Kommittédirektiv B

Tillaggsdirektiv till Nya Dir.
apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) 2016:105

Beslut vid regeringssammantride den 8 december 2016

Utvidgning och forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 kommittédirektiv

till en utredning om Okat fokus pa kvalitet och sdkerhet pa

apoteksmarknaden (dir. 2015:118). Utredningen ska gora en

Oversyn av apoteksmarknaden och vid behov ldamna forslag pa

fordndringar. Enligt utredningens direktiv skulle uppdraget

redovisas senast den 31 december 2016. Regeringen beslutar nu
om forlangd utredningstid och tilliggsuppdrag till utredningen.

Utredningen ska bl.a.

— se Over marknaden och regelverket for extemporeldkemedel
och lagerberedningar,

— se 6ver marknaden och regelverket for maskinell dosdispen-
sering,

— analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras for
receptbelagda ldkemedel utanfor lakemedelsférmanerna,

— ldgga fram forslag som mojliggér for sjukhusapotek att
ansoka om licens for likemedel via den elektroniska kom-
munikationsldsningen for licensansokan, och

— ldamna forslag till en effektiv och patientsédker distribution
av provningsldkemedel till forsékspersoner och provnings-
stéllen.

Uppdraget i dir. 2015:118 ska redovisas i ett delbetinkande
senast den 28 februari 2017. Ett delbetédnkande som behandlar
frigan om en reglering av apotekens handelsmarginal for lake-
medel utanfor ldkemedelsforménerna ska redovisas senast den
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15 juni 2017. Uppdraget i 6vrigt ska redovisas senast den 31
december 2017.

Extemporelikemedel och lagerberedningar
Definitioner m.m.

Extemporeldkemedel dr ldkemedel som tillverkas for en enskild
patient utifran forskrivarens angivna komposition. Bestimmel-
ser om extemporeldkemedel finns i 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen (2015:315). S&dana ldkemedel far séljas utan
att vara godkédnda, registrerade eller omfattas av ett erkdnnande
av ett godkdnnande eller en registrering. Lagerberedningar ar
icke godkédnda ldkemedel som serietillverkas pa apotek.

Extemporeldkemedel ska endast anvdndas om ett godként
lakemedel saknas eller inte lampar sig for behandling av en viss
patient.

Marknaden for extemporelikemedel och lagerberedningar

Efter lagéndringar som tradde i kraft den 1 juni 2010 &r extem-
poremarknaden konkurrensutsatt. Vid omregleringen av
apoteksmarknaden bedémde davarande regeringen att krav inte
borde stillas pd att varje apotek skulle tillverka extempore-
lakemedel 1 egen regi. For att kunna bedriva 6ppenvardsapotek
méste dock en aktdr kunna tillhandahalla alla ldkemedel in-
klusive extemporeldkemedel (inklusive lagerberedningar). For
att sdkerstilla tillgdngligheten till extemporelikemedel alades
det statliga bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL) under en overgéngsperiod pa tre &r en skyldighet att pa
begdran fran Oppenvardsapotek tillverka och leverera extem-
poreldkemedel.

APL var tidigare ett dotterbolag till Apoteket AB men dgs
sedan den 30 juni 2010 direkt av staten. Enligt APL:s bolags-
ordning ska foremalet for bolagets verksamhet vara att utveckla,
kvalitetsgranska, tillverka och tillhandahalla ldkemedel
(extemporeldkemedel och lagerberedningar), likemedelsndra
produkter och handelsvaror, att tillhandahalla varor och tjadnster
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inom dessa omraden, att bedriva konsultverksamhet pa like-
medelsomradet samt att bedriva ddrmed forenlig verksamhet.

