automatiskt ger en storre forsilj-
ningsvolym.

Aven nir det giller prissittning av sirlikemedel finns
utmaningar. Ett sirlikemedel dr avsett for diagnos, prevention eller
behandling av ett livshotande, allvarligt funktionsnedsittande sjuk-
domstillstdnd som férekommer hos hégst 5 av 10 000 individer
inom EU.

Antalet sirlikemedel 6kar kontinuerligt. Som en konsekvens av
detta kommer det totala antalet patienter som behandlas med sir-
likemedel ocksd att 6ka dven om det f6r varje indikation endast
kommer att finnas en mindre grupp patienter. Indikation ir det
symptom, sjukdomstillstind eller liknande, vid vilket ett specifikt
likemedel anvinds. Okningen kan dirmed bli en stor belastning for
den totala likemedelsbudgeten. Kostnaderna for sirlikemedel vixte
med 73 procent mellan 2006 och 2008 (frin 330 till 570 miljoner
kronor).

Aven om behandlingskostnaden for ett sirlikemedel ofta ir hog
kan det indd vara kostnadseffektivt. Den héga kostnaden kan i
flera fall uppvigas av att patienten annars skulle vara i behov av
omfattande vird och omsorg. Detta ir grunden {6r att en majoritet
av de sirlikemedel som blivit féremdl f6r prévning om subvention
kommit att ingd 1 likemedelsférmanerna.

414



SOU 2013:23

Enligt TLV:s slutrapport frdn april 2010 kan myndigheten accep-
tera en simre kostnadseffektivitet, som oftast beror pd en betydligt
hégre kostnad per patient, for en behandling av en svir sjukdom dn
den accepterar om det giller en lindrigare sjukdom. Myndigheten
anser dock att det inte dr forenligt med 15 § (2002:160) lagen om
likemedelsférminer m.m. att goéra skillnad mellan patienter
beroende pd om deras sjukdom ir vanlig eller ovanlig.

Utredaren ska dirfor

sirskilt analysera och préva hur effektivt en ny prismodell kan
antas fungera pd en likemedelsmarknad med allt fler

- biologiska likemedel dir det generiska utbytet inte fungerar
som pa det dvriga likemedelssortimentet,

- limna férslag pd hur okad priskonkurrens kan skapas for like-
medelssortimentet biologiska likemedel,

- sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell {6r sirlikemedel,

- vid behov limna férslag pd hur en prismodell for sirlikemedel
bér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund fér att
virdera ett sirlikemedel, och

- analysera hur den foéreslagna prismodellen pdverkar tillgingen
till sirlikemedel.

Verktyg for priskorrigering m.m.

Inom ramen f6r den virdebaserade prissittningen har TLV tillging
till ett antal verktyg, t.ex. omprovningar av likemedels
subventionsstatus och begrinsningsbeslut, 1 syfte att sikerstilla att
priserna dr korrekta. Det mest effektiva verktyget hittills ir
omproévningar av likemedelssortimentet.

TLV gir regelbundet igenom och omprévar subventionen for
likemedel for att se om de ska kvarstd inom hégkostnadsskyddet
eller inte.

TLV har i arbetet med omprévningar av likemedel fokuserat pd
grupper av likemedel inom de omriden dir myndigheten bedémer
att det finns stdrst anledning att ifrdgasitta om anvindningen ir
kostnadseffektiv.
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En genomging kan ske nir priserna inom en viss likemedels-
grupp anses vara fér hoga i relation till virdet av likemedlet eller
nir nigot likemedel inom en grupp inte lingre ir patentskyddat
och har sjunkit 1 pris vilket 1 sin tur paverkar kostnadsetfektiviteten
for ovriga likemedel 1 gruppen. Det finns en interaktion mellan
originallikemedel och generikalikemedel som en foljd av den
virdebaserade prissittningen. Nir behandlingskostnaden for en
sjukdom sjunker som en f6ljd av en patentutgdng piverkas iven
kostnadseffektiviteten fér andra likemedel fér samma sjukdom,
trots att dessa har patentskydd. Detta beror pd att den ligre
behandlingskostnaden sinker nivin f6r nir priset for likemedlet ir
kostnadseffektivt inom den virdebaserade prissittningen. P4 sd sitt
kan TLV antingen utesluta den dyrare behandlingen frin
subventionssystemet eftersom priset ir for hogt eller s maste
likemedelsbolaget sinka priset till en nivd dir likemedlet blir
kostnadseffektivt.

I det fall priserna inte blir ligre nir patentskyddet upphor, t.ex.
for biologiska likemedel dr omprovningar diremot inget effektivt
verktyg.

Nir TLV provar en ansékan om subvention av ett nytt like-
medel innebir det en preliminir virdering av likemedlet grundat pa
uppgifter frin kliniska provningar som legat till grund fér god-
kinnandet. Med klinisk prévning av ett likemedel avses forenklat
en studie pd minniska (eller djur nir det giller veterinirlikemedel)
som gors 1 syfte att studera vilka effekter likemedlet har. Det finns
siledes alltid en osikerhet om likemedlet ger samma hilsovinster i
klinisk vardag som kan beriknas utifrin de kliniska provningarna.
Ett sitt att minska denna osikerhet dr att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut. Enligt 11 § lagen (2002:160) om likemedelstor-
mdner m.m. har TLV méjlighet att foérena ett subventionsbeslut
med villkor om att foretaget inom viss tid ska inkomma med
underlag f6r bedémning av frigan. TLV anfér i sin rapport frin
april 2010 att det dr ovisst om en sddan begrinsning ryms inom
11 § lagen om likemedelstérminer m.m. TLV pdpekar vidare att
det kan diskuteras om det 1 s fall omfattas av forsta eller andra
stycket 1 11 §. T det ena fallet krivs det nimligen sirskilda skil,
varfor en tidsbegrinsning endast blir aktuell i undantagsfall.

Med nuvarande regelverk finns det ocksd en risk att den nya
provningen sker under tidspress och att patienter som stir pd
behandling sjilva fir bekosta likemedlet under den tid prévningen
sker. TLV papekar i sin rapport att deras erfarenhet ir att foretagen
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inte alltid limnar in ett fullstindigt underlag fér bedémning av
férnyad subvention i s§ god tid att TLV hunnit fatta beslut innan
det tidsbegrinsade beslutet 16per ut. Detta drabbar patienter som
anvinder likemedlet och dirmed far bekosta likemedlet sjilva.

Aven om TLV fir en tydlig reglering for att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut kvarstir problemet for TLV att 3 tillgdng till
uppgifter om likemedlets effekter i klinisk vardag.

