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Yttrande 6ver betdankandet Kvalitet och sékerhet pa
apoteksmarknaden (SOU 2017:15)

Forslag till beslut
Kommunstyrelsen foreslas besluta

att avge yttrande enligt drendets bilaga 1.

Arendet

Socialdepartementet har remitterat rubricerad utredning for yttrande senast 11 juli.
Utredningens sammanfattning aterges i bilaga 2.

Utredningen kan laddas ned fran regeringens hemsida:

http://www.regeringen.se/493a2f/contentassets/898886b519fa4630b9h576de75d5cbf9/kvalite
t-och-sakerhet-pa-apoteksmarknaden-sou-2017 15.pdf

Foredragning
Kommunledningskontoret har i beredningen samratt med miljéforvaltningen och dven med
handlaggare pa Sveriges kommuner och landsting.

Utredningen ar omfattande och forslaget till svar koncentreras till de forslag som har en direkt
paverkan pa kommunens verksamhet, vilket avser kontroll av forséljning av receptfria
lakemedel utanfor apotek.

| dagslaget &r det Lakemedelsverket som har det 6vergripande tillsynsansvaret, medan
kommunerna har ansvar for den operativa kontrollen av forséljning av receptfria lakemedel
utanfor apotek. Allvarliga brister som kommunerna upptacker ska rapporteras in till
Lakemedelsverket, som kan besluta om sanktioner mot verksamhetsutdvaren. For att
effektivisera tillsynen foreslar utredningen att Lakemedelsverket och kommunerna ska fa ett
delat tillsynsansvar. Detta innebar framst att kommunerna far ratt att besluta om
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forelagganden och forbud som kan forenas med vite. | yttrandet framhalls denna forandring
som positiv. Den forutsatter dock att Lakemedelverket erbjuder vagledning och utbildning till
kommunerna for att motverka en olik tillampning éver landet.

Ett av forslagen avser att framja att kommuner kan samverka och avtala om tillsynsansvaret

vilket &r positivt. Yttrandet framhaller dock att begreppet tillsynsuppgift behover bli tydligare
| forarbetena.

Slutligen framhalls att Lakemedelsverket tydligare bor vagleda kommuner i hur ofta tillsyn
bor ske, vilket underlattar for kommunerna att finansiera sin tillsyn.

Ekonomiska konsekvenser
Inte aktuellt i detta arende.

Kommunledningskontoret

Joachim Danielsson Christoffer Nilsson
Stadsdirektor Chef kommunledningskontoret
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Uppsala kommun valjer att fokusera pa de forslag som har en direkt paverkan pa kommunens
verksamhet, och avgransar darfor yttrandet till forslagen i kapitel 15, forsaljning av receptfria
ldkemedel utanfor apotek.

15.4 Kommunerna far sanktionsmajligheter

Forslaget att kommuner ska kunna ge foreldgganden med och utan vite vdlkomnas. Daremot
finns det en risk att tillampningen blir oenhetlig i landet vid exempelvis bedémning av
egenkontroll och exponering. Forslaget bor darmed innebéara 6kade krav pa Lakemedelsverket
vad géller vagledning och utbildning till kommunerna for att 6ka méjligheterna till enhetlig
tillampning. Att Lakemedelsverket tar fram en mall for egenkontrollsprogrammen kan ocksa
vara en bit pa vag.

15.5 Samverkan mellan kommuner

Kommunen ser positivt pa forslaget att infora méjligheten att avtala med annan kommun om
tillsynsansvar. Begreppet tillsynsuppgifter i den foreslagna 20 a 8§ i lag (2009:730) om handel
med vissa receptfria lakemedel riskerar dock att bli otydlig och bor darfor tydliggoras i
forarbetena. Kommunen anser att begreppet inte bor ges en for sndv omfattning, for att kunna
skapa forutsattningar for en effektiv samverkan.

15.7 Lakemedelsverkets ansvar for information och radgivning fortydligas
Lakemedelsverket bor i sin vagledning till kommunerna tydliggéra hur ofta tillsyn bor ske.
Detta skulle underlétta for kommunerna att finansiera sin tillsyn.

For kommunstyrelsen

Marlene Burwick Ingela Persson
ordférande sekreterare
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Sammanfattning

Utredningen har haft i uppdrag att géra en 6versyn av apoteks-
marknaden. Inriktningen har varit att 8stadkomma en siker, effek-
tiv och jimlik likemedelsf6érsorjning och en apoteksmarknad med
god tillginglighet och service. I enlighet med direktivet har sirskilt
fokus lagts pd tgirder i syfte att hoja kvaliteten och patientsiker-
heten pd apoteksmarknaden.

Utvecklingen pa apoteksmarknaden

Utredningen har analyserat hur 6ppenvirdsapoteksmarknaden som
sddan har utvecklats sedan omregleringen samt bedémt pigiende
trender pd marknaden.