Individuell extempore till ppenvarden ingér i formanen och
prisitts darfor av Tandvards- och ldkemedelsforméansverket
(TLV). Prisséttningen sker till sjdlvkostnadspris utan marginal,
och baseras i dag pé taxor satta ar 2006. Av tradition appliceras
TLV:s taxor dven inom slutenvarden. For att lagerberedningar
ska ingd 1 formanerna maste extemporetillverkaren ansdka om
att TLV ska faststilla pris for lakemedlet. Prisséattningssystemet
anses bidra till att intresset for att verka pa extempore-
marknaden &r svalt. APL moter i dag ingen konkurrens inom
individuell extempore, men har sedan 2011 konkurrens inom
lagerberedningar fran Unimedic.

I ett fatal fall varje r maste extemporeapoteken avsluta sin
tillverkning av en lagerberedning pa grund av att ett like-
medelsforetag beviljats godkdnnande for ldkemedlet. I det fall
ett lakemedel avregistreras dr det APL:s uppgift att sikerstélla
tillhandahéllandet till de patienter som fortsatt far likemedlet
forskrivet.

Davarande regeringen gav 2013 en konsultfirma i uppdrag
att analysera konkurrens- och marknadssituationen pa mark-
naden for extemporelikemedel och beddéma hur marknaden
kunde tillgodose behovet av extemporelikemedel. Konsult-
firman bedomde att givet den nuvarande marknadssituationen
kunde inte tillgangen pa extemporeldkemedel sékras utan ett
samhillsuppdrag, och att tillhandahallandeskyldigheten f{or
APL skulle kvarstd. Mot denna bakgrund rekommenderades
ocksé ett fortsatt statligt dgande. Vid bolagets &rsstimma ar
2015 beslutades darfor att APL:s skyldighet att tillhandahalla
extemporeldkemedel fortsittningsvis skulle gilla tills vidare.

Konsultfirman analyserade dven APL:s verksamhet utdver
tillverkningen av extempore och avtal med landstingen. Inom
omradet Life science erbjuder APL tjénster frén preklinisk
utveckling till kommersiell tillverkning till foretag inom Life
science-branschen sasom ldkemedels- och forskningsbolag. 1
rapporten som konsultfirman ldmnade till regeringen fram-
kommer att APL har en viktig roll och anses bidra till en positiv
utveckling inom svensk Life science.



Lakemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att
lamna forslag pd hur prissittningen av extemporeldkemedel
skulle utformas pa en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen
analyserade 1 sitt delbetdnkande (SOU 2014:20) TLV:s praxis
for prisséttning och dvervidgde om négon annan modell i stéllet
borde tillimpas. Utredningen foreslog i slutindan att praxis
skulle bibehéllas men att den borde forfattningsregleras.

Regeringen beslutade den 31 mars 2016 om propositionen
Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143), som bl.a.
innehdller forslag om prissittningen av extemporeldkemedel
och lagerberedningar som bygger pa forslagen i SOU 2014:20.
Propositionen antogs av riksdagen och forslagen tridder i kraft
den 1 april 2017 i denna del.

Den 6 november 2015 tillsatte regeringen en nationell sam-
ordnare for omradet livsvetenskap (Life science). Den sirskilde
utredaren ska med utgédngspunkt i Sveriges konkurrensfordelar
och utvecklingspotential bidra med underlag till regeringens
arbete med att ytterligare stirka Sveriges position inom Life
science. Samordnaren ska utgora en lank mellan de aktorer som
finns i sektorn och regeringens arbete med fragor inom om-
radet.

EU-rdttslig reglering

Enligt artikel 3.1 i1 direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ska direktivet inte gélla
for varje lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som
utfardats for en enskild patient. Enligt artikel 3.2 omfattar
direktivet inte heller likemedel som bereds pd apotek enligt
indikationerna i en farmakopé och ska utdelas direkt till de
patienter som betjdnas av apoteket i fraga (vanligen kallat
officinal beredning).