Det nuvarande subventionssystemet dr i huvudsak produkt-
inriktat. Det innebir att ett likemedel antingen beviljas subvention
for alla godkinda anvindningsomrdden eller inte beviljas subvention
alls. Det ir inte allud sikert att likemedlet ir kostnadseffektivt f6r alla
anvindningsomriden. TLV kan d& besluta om begrinsad subvention,
dvs. att likemedlet endast ingdr i likemedelsférmanerna for ett
visst anvindningsomride. Begrinsningarna kan dven gilla att ett
preparat ska anvindas f6rst 1 andra eller tredje hand.

En begrinsning 1 subventionen 16ser dock inte problemet 1 prak-
tiken eftersom likemedlet indd kan férskrivas till andra patient-
grupper. Avgérande for om begrinsningarna fir genomslag 1
praktiken ir bl.a. att férskrivarna har information om dessa genom
forskrivarstdd 1 journalsystemen.

Ett verktyg som eventuellt skulle kunna komplettera prissitt-
ningen av likemedel ir s.k. milbaserad ersittning.

Med maélbaserad ersittning kopplas den ekonomiska ersitt-
ningen samman med kvalitet och m3luppfyllelse. Med mé&lbaserad
ersittning riktas uppmirksamheten mot graden av miluppfyllelse
och det virde som genereras for pengarna. En mélbaserad ersitt-
ning anknyter dven till ambitioner att styra virden utifrin evidens-
baserade kunskaper om vilka metoder i virden som ir effektiva.
Genom att ge extra resurser till de som uppndr definierade mal,
alternativt hota med en indragen ersittning om madlen inte nis,
finns foérhoppningar om att ytterligare stimulera till en positiv
utveckling med hjilp av ekonomiska incitament.

Ett exempel pd mdlbaserad ersittning ir Q-projekten. Dessa
projekt dr resultatet av diskussion mellan sjukvirdshuvudmin,
myndigheter och likemedelsindustri. Projekten stdds av regeringen
och finansieras gemensamt av Niringsdepartementet och like-
medelsindustrin. Projekten syftar till att genom 6kad anvindning
av nationella kvalitetsregister som beslutsunderlag ge patienten den
bista virden utifrin nationella riktlinjer och behandlingsstrategier.
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Till projekten kopplas ett ekonomiskt incitament som ger den
deltagande vrdenheten mojlighet att, utdver befintlig ersittning, {3
en extra beléning baserad pd uppnidda behandlingsmal.

Utredaren ska dirfor analysera och préva

- om tidsbegrinsade beslut kan vara ett effektivt verktyg 1 en
framtida prismodell,

- om ett indikationsbaserat respektive produktbaserat férméans-
system kan vara ett effektivt verktyg i en framtida prismodell,

- forutsittningarna for att komplettera en ny prismodell med
mélbaserad ersittning, och

- hur relativpriser mellan olika behandlingar eller likemedel
snabbare in 1 dag kan avspeglas 1 nya ligre priser pd likemedel,
t.ex. genom fler och mer systematiserade omprévningar.

Uppdrag att utreda hantering och prissittning av vissa grupper
av likemedel, likemedelsformdnernas innehdll, miljofrigor,
forsikringsskydd och leverans- och tillhandahdllandeskyldighet

Okad effektivitet i prissittning av licenslikemedel

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas pd mark-
naden. Férskrivarna har dock ibland behov av att f6rskriva ej god-
kinda likemedel. Ett alternativ som d3 finns ir att forskriva ett s.k.
licenslikemedel. Likemedelsverket beviljar licens for att tillgodose
sirskilda behov hos enskilda patienter eller patientgrupper. Licens-
likemedel kan ingd i likemedelsférmanerna om de uppfyller krite-
rierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Enligt
16 § samma lag kan dock licenslikemedel ingd 1 likemedelsfor-
mdnerna utan att pris faststills.

Nir det giller licenslikemedel saknas ofta hilsoekonomisk
dokumentation. Aven dokumentationen frin de kliniska prov-
ningarna ir ofta mycket begrinsad. De 6verviganden som TLV ska
gora for godkinda likemedel kan alltsd inte goras for licens-
likemedel. Grunden fér TLV:s beslut vilar pd den individuella
patientens behov av likemedlet och behandlingens héga angeligen-
hetsgrad 1 det enskilda fallet. I subventionsbeslut fér licens-
likemedel utgdr TLV frin att Likemedelsverket endast beviljar
licens i de fall dir det dr medicinskt motiverat.
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TLYV faststiller i normalfallet det pris som bolaget har ansékt om
for sitt licenslikemedel. Produkten ingdr di i likemedelsfor-
ménerna.  Vissa  licenslikemedel ~ blir  sedan  tillrickligt
dokumenterade foér att kunna godkinnas for forsiljning pd den
svenska marknaden. Det pris som TLV faststillde i samband med
licensansokan upphor di att gilla och det marknadsférande bolaget
mdste ansdka pd samma sitt som foér dvriga godkinda likemedel.
TLV har di mojlighet att virdera likemedlet utifrin gillande
regelverk. Under den tid TLV prévar om det godkinda likemedlet
ska ingd 1 likemedelsférmanerna ir emellertid inte produkten
subventionerad. Detta kan drabba enskilda patienter som anvinder
likemedlet.

Overgangsbestimmelserna till lagen (2002:160) om likemedels-
férminer m.m. anger att receptbelagda likemedel som Riksforsik-
ringsverket (RFV) faststillt forsiljningspris for enligt den ildre
lagen ska ingd8 1 likemedelsfé6rmanerna. Riksférsikringsverket
beslutade att licenslikemedel skulle ingd i férmanerna genom ett
beslut om att faststilla det pris som leverantéren senast, men fore
den 1 oktober 2002, tagit ut for likemedlet 6kat med Apoteket
AB:s handelsmarginal (RFV:s beslut 2002-09-17, dnr. 8496/02).
Apoteket AB har funnit att det inte har varit praktiskt mojligt att
utreda vilka licenslikemedel som ingick 1 RFV:s beslut och vilka
som inte gjort det. Foljden har blivit att endast ett ftal licenslike-
medel har bedémts av TLV enligt lagen om likemedelsférméaner
m.m.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/
09:145, s. 259) belystes frigan om hanteringen av licenslikemedel
inom férmdnssystemet. Regeringen angav 1 propositionen att
hanteringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredaren ska dirfor

- limna f6rslag pd hur prissittningen av licenslikemedel ska
utformas pd en omreglerad apoteksmarknad, och

- limna férslag som gor att patienten inte behover betala mer in
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid TLV provar
om ett licenslikemedel som godkints foér férsiljning ska sub-
ventioneras.
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Extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser

Extemporelikemedel ir skriddarsydda likemedel som ger
patienten en individanpassad behandling.