Apoteksmarknaden har mognat

Den 31 december 2016 fanns det 1 392 fysiska dppenvérdsapotek i
Sverige, jimfért med 929 nir marknaden omreglerades 2009. I
bérjan pd 2017 fanns det cirka 40 olika aktdrer pd marknaden, av
varierande storlek och inriktning och med olika dgande.

Drygt 30 av aktdrerna ir smi fristiende apoteksforetag med
egna varumirken som tillsammans har knappt ett 40-tal apotek.
Inom smaforetagarkedjan Apoteksgruppen finns det i dag 177
apotek. Detta kan jimfoéras med 2013 di det fanns 18 fristdende
aktdrer med 25 apotek samt Apoteksgruppen med 159 apotek.

Tabellen redovisar apotekens samlade omsittning 2009-2016 pd
oppenvardsapoteksmarknaden férdelat pa tre huvudkategorier.
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Oppenvardsapoteksmarknadens omséttning 2009-2016, miljarder kronor

2009 2013 2014 2015 2016

Receptforskrivna lakemedel 24,6 25,7 26,8 28,1 30,0
Receptfria lakemedel 3,6 3,7 3,7 3,8 4.0
Handelsvaror och tjanster 3,2 45 5,2 5,6 6,1
Totalt 314 33,9 35,7 38,1 40,1

Apoteksmarknaden kan enligt utredningen i dag beskrivas som en
marknad som 1 mdnga avseenden mognat. Etableringstakten av nya
apotek har stabiliserats till en nivd pd drygt tvd procent per &r och
samtliga stora apoteksaktorer bedriver sedan 2015 e-handel med
likemedel pd nationell niva. Efter dgarforindringar 2013-2015 igs
inte lingre ndgon av aktdrerna av investment- eller riskkapitalbolag.
Apoteket AB har inte heller lingre en sirstillning pd marknaden.

Branschglidning och nya tjinster pd apotek

Det har skett en kontinuerlig branschglidning pd marknaden sedan
omregleringen. Apotekens f6rsiljning av handelsvaror har okat frin
3,2 miljarder kronor 2009 till 6,1 miljarder kronor 2016. De har
okat dven som andel av apotekens forsiljning. Det finns 1 dag ett
mer omfattande utbud av olika typer av handelsvaror och en hogre
andel egna mirkesvaror. Aven férindrade butikskoncept och nya
ydnster pd apotek kan 1 vissa delar ses som en del i detta. Tillhanda-
hillande, information och ridgivning om receptférskrivna och
receptfria likemedel ir, trots branschglidningen, fortfarande apo-
tekens kirnverksamhet och utgér 85 procent av omsittningen.

Det finns i dag ménga olika typer av tjinster pd apotek; tjinster
med farmaceutiskt utbildad personal, hilsotjinster med koppling
till hilsa och vird samt tjinster som kan forbittra tillgingligheten.
Vissa tjinster sker mot en avgift och vissa ir gratis. En ny férete-
else ir att apotek, 1 samarbete med virdyjinstforetag, erbjuder
tjinster med tillgdng till likare. Den totala omfattningen av tjinster
ir liten, de bedéms omsitta 1 storleksordningen 10 miljoner kronor
per &r. Flertalet tjinster erbjuds pd ett begrinsat antal apotek, men
personlig likemedelsridgivning erbjuds pid minga apotek. Utred-
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ningen bedémer sammantaget att tjinster pd apotek i bérjan pd
2017 dnnu ir ett relativt outvecklat omride.

Pigdende trender pd apoteksmarknaden

De tydligaste pigdende trenderna pd apoteksmarknaden ir enligt
utredningen en starkt vixande e-handel, fokus pd handelsvaror och
butiksprofilering samt nyligen pdborjade samarbeten mellan apotek
och vardtjinstforetag. Apotekens e-handel med likemedel och andra
varor dkade 2016 med nistan 70 procent till 1,7 miljarder kronor.
Detta motsvarar 4,2 procent av den totala omsittningen. Utred-
ningen gor en grov uppskattning om att e-handeln 2020 kommer
att utgora 8-15 procent av apotekens samlade omsittning.

Kvalitet och sdkerhet pa apotek

Regeringen har framhéllit att apotekens roll fér bittre likemedels-
anvindning ska bli mer uttalad. Det saknas dock en sammanhing-
ande beskrivning av apotekens uppdrag och ansvar. Det finns dir-
for enligt utredningen skil att tydligare definiera apotekens grund-

uppdrag.