Den 16 juli 2015 meddelade EU-domstolen dom i de fore-
nade malen Abcur AB mot Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
och Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13). Mélen
rorde en begédran om forhandsbesked fran Stockholms tingsrétt
om bl.a. huruvida vissa extemporeldkemedel ska omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 2001/83/EG med bl.a. krav pa
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tillverkningstillstind och godkénnande eller om de kan falla
under nagot av undantagen i artikel 3.1 eller 3.2 ldst tillsam-
mans med artikel 2.1.

EU-domstolen uttalade bl.a. att sadana icke-godkdnda
humanlédkemedel som ar i fraga i mélet omfattas av direktivet
om de har tillverkats pa industriell viag eller med hjédlp av en
industriell process. Vidare uttalade domstolen att dessa léke-
medel endast kunde omfattas av det undantag som avses i
artikel 3.1 i direktivet om de hade tillverkats enligt ett recept
som utfdrdats fore tillverkningen. Tillverkningen skulle ocksa
ske specifikt for en i forvdg identifierad patient. Betréffande
undantaget i artikel 3.2 uttalade domstolen bl.a. att de nimnda
lakemedlen endast kunde omfattas av undantaget om de utdela-
des direkt av det apotek som har tillverkat dem till de patienter
som betjénas av detta apotek.

Skdl for en oversyn av marknaden och regelverket

Marknadens begrinsade utveckling och de fortydliganden som
EU-domstolen gjort motiverar att en genomgang och analys
gors av regleringen och hanteringen av extemporeldkemedel
och lagerberedningar i Sverige. Regeringen anser det vara av
stor vikt att sdkerstélla att alla extemporeldkemedel kan komma
patienter med speciella behov till godo. Det ar i grund och
botten en patientsidkerhetsfriga. Regeringen anser ockséd att
forutséttningarna for ett sddant tillhandahéllande ska vara lang-
siktiga och gé hand i hand med ett effektivt utnyttjande av sam-
héllets resurser.

Maskinell dosdispensering
Vad innebdr maskinell dosdispensering?

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel fardigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning. Dosdispensering kan ske manuellt eller
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maskinellt. 1 dessa direktiv behandlas maskinell dos-
dispensering.

Maskinell dosdispensering forekommer i nuldget framst i
den Oppna varden, men i begriansad utstrickning dven i sluten
vérd. Bedomningen av om en viss patient har behov av dos-
dispenserade ldakemedel gors i dag av ldkare vid forskrivnings-
tillfallet med stod av riktlinjer som utfirdats av det enskilda
landstinget. Vid fOrskrivningstillfallet ska forskrivaren in-
formera patienten om vad dosdispensering innebdr och inhdmta
patientens samtycke till att apotek och vardpersonal utbyter
information med varandra. Den maskinella dispenseringen i
dospésar sker sedan hos en av landstinget upphandlad dosaktor
med Sppenvardsapotekstillstand, vanligen bendmnd dosapotek.
Det &r det apotek som utfor dispenseringen som expedierar de
dosdispenserade ldkemedlen. Maskinell dosdispensering kan
ocksd enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
bedrivas av sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvards-
huvudman for att tillgodose behovet av dosdispenserade like-
medel i sluten vard inom den egna verksamheten. Det kréivs
tillstdnd fran Lakemedelsverket for att bedriva maskinell dos-
dispensering.