S& linge tillverkningen avser en enda individs eller kliniks behov
tillverkas enstaka extemporeberedningar. Ibland blir férskrivningen
av en viss beredning mycket omfattande, tillverkningen kan d3
liggas om ll serietillverkning, s.k. lagerberedningar. En
lagerberedning ir ett standardiserat likemedel som inte ir godkint
for forsiljning och som tillverkas av ett apotek. Det krivs ett
tillverkningstillstdind frin Likemedelsverket for att fi tillverka
lagerberedningar. En rikslicens ir en licens for en lagerberedning.

Av 3§ Tandvirds- och likemedelsférmansverkets foreskrifter
om handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som ingir 1
likemedelsférmanerna (TLVFS 2009:3) framgir att apotekens
inkopspris for extemporelikemedel faststills i sdrskild ordning
efter ansokan av det tillverkande apoteket hos Tandvirds- och
likemedelsférménsverket. I avvaktan pi en &versyn sker prissitt-
ningen genom en sirskild extemporetaxa.

Lagerberedningar och rikslicenser kan ingd i likemedelsfor-
mdnerna pd samma sitt som godkinda likemedel. Enligt 16 § lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. kan extemporebered-
ningar, lagerberedningar och rikslicenser ingd 1 likemedelsfor-
ménerna utan att pris faststills.

Den provning som verket gor blir dock summarisk di hilso-
ekonomisk dokumentation och studier som visar hur likemedlet
fungerar 1 klinisk vardag saknas. Grunden f6r TLV:s beslut i dessa
drenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i
det enskilda fallet.

Extemporelikemedel tillverkades fére omregleringen av apoteks-
marknaden av Apoteket Produktion & Laboratorier som var ett
verksamhetsomrdde inom Apoteket AB. I samband med
omregleringen frikopplades verksamheten och ir numera ett fri-
stiende statligt bolag.

I regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) var regeringens beddmning att prissittning av
extemporelikemedel och lagerberedningar bér ses 6ver men att
hanteringen skulle ske pd samma sitt som fére omregleringen 1
avvaktan pd den éversynen.

I propositionen Vissa apoteksfrigor (prop. 2009/10:96) féreslog
regeringen att det skulle bli mojligt att inritta s.k. extempore-
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apotek. Den 7 april 2010 beslutade riksdagen att extempore-
likemedel ska {3 tillverkas pd andra platser dn pd sjukhusapotek och
dppenvirdsapotek, nimligen pd s.k. extemporeapotek. Lagindringen
tridde 1 kraft den 1 juli 2010.

Utredaren ska limna forslag pd hur prissittningen av extempore-
likemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas pi en
omreglerad apoteksmarknad.

Smittskyddslikemedel — ckad tillginglighet
och forbittrad kostnadseffektivitet?

Smittskyddslikemedel ir sddana likemedel som férskrivs till en
patient som har en allminfarlig sjukdom och som behévs for att
minska risken for smittspridning. Enligt 7 kap. 1§ smittskydds-
lagen (2004:168) ir likemedel som har férskrivits av likare mot en
allminfarlig sjukdom och som likaren bedémer minska risken for
smittspridning kostnadsfria fér patienten. Landstinget svarar enligt
4 § samma lag for kostnader f6r likemedel som avses i1 §.

Likemedel som ir avgiftsfria enligt smittskyddslagen ingdr inte 1
likemedelsférmanerna eftersom de ir avgiftsfria foér patienten.
Dessa likemedel provas sdledes inte mot 15 § 1 lagen (2002:160) om
likemedelsférmner m.m.

Emellandt uppstdr det bristsituationer for likemedel. Detta ir
sirskilt allvarligt nir det giller likemedel som forskrivs till
patienter med allminfarlig sjukdom. Till exempel har vissa
tuberkuloslikemedel tagit slut 1 Sverige. Detta har skapat problem
for smittskyddet 1 landstingen d& 6kningen av antalet tuberkulos-
fall 1 niromriddet och de 6kade migrationsstrémmarna gor det
nodvindigt att snabbt kunna bryta smittkedjor.

Tillgdngen till smittskyddslikemedel ir en avgorande faktor i
arbetet med att hindra smittspridning. Smittskyddslikemedel
skiljer sig fr@n andra likemedel d& den hantering som finns kring
dessa likemedel inte fokuserar pd den enskilda patienten utan
syftar till att férhindra att andra personer smittas. De dverviganden
som gors for andra likemedel nir det giller kostnadseffektivitet ir
av dessa skil inte tillrickligt breda f6r de indamdl som finns fér
smittskyddslikemedel. Samtidigt innebir dagens system att det, till
skillnad frin det som giller fér de flesta andra likemedel, saknas ett
system for att Overhuvudtaget bedéma effektiviteten av dessa
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likemedel. En utgingspunkt for detta arbete ska dock vara att
smittskyddslikemedel ska forbli kostnadsfria f6r den enskilde.

I den statistik som beskriver kostnaderna fér likemedelsfor-
ménerna ingdr inte kostnaderna f6ér smittskyddslikemedel, vilket
gor att det dr svirt att 8 en sammanhdllen bild av samhillets kost-
nader for likemedel som skrivs ut pa recept.

Utredaren ska dirfor analysera och préva

- om de syften som anges i smittskyddslagen kan kombineras
med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och i sd fall limna for-
slag pd en mer samlad hantering av smittskyddslikemedel,

- hur ullgdngen pd smittskyddslikemedel kan férbittras,

- om likemedel som ir kostnadsfria fér den enskilde ska kunna
ingd i férménen, och

- hur det allminna kan fi en sammanhillen bild av kostnaderna
for samhillet for likemedel f6rskrivna pd recept.

Ska likemedel som patienten inte sjilv kan administrera ingd i
likemedelsformdnerna?

Utvecklingen av sjukvirden har lett till en 6kning av den s.k. speci-
aliserade 6ppenvirden. Nya teknologier gor det onédigt att skriva
in patienten pd sjukhus, eftersom behandlingen kan ske antingen 1
primirvirden eller pd sjukhusens mottagningar eller inom
dagvérden. Det kan t.ex. handla om cancerpatienter som kommer
till sjukhuset och under ndgra timmar fir sin likemedelsbehandling
och sedan fir g& hem. Dessa patienter idr inte slutenvirdspatienter,
men det likemedel de ska f8 innebir att de behover hjilp av sjuk-
vardspersonal foér att kunna administrera likemedlet. Dessutom
behéver patienten vara under uppsikt av medicinsk personal under
behandlingstiden.