Marknaden for dosdispenserade likemedel

Apoteket AB hade fore omregleringen av apoteksmarknaden
enligt verksamhetsavtalet med staten en skyldighet att till-
handahalla dosdispensering i den utstrickning som sjukvérden
och enskilda efterfrigade. Apoteket AB hade 11 stycken sa
kallade dosapotek som tickte olika geografiska omraden i
Sverige. Aven dosmarknaden omreglerades och andra aktdrer
dn Apoteket AB fick mdjlighet att ansoka om tillstind hos
Lakemedelsverket for att bedriva denna verksamhet. Lands-
tingen genomforde upphandlingar av dostjinster. Apoteket AB
hade under ett par ar efter omregleringen ett krav enligt sin
dgaranvisning att tillhandahalla dosdispensering pa likvirdiga
och icke-diskriminerande villkor i den utstrickning som det
efterfragades.
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I dag finns ett fatal dosleverantdrer pd marknaden. Antalet
produktionsanldggningar for Oppenvéarden har minskat betyd-
ligt. Ingen aktor har 1 nuldget ett nationellt utpekat ansvar att
tillhandahélla dosdispensering. Vid héndelser som t.ex. brand
eller konkurs saknas dédrmed ett Overgripande ansvar for att
sdkerstélla nodvandig kontinuitet i dosproduktionen. En over-
gang till manuell hantering av dostjdnsten i sddana situationer
kréver stora personalresurser, vilka kan vara svara att uppbringa
inom hélso- och sjukvarden eller den kommunala omsorgen.
Nuvarande situation kan dérfor medfora patientsikerhetsrisker.

I stéllet for att varje landsting upphandlar dostjdnster, har
landstingen gétt samman i totalt sex kluster. Utrymmet for en
mangfald av aktorer pad dosmarknaden dr ddrmed begrénsat. De
investeringar som kréavs for att etablera sig pd dosmarknaden ar
dessutom betydande. Givet dessa grundléggande forutsittningar
ar konkurrensen pa marknaden svar att fraimja.

Dartill kommer att kommunerna, dels genom patienter pa
sdrskilda boenden, dels genom patienter i ordinért boende, &r de
storsta avndmarna av dostjansten. Att fa dessa patienters léke-
medel samlat i dospdsar medfor betydande tidsvinster for de
kommunala sjukskoterskorna. Finansieringen av tjénsten svarar
dock landstingen for i nulédget.

Lakemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att se
over den rittsliga reglering som géller vid maskinell dosdispen-
sering samt ldmna forslag som skulle leda till goda forutsitt-
ningar for en vil fungerande konkurrens och en god tillgénglig-
het. Utredningen anforde att eftersom marknaden vid tillfallet
for uppdraget var forhallandevis ny ville den forhélla sig nagot
forsiktigt och lata de aktdrer som etablerat sig pd marknaden
ges forutsittningar att fa fortsétta att bedriva och utveckla sin
verksamhet. De forslag som utredningen ldmnade i sitt slut-
betinkande (SOU 2014:87) innebdr séledes i huvudsak inga
stora fordndringar for patienterna, landstingen och dosleveran-
torerna. Utredningen foreslog bland annat en ny prisséttnings-
modell samt en mdjlighet for dosleverantdrerna att forhandla
inkopspriset pa de ldkemedel som ska anvindas for maskinell
dosdispensering. Enligt detta forslag skulle apotekens skyldig-
het att byta ut lidkemedel som dosdispenseras tas bort. Utred-
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ningen redovisade dven andra alternativ, bl.a. en sérskild s.k.
periodens vara-lista for likemedel som anvénds vid maskinell
dosdispensering. Efter 6verlimnandet av slutbetdnkandet har
ytterligare fordndringar pa marknaden skett. Vid remissbehand-
lingen l&dmnades framfor allt synpunkter pa det forslag som
géllde prissattningen av dosdispenserade ldkemedel.

Sammantaget anser regeringen att dosmarknaden aterigen
behover belysas for att analysera huruvida nuvarande struktur ar
dandamalsenlig for att sékerstdlla patientsdkerheten och ett
effektivt utnyttjande av samhallets resurser.

Receptbelagda ldikemedel utanfor ldkemedelsférmdnerna

Fore omregleringen av apoteksmarknaden tillimpades samma
handelsmarginal pa likemedel inom och utom formanerna och
samma priser géllde pa alla apotek. Under senare &r har det
skett en utveckling mot att fler receptbelagda likemedel inte
ingér i forménerna.

For receptbelagda likemedel utanfor formanerna ar varken
lakemedelstillverkarens eller apotekens priser reglerade. Enligt
nuvarande lagstiftning dr det inte heller mojligt att byta ut ett
lakemedel som inte omfattas av forménerna pa apotek, trots att
det kan finnas utbytbara alternativ. Detta paverkar priskon-
kurrensen negativt och gor att patienten kan fi betala onddigt
mycket for sin behandling. Det innebdr ocksa att det ar olika
priser pa ett och samma ldkemedel beroende pa vilket apotek
lakemedlet inhandlas p4, vilket dr férenat med vissa problem pa
lakemedelsmarknaden. Patienten har fatt ett likemedel for-
skrivet av ndgon annan och har i den enskilda situationen inte
alltid de mojligheter som finns pa andra marknader. Patienten
kan pé grund av sjukdom behova fa sitt ldkemedel s& fort som
mojligt och pé vissa orter finns det bara ett enda apotek som
patienten dr hinvisad till.

Det kan vidare vara krangligt och tidskrdvande for for-
skrivare och patienter att hitta information om priser och att
gora prisjamforelser. Sarskilt dldre personer kan ibland ha
svarigheter att soka information pa nétet.
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TLV har pé regeringens uppdrag utrett hanteringen av like-
medel utanfoér forméanerna. Uppdraget var utformat sa att even-
tuella forslag till atgérder skulle utga fran att skapa forbattringar
inom ramen for nuvarande pris- och subventionssystem. I sin
slutredovisning av uppdraget i mars 2015, Slutrapport om
receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformanerna, fore-
slar TLV ett antal atgérder, bl.a. en utvidgad mojlighet till ut-
byte som ska gilla dven dé ldkemedel inte ingdr i forméanerna
och att det ska skapas en oberoende priswebb som mdjliggor
prisjamforelser for alla receptbelagda lakemedel. Slutrapporten
har remissbehandlats. Forslagen vilkomnades av maéanga
remissinstanser, men flera ansig att begridnsningen av TLV:s
uppdrag var olycklig d& de menar att manga av dagens problem
skulle 16sas om apotekens handelsmarginal reglerades.

Licensansokningar av sjukhusapotek

Sedan hosten 2015 finns det hos E-hdlsomyndigheten ett séir-
skilt elektroniskt system for ansdkan och behandling av érenden
om licens for lidkemedel, kommunikationsldsningen for licens-
ansokan (KLAS). Den 1 juli 2016 tridde den nya lagen
(2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for lakemedel i kraft. Den omfattar Likemedelsverkets
och E-hédlsomyndighetens hantering av personuppgifter i
drenden som géller ansokan om licens for likemedel.
Sjukhusapoteken kan enligt Lakemedelsverkets tolkning av
regelverket inte ansdka om licens via KLAS, vilket far till f6ljd
att de i stéllet ar hinvisade till att faxa in ansdkningar till
Lakemedelsverket. Det innebér att kdnsliga personuppgifter
fortsdtter att faxas till Likemedelsverket, vilket &r oldmpligt ur
ett integritetsperspektiv och medfor svarigheter och merarbete
hos vérden och sjukhusapoteken. For Likemedelsverket upp-
star okade kostnader for att kunna hantera ansdkningar som
inkommer utanfér KLAS. Sjukhusapoteken far kostnader pa
grund av ett manuellt och tidskrdvande ansokningsforfarande
och inom hélso- och sjukvérden maste forskrivarna motivera pa
olika sitt beroende pa om det &r ett sjukhusapotek eller ett
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Oppenvardsapotek som ska ansoka (med risk att motiveringen
gors pa fel sitt).