Rekvisitionslikemedel kriver ofta en mer avancerad tillférsel
genom infusioner eller injektioner. Likemedlet kan ocksd ge mer
eller mindre kraftiga reaktioner, vilket innebir behov av &ver-
vakning. For dessa patienter finns det inget tydligt regelverk for
om de ska {3 ett likemedel férskrivet eller ordinerat.

En ytterligare konsekvens av nuvarande system ir att patienter
kan himta t.ex. kinsliga injektionsvitskor pd apoteket for att sedan
gd till sjukhuset for att {4 sin injektion.
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Detta innebir att samma likemedel kan klassificeras som bide
ett recept- och rekvisitionslikemedel. Receptlikemedel forskrivs
till en enskild patient for att anvindas i en behandling. Patienten
himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och anvinder det enligt
ordination. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av
kliniken for att anvindas i behandlingen av en enskild patient.
Likemedlet tillhandah&lls och administreras av sjukhuset.

Likemedel som ordineras i slutenvirden ingdr i behandlingen
och kostnaden f6r dem belastar inte patienten. Nir likemedel skriv
ut pd recept och himtas ut pd apotek bekostas de diremot av
patienten, upp till maximalt 1 800 kronor under en 12-mdinaders
period. De flesta receptbelagda likemedel som forskrivs pd recept
ir subventionerade.

Vilka rutiner som anvinds fir bide ekonomiska och praktiska
konsekvenser {or patienterna men dven for landstingen.

Ett likemedel kan bide upphandlas och ha ett pris faststillt av
TLV. Nir ett likemedel upphandlas erhills ofta ett ligre pris dn det
som faststillts av TLV. Likemedel som upphandlas kan ocksd
anvindas for flera patienter, vilket inte ir fallet med ett likemedel
som ir forskrivet pd recept for en viss patient. Dessa likemedel
méste alltsd kasseras om inte hela férpackningen anvinds.

I sin slutrapport fr&n maj 2010 med anledning av regeringens
uppdrag att utreda forutsittningarna att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av likemedel som ska anvindas inom
slutenvdrden gjorde TLV foljande bedémning. Det ir inte limpligt
att forskriva avancerade likemedel som patienten behéver hyilp att
administrera pd recept och dirmed ir det inte heller limpligt att
forminsbedoma ansokningar som uppenbarligen giller denna typ
av likemedel. Detta giller i synnerhet om TLV fir i uppdrag att
gora hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel.

Regeringen gav i november 2010 TLV i uppdrag att genomféra
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingdr 1 like-
medelsférminerna m.m. men som rekvireras till slutenvirden, s.k.
rekvisitionslikemedel.

Om ett system med hilsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslikemedel etableras, menade TLV, bor idven de
likemedel som kan bli féremal f6r ansékningar i férmanssystemet
definieras.
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Utredaren ska dirfor

- analysera och préva behovet av att definiera vilka likemedel som
ska kunna blir fé6remdl f6r prévning enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférm&ner m.m. 1 syfte att 6ka kostnadseffektiviteten
inom likemedelsomridet, och

- vid behov limna nédvindiga férfattningsforslag.

Miljéaspekter vid subventionsbeslut

Miljépaverkan av likemedel, bdde original och generika, kan delas
upp i miljépdverkan genom produktion respektive konsumtion av
likemedel.

Likemedelsverket pipekade 1 sin rapport frén 16 december 2009
”Redovisning av regeringsuppdrag gillande mojligheten att skirpa
miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans” att den
svenska likemedelsindustrin sedan minga r arbetar med frdgan om
att minimera sina utslipp av farliga dmnen till vatten. Utslipp frin
produktionsanliggningar av likemedel 1 Sverige dr mycket begrin-
sade di de ofta har egen avloppsrening foér sina utslipp. Den
svenska likemedelsproduktionen ir ocksd noga reglerad och kon-
trollerad. Sverige har 1 dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér vdr nirmiljo utgérs av
konsekvenser av likemedelskonsumtion.

Utvecklingen under senare 3r ir dock att likemedelsforetagen i
Sverige ligger ut mer och mer av sin produktion till ldgprislinder
dir miljokraven vid tillverkning antingen ir avsevirt ligre dn 1
Sverige eller dir myndigheternas mojligheter att 6vervaka efter-
levnaden av de nationella miljokraven ir begrinsade. Stora delar av
produktionen sker i bl.a. Kina och Indien.

TLV har i sin praxis inte vigt in miljohinsyn vid beslut om ett
likemedel ska ingd 1 likemedelsformanerna. For att TLV ska kunna
gora detta behover det bla. finnas tillrickliga kunskaper om like-
medels paverkan pd miljon, mojligheter att kvantifiera kostnaderna
for de negativa miljoeffekterna samt ett obligatoriskt system for
miljoklassificering dir likemedel ir bedémda utifrdn gemensamma
kriterier.

Nir det giller miljopdverkan genom konsumtion visar erfaren-
heter frin apoteken och ett flertal studier att mingden likemedel
som himtas ut pd apoteken men inte konsumeras ir betydande.
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Kunskapen om hur mycket likemedel som inte anvinds eller kasseras
pa annat sitt dn att terlimnas till apotek ir mycket begrinsad.

D3 patienter inleder behandlingar med ett nytt likemedel krivs
ofta en instillningsperiod for att fi en optimal dosering av like-
medlet. Om biverkningar upptrider kan det bli aktuellt att byta
preparat. Det ir dirfor en fordel om patienten inledningsvis kan fa
en mindre férpackning (startférpackning) utskriven.

Nir det giller tillgingen till sm3 likemedelsforpackningar ir det
likemedelsbolagen som viljer vilka férpackningar de il
introducera pd den svenska marknaden. Vilka férpackningsstor-
lekar som ett bolag viljer att tillhandahilla kan dock ha ett sam-
band med prissittningen av férpackningarna.

Utredaren ska dirfor

- analysera och préva om TLV bér viga in miljdaspekter i for-
ménsbeslut f6r samtliga likemedel,

- redovisa vilka praktiska férutsittningar som méste vara upp-
tyllda f6r att TLV ska kunna viga in miljoaspekter vid f6rméans-
beslut,

- belysa hur ett beaktande av miljoaspekter vid beslut om férméin
skulle paverka likemedelskostnaderna och hur miljon skulle
paverkas 1 tillverkningslinder utanfér Europa, och

- sirskilt analysera och préva om tillgdngen till smi likemedels-
forpackningar kan bidra till minskad kassation av likemedel.

Likemedelsforsikring ett viktigt skydd for patienterna

For patienter dr det viktigt att likemedel som omfattas av like-
medelsférmdnerna och av det generiska utbytet medfor ett
godtagbart skydd for skador som kan orsakas av likemedlen.