Distribution av likemedel for kliniska préovningar

Provningsldkemedel anvidnds vid kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska
lakemedelsprovningar pa manniskor far dessa likemedel distri-
bueras genom sjukhusapotek, Oppenvéardsapotek och av den
som har tillstdnd att bedriva partihandel. Provningsldkemedel
till sjukhuskliniker far enligt Lidkemedelsverkets foreskrifter
distribueras av de funktioner eller aktiviteter som utgdr sjuk-
husapotek i lagens mening medan provningsldkemedel till
primédrvirden far distribueras av apotek som har dppenvards-
apotekstillstdnd, eller av den som har tillstdnd att bedriva parti-
handel. Detta leder till att en sponsor kan behdva anvianda olika
distributionsvigar vid kliniska ldkemedelsprovningar som
genomfors vid provningsstillen som finns inom sévil som
utanfor sjukhus.

Lagstiftningen om distributionen av prévningsldkemedel via
apotek har dven bedomts som oklar (jfr Végledning till Léke-
medelsverkets foreskrifter [LVFS 2011:19] om kliniska ldke-
medelsprovningar pd manniskor).

Uppdraget
Oversyn av marknaden for extemporeléiikemedel m.m.

Utredaren ska, givet den begrdnsade utvecklingen pa mark-
naden for extemporeldkemedel och lagerberedningar, analysera
om nuvarande struktur dr den mest dndamalsenliga. Utred-
ningen ska vidare analysera hur nuvarande system och regel-
verk for hanteringen av extemporelikemedel, nir det géller
ordination, tillverkning, forsdljning och distribution till patien-
terna av dessa likemedel, forhaller sig till det EU-rdttsliga
regelverket inklusive den tidigare ndmnda domen fran EU-
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domstolen i malen C-544/13 och C-545/13 (se s. 5 i dessa
tillaggsdirektiv). Eventuella konsekvenser av domen ska be-
lysas. Utredningen ska bl.a. 6verviga om EU-domstolens tolk-
ning kan péverka mojligheterna att tillgodose hélso- och sjuk-
vardens behov av icke godkinda ldkemedel i akuta situationer.
APL:s roll och uppdrag ska ses over.

Om utredningens analys visar pa behov av fordndringar av
det svenska systemet, ska utredningen l&dmna sadana forslag.
Utredaren ska ldmna forslag till fordndringar pa de omréden dér
behov av forbittringar identifierats. Sddana fordndringsforslag
kan t.ex. avse forfattningsregleringen av tillverkning och handel
med dessa lakemedel eller vilken verksamhet som ska bedrivas
av foretag med statligt dgande. En utgangspunkt for utredaren
ska vara att skapa en langsiktig och kostnadseffektiv struktur
for att tillgodose samhillets behov av extemporelikemedel.
Utredaren ska vidare analysera de EU-réttsliga krav som stélls
pa detta segment och om detta anses behdvligt foresla andringar
av regleringen av extemporeapotek.

Utredaren ska dven analysera om APL i sin roll som statligt
bolag kan medverka till att frimja den svenska Life science-
branschen i enlighet med regeringens ambitioner pd omradet.
Vid behov ska utredaren ldmna forslag pa justeringar i bolagets

uppdrag.
Oversyn av marknaden for dosdispenserade likemedel

Utredaren ska belysa och analysera om nuvarande funktion och
struktur 4r dndamalsenlig for att sékerstilla patientsidkerheten
och ett effektivt utnyttjande av samhéllets resurser. I den ut-
strackning utredaren bedomer det lampligt kan beskrivningarna
och analyserna i Lékemedels- och apoteksutredningens slut-
betinkande (SOU 2014:87) samt de synpunkter som fram-
kommit vid remissbehandlingen anvdndas som underlag. Ut-
redningen ska dock dven belysa den senaste utvecklingen pa
detta omrade.

I uppdraget ingar att se 6ver de risker for storningar i verk-
samheten som kan uppkomma och vid behov ldmna forslag till



12

fortydliganden av ansvaret for kontinuitetsplaneringen for verk-
samheten.