Patienter som har skadats av likemedel kan f§ ersittning via
skadestdndslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18) eller
likemedelsforsikringen 1 den mén likemedlet omfattas av denna
forsikring.

Av 1 kap. 1§ skadestdndslagen (1972:207) framgér att bestim-
melserna om skadestind i lagen tillimpas, om inte annat ir sirskilt
foreskrivet eller foranleds av avtal eller 1 dvrigt foljer av regler om
skadestind 1 avtalsforhillanden. Detta innebidr att skadestdnds-
rittslig speciallagstiftning kan innehdlla regler som avviker frin
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skadestdndslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser i
produktansvarslagen (1992:18) som 1 sin tur bygger pd ridets
direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestdnds-
ansvar foér produkter med sikerhetsbrister, (EGT L 210, 7.8.1985,
s. 29, Celex 31985L.0374).

Eftersom skadestdndslagen ir dispositiv kan parter genom avtal
komma &verens om regler som innebir en utvidgning eller
inskrinkning i ett eller flera hinseenden av det skadestindsansvar
som foljer av lagen.

Det finns ett antal forsikringar 1 dag som ir s kallade obligatoriska
forsikringar, t.ex. patientforsikringen eller trafikférsikringen. Grunden
for det ansvar som foljer av dessa forsikringar ligger 1 patient-
skadelagen (1996:799) och trafikskadelagen (1975:1410) och dessa
lagar foreskriver dven en 1 huvudsak obligatorisk forsikringsplikt.
Likemedelsforsikringen dr diremot en frivillig l6sning som tagits
fram av industrin. Alla likemedelsféretag som vill, far vara med i
forsikringen. LFF Service AB (tidigare Likemedelstorsikrings-
féreningen) ir till for foretag och organisationer som arbetar med
likemedel 1 Sverige. Bakom likemedelsforsikringen stdr forskande
likemedelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportorer, parti-
handlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service AB
ansvarar for administrationen av forsikringen, t.ex. finansiering,
utredning och den administrativa processen kring anmilda like-
medelsskador.

De féretag som ingdr 1 LFF Service AB har undertecknat ett
tagande att ansvara for skador orsakade av likemedel i storre
utstrickning dn vad som féljer av skadestindslagen och produkt-
ansvarslagen. LFF Service AB har fér medlemmarnas rikning
tecknat forsikrat detta dtagande. Likemedelsindustrins dtagande
att ersitta skador ir sdledes ett civilrittsligt dtagande enligt vilket
en skadelidande kan pifordra rittigheter.

Att vinda sig till Likemedelsforsikringen ir ett for patienten
enkelt och kostnadsfritt sitt att f3 sin skada reglerad. Alternativet
ir att vinda sig till domstol och &beropa skadestindslagen eller
produktansvarslagen. En process i domstol tar oftast ling tid och
kan kriva en omfattande bevisning. For att kunna f3 ersittning
enligt skadestdndslagen miste skadan ha orsakats genom vardsls-
het. For att kunna 3 ersittning enligt produktansvarslagen méste
en sikerhetsbrist hos produkten konstateras. Den skadelidande kan
sdledes vilja att vicka talan 1 domstol eller att utnyttja likemedels-
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forsikringen. Den som viljer att inleda eller fullfélja en process i
domstol forlorar ritten till eventuell ersittning frin forsikringen.

Likemedelsforsikringen kan ersitta likemedelsskador oavsett
om det dr klarlagt att skadorna har orsakats genom vardsloshet eller
om produkten haft en sikerhetsrisk. Likemedelstorsikringen har
dessutom en s.k. bevislittnad till f6ljd av dtagandet. Detta innebir
att begreppet likemedelsskada i1 tagandet definieras som person-
skada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom ett
likemedel.

Forsikringen ersitter personskada, som omfattar sivil kroppslig
skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvir maiste ha
medicinskt pavisbar effekt for att riknas som personskada. En for-
utsittning for att ersittning ska betalas ut frdn forsikringen ir att
det bolag som tillhandahiller likemedlet som orsakat skadan ir
aktiedgare 1 LFF Service AB (en organisationsaktie per bolag).

De allra flesta likemedel som siljs 1 Sverige omfattas av den fri-
villiga likemedelsférsikringen. Det kan dock konstateras att det
trots allt finns vissa likemedel som inte omfattas av likemedelsfor-
sikringen. Detta innebir att likemedel siljs under olika férutsitt-
ningar och med olika skydd fér patienterna. En patient som
anvinder ett likemedel har vanligen inte nigon kinnedom om vilket
ekonomiskt skydd som han eller hon har mot skador orsakade av
likemedel.

Till detta kommer att Oppenvirdsapoteken enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. ska byta ut det fore-
skrivna likemedlet mot det billigaste tillgingliga likemedlet som ir
utbytbart. Detta kan innebira att ett forskrivet likemedel som
omfattas av likemedelsforsikringen vid apoteket byts ut mot ett
likemedel som ir utbytbart och billigare men som inte omfattas av
motsvarande forsikringsskydd.

For den enskilda patienten ir det av betydelse om han eller hon,
om en likemedelsskada intriffar, ir hinvisad till att stimma ett
likemedelsbolag 1 domstol eller om han eller hon alternativt har
mojlighet att anmila skadan till ett forsikringsbolag som provar
ersittningsanspriket. Dessutom erbjuder en forsikring like-
medelsbolagen ett ekonomiskt skydd mot forluster pd grund av
ovintade och plotsliga hindelser. Detta innebir att patienternas
moijligheter att {3 ersittning 6kar.

I promemorian Likemedelsférsikringen (Ds 2010:11) behandlas
frigan om det dr mojligt att kriva att receptbelagda likemedel som
siljs pA dppenvirdsapoteken och subventioneras av det allminna
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ska omfattas av en férsikring for personskador som kan upp-
komma som en f6ljd av anvindning av likemedel, eller om det i
stillet bor skapas incitament till en frivillig anslutning till en sddan
torsikring. Forslag tll lagindringar som avser att ge sidana
incitament limnas 1 promemorian. Enligt f6rslaget ska ett krav for
att ingd 1 likemedelsféormanerna vara att likemedlet omfattas av en
forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador som kan
uppkomma som f6ljd av en anvindning av likemedlet. Att definiera
vad som avses med ett godtagbart skydd kriver emellertid vidare
utredning, inte minst mot bakgrund av EU-rittsliga aspekter.
Utredaren ska

- limna forfattningsforslag pd vad som bér avses med ett godtag-
bart skydd hos en forsikring som ir obligatorisk for att ett
likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna,

- beakta och analysera konsekvenserna av forfattningsforslagen,
bl.a. konsekvenserna av att 1 en offentligrittslig reglering besk-
riva vad foretag ska dta sig for civilrictsligt ansvar utdver det
ansvar de redan har i skadestdnds- och produktansvarslagen,

- sikerstilla att férslagen innebir att nuvarande likemedelsforsik-
ring inte urholkas,

- ge forfattningsforslag pd de eventuella foljdindringar som
bedéms nodvindiga for att kraven pd ett godtagbart forsik-
ringsskydd ska vara méjliga att uppfylla,

- bevaka att de krav som uppstills pd forsikringsskydd inte
kommer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet eller stats-
stodsreglerna och inte diskriminerar utlindska férsikringsgivare
1 forhillande till svenska,

- analysera om den typ av forsikring som krivs kan meddelas av
ndgon annan in likemedelsfoérsikringen, och om s8 inte ir fallet,
konsekvenserna av detta, och

- for det fall utredaren bedémer att det inte ir limpligt att upp-
stilla krav pd en likemedelsforsikring som en férutsittning for
att ett likemedel ska kunna ingd i likemedelsférménerna, dven
limna forslag till ndgon alternativ 16sning. En alternativ 16sning
ska sikerstilla ett godtagbart skydd for den enskilde avseende
likemedel som omfattas av likemedelsférménerna.
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Leverans- och tillhandabdllandeskyldighet

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden var
att  6ka konsumenternas tillginglighet wll likemedel. Som
regeringen framholl i propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145, s. 191) ir det av stdrsta betydelse
for den enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan {3 tillgdng
till férordnade likemedel och varor pi ett Oppenvirdsapotek.
Kunden ska ha ett dppenvardsapotek att vinda sig till inom ett
rimligt avstind och det enskilda apoteket ska kunna tillhandahilla
det efterfrigade likemedlet.

Nir apoteksmarknaden omreglerades inférdes dirfér bla. vissa
bestimmelser 1 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om
handel med likemedel och 9 och 10 §§ forordningen (2009:659)
om handel med likemedel om tillhandah8llande- och leverans-
skyldighet som syftar till att sikerstilla tillgingligheten till like-
medel.

Bestimmelserna om tillhandah&llande- och leveransskyldighet ir
en viktig aspekt ur ett tillginglighetsperspektiv. Vid sidan av dessa
bestimmelser finns dock en rad andra faktorer som péverkar like-
medelstillverkarnas, partihandlarnas och 6ppenvardsapotekens
leveranser och tillhandahdllanden av ett likemedel, exempelvis
andra bestimmelser eller 6verenskommelser som giller for eller
inverkar pd den omreglerade apoteksmarknaden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under dr 2007 som mal-
sittning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fi alla sina
receptforskrivna likemedel vid forsta besoket. Utfallet uppnddde
enligt bolagets servicenivdmitningar nist intill mélet d& 95,8
procent av konsumenterna fick sina likemedel utan att behova
vinta ytterligare en eller flera dagar pd att expedition kunnat ske.
Det har efter omregleringen av apoteksmarknaden frin olika hill
kommit signaler om att tillgingligheten tll vissa grupper av
likemedel pd 6ppenvirdsapoteken forsimrats 1 forhillande till vad
som gillde fére omregleringen. Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket konstaterar dock i sin rapport Oversyn av 2011 &rs
modell fér utbyte av likemedel pi apotek (dnr 2550/2011) att
servicegraden i dag dr pd ungefir samma nivd, for sivil original-
likemedel som generika, som fére omregleringen och bedémer att
tillgingligheten till likemedel 6verlag dr god.

Det ir f6r konsumenten av stdrsta betydelse att tillgingligheten
till likemedel ir god, bdde genom att likemedlet ir tillgingligt vid
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forsta apoteksbesdket och att konsumenten inte behéver vinta

alltfor linge nir de bestiller likemedel. Med hinsyn hirtill och till

signalerna  om forsimrad tillginglighet till likemedel for

konsumenter, bér frigan om leverans- och tillhandahillande-

skyldighet utredas ytterligare trots slutsatserna i TLV:s rapport.
Utredaren ska dirfor

- kartligga och analysera om och i si fall vilka problem det finns
vad giller leveranser och tillhandahillande av sidana likemedel
och varor som omfattas av nu gillande leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheter, och 1 detta sammanhang underséka hela
distributionskedjan.

- vid behov limna de forfattningsforslag och andra forslag som
krivs for att patienter ska fi forordnande likemedel och varor
inom rimlig tid, och

- beakta marknadsaktdrernas behov av l&ngsiktiga, stabila och
tydliga affirsvillkor och mojligheten fér sdvil stora som smé fore-
tag att etablera sig och 6verleva pd den omreglerade apoteks-
marknaden samt det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhanda-
hillandeskyldighet 1 tidigare utredningsdirektiv (dir. 2011:55).

Ovriga frigor

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges 1 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild
vikt ska liggas vid att redovisa férslag till finansiering 1 de delar
forslagen innebir okade kostnader eller minskade intikter f6r de
allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Finansinspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirds-
verket, Vinnova, Miljomalsberedningen (M 2010:04) samt andra
berdrda myndigheter och organisationer, utéver de som nimns i
dir. 2011:55.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

(Socialdepartementet)

430



Kommittédirektiv 2012:66

Tillaggsdirektiv till Utredningen om vissa fragor om
prissattning, tillganglighet och marknadsférutsattningar
inom ldkemedels- och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 14 juni 2012

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt upp-
drag till regeringen senast den 1 september 2012 i de delar som
giller maskinell dosdispensering, skyldigheten att leverera och till-
handahilla samt ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april 2013 i
den del som avser handel med likemedel f6r djur.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ett tilliggsuppdrag att gdéra en Oversyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa évriga frigor
(dir. 2011:81). I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pd likemedelsomridet. Regeringen utvidgar
nu utredarens uppdrag.

Det nuvarande systemet for utbyte av likemedel innebir att
oppenvérdsapotek med vissa undantag ska byta ut ett foreskrivet
likemedel mot det tillgingliga likemedel som har ligst faststille
forsiljningspris, om det féreskrivna likemedlet ingdr i likemedels-
forminerna och det finns likemedlen som ir utbytbara mot det.