Vidare ingar i uppdraget att analysera om nuvarande kon-
struktion med landsting som upphandlar dostjdnsten i kluster
frimjar en vél fungerande marknad och en effektiv vard. For-
delningen av ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och
kommuner ska analyseras och &dven inbegripa milj6- och
klimathénsyn. Utredaren ska hér beakta Indelningskommitténs
uppdrag (Fi 2015:09) att foresld en ny regional indelning som
innebdr att Sverige delas in i vésentligt farre 14n och lands-
ting.

Vid behov ska utredningen foresld fordndringar eller fortyd-
liganden i form av forfattningséandringar eller andra atgarder for
att astadkomma en effektiv marknad for maskinell dosdispense-
ring som sikerstéller god tillgédnglighet, patientsdkerhet och
basta mojliga miljonytta till rimliga kostnader.

I uppdraget ingér dven att analysera de EU-rattsliga krav
som stélls pa detta segment. Om detta anses behdvligt ska ut-
redningen ldmna fOrslag till &ndringar av regleringen av
dosverksambhet.

Hantering av receptbelagda likemedel utanfor formdnerna

Utredningen ska Overviga om en reglering av apotekens
handelsmarginal for likemedel utanfor formanerna skulle vara
mojlig och lamplig for att dstadkomma en enhetlig prisséttning
pa apotek. Detta omfattar prissdttningen bade gentemot patien-
terna, nir dessa betalar for likemedlen, och gentemot lands-
tingen for de likemedel utanfor forménerna som landstingen
finansierar. Utredningen ska bl.a. analysera hur en sadan regle-
ring péverkar formanssystemet, apoteksmarknaden, like-
medelskostnaderna for patienterna och det offentliga samt for-
utséttningarna for en effektiv ldkemedelsanviandning och god
tillganglighet till 1akemedel. Om utredaren bedomer det 1amp-
ligt ska dven forslag till en sddan reglering l&dmnas.
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Sjukhusapotekens licensansékningar

Aven sjukhusapotek bor kunna anséka om licens for likemedel
i E-hédlsomyndighetens kommunikationslosning for licens-
ansokan, KLAS, av bade integritetsskdl och praktiska skal.
Utredningen ska se over vilka dndringar som krdvs i lagen
(2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for lakemedel for att denna lag ska kunna omfatta dven
sddana drenden. For ndrvarande pagar en Oversyn av bland
annat denna lag genom Socialdataskyddsutredningens (S
2016:05) uppdrag att anpassa forfattningar som ror personupp-
giftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
till EU:s dataskyddsforordning. Utredningen ska &ven beddma
om det finns behov av andra forfattningsédndringar och i sé fall
lagga fram forslag om detta. Utredningen ska ocksé analysera
de praktiska forutséttningarna for att gora de dndringar i KLAS
som krévs for att genomfora eventuella lagdndringar.

Distribution av prévningslikemedel

Utredningen ska ldmna forslag till en effektiv och patientsiker
distribution av provningsldkemedel till forsdkspersoner och
provningsstéllen och ldamna forslag pd forfattningsandringar for
att reglera denna hantering. I detta sammanhang behover bl.a.
EU-réttsliga aspekter beaktas.

Avgrinsning av uppdraget

De avgriansningar av uppdraget som anges i direktiven
2015:118 ska inte innebdra hinder mot att utredningen ldgger
fram forslag som péverkar handelsmarginalen for likemedel
utanfor forménerna eller innebér fordndringar av modellen for
generiskt utbyte nir det giller maskinellt dosdispenserade
lakemedel.
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Redovisning av uppdraget

Uppdraget i direktiven 2015:118 ska redovisas i ett del-
betidnkande senast den 28 februari 2017. Ett delbetdnkande som
behandlar fragan om en reglering av apotekens handelsmarginal
for likemedel utanfor lakemedelsformanerna ska redovisas

senast den 15 juni 2017. Uppdraget i 6vrigt ska redovisas senast
den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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