431



Bilaga 3

SOU 2013:23

Detta system medfér hog konkurrens och ger stark prispress inom
denna grupp av likemedel. Uppnidda besparingar tillfaller ocks3 i
dagens modell det offentliga direkt. Med nuvarande system kan alla
foretag konkurrera pd lika villkor vilket, 1 kombination med korta
forsiljningsperioder, gor att bdde stora och smi foretag kan 6ver-
leva pd marknaden. Systemet utmanas dock av apoteken som anser
att dagens modell for utbyte av likemedel driver onédiga kostnader
i apoteksledet. Modellen f6r utbyte av likemedel ifrigasitts dven av
andra skil. Generiska likemedel som av Likemedelsverket anses
som icke utbytbara omfattas exempelvis inte av systemet for utbyte
av likemedel. Detta leder till utebliven priskonkurrens inom denna
likemedelsgrupp. Utredningens arbete med att utveckla prissitt-
ningen av originallikemedel erbjuder mojligheter att utveckla pris-
sittningen iven av det generiska sortimentet eller foreskrifterna om
utbytet av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m.

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund uppdraget s8 att det
stdr utredningen fritt att dven limna férslag som ror prissittning av
generiska likemedel eller som ror foreskrifterna om utbytet av
likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.
Eventuella forslag ska medféra minst samma prispress inom det
generiska sortimentet som i dag och den uppkomna besparingen
ska tillfalla det offentliga.

Forlingning av uppdraget

Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 1 de delar som giller maskinell dosdis-
pensering, skyldigheten att leverera och tillhandahilla likemedel,
prissittningen pi likemedel utan generisk konkurrens, hantering
och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedelsfor-
mdnernas innehdll, miljofrdgor och férsikringsskydd och ett antal
ovriga frigor och senast den 1 april 2013 1 den del som avser handel
med likemedel for djur. Regeringen férlinger nu tiden fér utred-
ningens uppdrag.

Uppdraget 1 de delar som rér prissittningen pd likemedel utan
generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
likemedel och dirmed forknippande frigor om generiska like-
medel ska redovisas senast den 1 november 2012. Uppdraget 1 de
delar som avser maskinell dosdispensering, hantering och prissitt-
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ning av vissa grupper av likemedel, likemedelsf6rmdnernas inne-
hall, miljéfrigor och forsikringsskydd ska redovisas senast den
1 april 2013 och 1 den del som avser handel med likemedel f6r djur
senast den 1 november 2013.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till Likemedels- och apoteksutredningen
(S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 7 mars 2013

Forlangning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). I dessa direktiv beskrivs utredningens uppdrag i de
delar som giller maskinell dosdispensering, dgandet i Apoteket
Farmaci AB, handel med likemedel f6r djur samt ett antal 6vriga
frigor. Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels- och
apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ulliggsuppdrag att géra en &versyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa évriga frigor
(dir. 2011:81). Bland dessa frigor ingick att se 6ver hanteringen
och prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och
smittskyddslikemedel, se ©ver behovet av att definiera vilka
likemedel som kan ingd i likemedelsférmdnerna, overviga om
miljoaspekter bér beaktas vid subventionsbeslut, komma med
forslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring ska utformas
inom férminerna samt se over leverans- och tillhandahillande-
skyldigheten nir det giller férordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 &verlimnade utredningen betinkandet
Pris, tillging, service (SOU 2012:75) till regeringen. I detta
betinkande redovisade utredningen sitt uppdrag i de delar som ror
prissittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor
som ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera och
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tillhandahdlla férordnade likemedel och varor samt vissa ovriga
fragor.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiv som regeringen beslutade
om den 14 juni 2012 (dir. 2012:66) redovisa det kvarvarande
uppdraget 1 de delar som avser maskinell dosdispensering,
hantering och prissittning av vissa grupper av likemedel,
likemedelsférmanernas innehdll, vissa frigor om likemedel och
miljé och férsikringsskydd senast den 1 april 2013 och i den del
som avser handel med likemedel for djur senast den 1 november
2013. Regeringen férlinger nu tiden f6r utredningens uppdrag.

Utredningen ska 1 de delar som rér hur en obligatorisk
likemedelsforsikring ska utformas inom férménerna, dgandet av
Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel och miljé
redovisa uppdraget den senast 1 april 2013. Ovriga frigor i
uppdraget ska redovisas senast den 1 april 2014.

Utvidgning av uppdraget
Bakgrund

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas pd
marknaden. Férskrivarna har dock i bland behov av att forskriva
icke godkinda likemedel. Ett alternativ som di finns ir att
forskriva ett s.k. licenslikemedel. Likemedelsverket kan bevilja ett
sirskilt tillstind, en s.k. licens, att silja ett icke godkint likemedel
for ate tillgodose sirskilda behov hos enskilda patienter eller hos
patientgrupper.

Ansékan om licens gors hos Likemedelsverket av ett apotek
tillsammans med skriftlig motivering frdn likare, veterinir eller
tandlikare som styrker behovet av likemedlet.

En licens kan vara enskild, generell, veterinir licens eller
beredskapslicens. En generell licens ger forskrivare vid en viss
klinik tillstdind att forskriva likemedel till de patienter som
behandlas pi kliniken. Generell licens fé6r humant bruk reserveras
for sjukvirdens behov av likemedelsforsodrjning via rekvisition eller
motsvarande. En generell licens beviljas om patientens behov av
licenslikemedel inte pd limpligt sitt kan tillgodoses genom enskild
licens. En licens ir giltig under hogst ett &r.

Likemedel som kan vara aktuella att forskriva pa licens 4r bland
annat likemedel som vintar pi ett godkinnande, likemedel som
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foretaget valt att avregistrera (t.ex. av lonsamhetsskil) och sddana
likemedel mot ovanliga sjukdomar eller avsedda fér udda djurslag
som inte kommit att bli godkinda f6r den svenska marknaden.

For att licens ska beviljas krivs bland annat att férskrivande
likare, veterinir eller tandlikare férutom att skriva recept pd
preparatet limnar en skriftlig motivering for dess anvindning.
Motiveringen ska innehilla uppgift om diagnos, eventuell tidigare
anvind terapi och dess resultat samt varfér godkinda likemedel
inte gdr att anvinda. Motiveringen sinds tillsammans med receptet
till ett apotek, som sedan faxar motiveringen till Likemedelsverket
samtidigt som det gor en ansékan. Apoteket miste alltid meddelas
s& att det kan skicka in en ansékan om licens. Apoteken ansoker
numera huvudsakligen elektroniskt. Likemedelsverket meddelar
sitt beslut (avslag, komplettering eller beviljande) elektroniskt.

Forskrivaren meddelas endast om licensen avslis, om
komplettering begirs, om speciell information ska férmedlas till
forskrivaren eller om licensen beviljas med férbehdll. Forskrivaren
meddelas per brev.

Det sokande apoteket kan verklaga Likemedelsverkets beslut
inom tre veckor. Om Likemedelsverket vidh&ller sitt beslut skickas
drendet till Forvaltningsritten 1 Uppsala.

Ansdkan om beredskapslicens ska 3tféljas av en motivering frén
en forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansékan
avser ormserum eller antidoter fé6r humant bruk, frin
Socialstyrelsen om ansékan avser andra humanlikemedel, inklusive
antidoter avsedda att anvindas mot kemiska, biologiska och
radionukleira stridsmedel och frin Statens veterinirmedicinska
anstalt (SVA) om ansékan avser veterinirmedicinska likemedel.

I undantagsfall sker licensansékan dven frin SVA. Myndigheten
ansoker om, och har under minga ar, beviljats licenser for vissa
vacciner som inte finns registrerade 1 Sverige. Myndigheten
motiverar detta med att den, enligt sin instruktion, ir skyldig att
uppritthilla en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma
djursjukdomar inklusive zoonoser.

Avgiften for en licensansékan betalas till Likemedelsverket av
det apotek som utfirdar ansokan. Av 25 § forsta stycket
likemedelslagen framgdr att den som anséker om tillstdnd enligt 5
§ tredje stycket likemedelslagen ska betala anstkningsavgift. T 2
kap. 7 § 1 b férordning (2010:1167) om avgifter fér den statliga
kontrollen av likemedel &terfinns bestimmelsen som anger att
Likemedelsverket ska ta 220 kr for en ansokan om licens for att
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tillgodose sirskilda behov av likemedel i en-skilda fall. I 25 § tredje
stycket likemedelslagen anges att &rsavgift fir tas ut for
licenslikemedel. Nigon bestimmelse om sddan avgift finns inte i
férordningen.

I  propositionen  Omreglering av  apoteksmarknaden
(2008/09:145, s. 200) gjorde regeringen bedémningen att det bor
vara patienten som, i samband med att forskrivningen sker, viljer
vid vilket apotek likemedlet ska himtas ut. I propositionen
belystes vidare (s. 259) frdgan om hanteringen av licenslikemedel
inom formdnssystemet. Regeringen angav i propositionen att
hanteringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredningen har
dirfoér fitt 1 uppdrag att limna férslag pd hur prissittningen av
licenslikemedel ska utformas pi en omreglerad apoteksmarknad,
och limna férslag som gor att patienten inte behdver betala mer in
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid Tandvrds- och
likemedelsforménsverket (TLV) provar om ett licenslikemedel
som godkints f6r f6rsiljning ska subventioneras.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden
forindrades forutsittningarna for att himta ut licenslikemedel.
Férindringen innebar att patienter och djurigare endast kan himta
ut sitt licenslikemedel pd de apotek som har fitt licens beviljad och
apotek inom samma kedja med samma idgare. Detsamma giller
generell licens som dirfér bara dr giltig pd de apotek som har fitt
licens beviljad och apotek inom samma kedja med samma igare.

Den 29 september 2010 redovisade Likemedelsverket pa
regeringens uppdrag en rapport om hanteringen av licenslikemedel.
I rapporten foreslds bl.a. en 16sning med ett licensregister som tas
fram for att driftsittas, supporteras och férvaltas av Apotekens
Service AB. I rapporten ingdr bl.a. iven en redovisning av olika
alternativ 1 friga om vem som bor utfirda ansokan om licens till
Likemedelsverket.

Regeringen har direfter uppdragit till Apotekens Service AB
och Likemedelsverket att utveckla respektive anpassa sina system
till elektroniskt system f6ér ansékningar for licenslikemedel
(52010/2842/FS). I 6vriga frigor som tas upp 1 Likemedelsverkets
rapport behovs enligt regeringens bedémningar ytterligare analys
av nuvarande hantering av licenslikemedel och de rittsliga
férutsittningarna for olika alternativa 16sningar.

Likemedelsverket fick i uppdrag den 20 oktober 2011
(S2011/9210/FS) att kartligga orsakerna bakom den &kade
mingden ansékningar om licenser {or f6rsiljning av icke godkinda
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likemedel. Uppdraget redovisades till Regerings-kansliet den 31
mars 2012. Av redovisningen framgdr att det finns flera skl till att
antalet ansdkningar ¢kar, bl.a. pd grund av att en patient kan ha
flera ansokningar for samma licenslikemedel och att
Likemedelsverket forindrat sin tillimpning i friga om generella
licenser. Om det finns en faktisk ©kning av anvindandet av
licenslikemedel ir dock enligt myndigheten inte tillrickligt utrett
d4 antalet ans6kningar inte direkt &terspeglar antalet patienter.

I regeringsbrevet for 2013 har Likemedelsverket fitt i uppdrag
att analysera vilka faktorer som styr sjukvirdens behov av
licenslikemedel. Likemedelsverket ska vidare se 6ver omfattningen
av ansokningar om licens 1 de fall det finns ett godkint alternativ
som inte ingdr 1 likemedelsférmanerna. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet senast den 30 juni 2013.

Uppdraget

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund utredningens uppdrag sd
att det dven omfattar hanteringen av licenslikemedel. I uppdraget
ingdr att limna férslag pd en ordning genom vilken apotekskunder
kan himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats férsiljningslicensen. Utredningen
ska dirvid beakta i vilken mén ett sddant system pdverkar den avgift
som det ansdkande apoteket erligger vid ansékan samt méjligheten
att féra talan mot ett beslut om avslag p& ansokan om licens. Vidare
ingdr 1 uppdraget att Overviga om ett nationellt register Sver
beviljade licenser bér inféras och vid behov limna forslag till
forfattningsreglering, placering och finansiering samt dtkomst till
ett sddant register. Utredningen ska i detta arbete 6verviga vilka
eventuella indringar som behover goras 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Vidare ska utredningen se &ver om nuvarande principer fér vem
som utfirdar en ansékan om licens samt vem som betalar avgifter
till Likemedelsverket dr indamdlsenliga. I detta ligger att se over
vilka fér- och nackdelar som det skulle medféra att fora over
kostnaden fé6r ansokningsavgiften pi den som forskriver
likemedlet. Utredaren ska analysera de rittsliga forutsittningarna
for ett sddant alternativ och dven andra rittsliga frdgor av betydelse
foér hanteringen av licenslikemedel.
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I uppdraget ingdr dven att se dver hantering och anvindning av
licensansékningar frin andra in apotek. Utredningen ska analysera
olika alternativ for att tillgodose de behov som finns av sidana
licenser. I detta ligger att analysera vilka alternativ som ir forenliga
med gillande regelverk och vilka férdelar och nackdelar sddana
alternativ har. Vid behov stdr det utredaren fritt att dven analysera
och limna forslag pd forindringar 1 gillande regelverk.
Konsekvenserna av sidana eventuella forslag ska i1 s fall analyseras.

Det utvidgade uppdraget rorande hanteringen av licens-
likemedel ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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