Apotekens grunduppdrag och huvuduppgifter fortydligas

Utredningen foreslar att apotekens grunduppdrag ska vara att till-
handahilla likemedel pd ett sikert sitt och verka for en god och
kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Huvuduppgifterna ska vara
att

o sikerstilla att konsumenten s snart som mojligt fir tillgdng till
likemedel och andra varor

¢ ge individuellt anpassad information och rddgivning

e i forekommande fall genomféra utbyte av likemedel och upp-
lysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens
ritt att mot betalning fi det forskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel.
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Detta skapar en gemensam bild av vilka krav som stills pd apoteken
och vad som kan férvintas av den offentligt finansierade delen av
apoteksverksamheten.

Okad kvalitet i ridgivning om likemedelsanvindning

Utredningen har analyserat rapporterade brister 1 rddgivningen vid
apotek, och foresldr flera dtgirder for att oka kvaliteten 1 rddgiv-
ningen och stirka apotekens roll fér en forbittrad likemedels-
anvindning.

Endast farmaceut ska fi limna information och ridgivning 1
samband med receptexpedition. Receptexpedition ska ses som en
sammanhingande process dir farmaceut ska ansvara for samtliga
moment. Det dkar kvaliteten och sikerheten 1 expeditionerna och
Skar forutsittningarna for en indamalsenlig rddgivning i samband
med receptexpedition. Apotekens ansvar att ge individuellt an-
passad information om utbyte av likemedel tydliggérs i lag.

En av apotekens viktiga samhillsuppgifter ir att lotsa konsu-
menten 1 vigvalet mellan egenvird med receptfria likemedel eller
andra varor, eller hinvisa tll ritt virdnivi. Utredningen bedémer
att kvaliteten 1 egenvirdsridgivningen varierar stort pd apoteken i
dag och foresldr dirfor att det bor krivas minst kompetens som
apotekstekniker eller motsvarande fér denna uppgift. Detta siker-
stiller en ligstanivd och standard fér egenvardsridgivning.

En farmaceuts skyldighet att 1 samband med receptexpedition,
s& laingt det ir mojligt sikerstilla att konsumenten kan anvinda
likemedlet pd ritt sitt ska lyftas frén foreskriftsnivd till lag. Som en
konsekvens bor foreskrifter ytterligare precisera vad som krivs for
att uppfylla skyldigheten. Utredningen har redovisat vad som bor
ingd 1 farmaceutens kontroll- och rddgivningsskyldighet. Sirskilda
foreskrifter bor precisera vad som krivs av apotek som bedriver e-
handel nir det giller ridgivning, men en utgdngspunkt r att samt-
liga apotek omfattas av kraven. Denna reglering fortydligar rddgiv-
ningsskyldigheten och apotekens roll f6r likemedelsanvindningen.

Farmaceutens dialog med patienten sker ofta under begrinsad
tid. Patienten ir inte heller mottaglig f6r hur mycket information
som helst. Dessa utmaningar stiller hoga krav pd farmaceutens
féormédga att kommunicera och farmaceututbildningarna méter i dag
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inte fullt ut de behov som finns. Dirfor foresldr utredningen att
examensordningen fér bide apotekar- och receptarieexamen
kompletteras med krav pd férméga att ge individuellt anpassad in-
formation och ridgivning om likemedel. Det innebir att nédvindig
kompetens sikerstills och att apotekens forutsittningar att bidra
till bittre likemedelsanvindning ¢kar. Utredningen bedémer ocksd
att kompetensutveckling for apotekspersonal 1 stérre utstrickning
bér ansluta till apotekens grunduppdrag, for att sikerstilla forut-
sittningarna for att gora sikra expeditioner och ge ridgivning i
samband med receptexpedition och egenvird.

Rédgivningsmiljéns utformning, med avseende pd skyddet for
konsumentens personliga integritet ir en forutsittning for att farma-
ceut ska kunna uppfylla kontroll- och rddgivningsskyldigheterna.
Foreskrifter som stiller krav pd apotekens lokaler har inte fatt
genomslag fullt ut 1 praktiken. Utredningen foresldr dirfor att
dessa krav fortydligas 1 lag. Det 6kar férutsittningarna fér att til-
limpningen av reglerna fir effekt i praktiken, vilket innebir att
apoteken kan forbittra ridgivningen och dirmed i stérre utstrick-
ning bidra till bittre likemedelsanvindning.

Rollen som likemedelsansvarig forstirks och fortydligas

Den likemedelsansvarige (LMA) har det évergripande ansvaret fér
kvalitetsarbetet pd apoteken. Utredningen har analyserat LMA-
rollen och konstaterar att den inte fullt ut fungerat for att siker-
stilla god kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden. Dirfér fore-
slds att rollen fortydligas och forstirks. Det ska krivas yrkes-
erfarenhet och genomgingen LMA-utbildning fér bide receptarier
och apotekare for att bli LMA. Rollen ska ses som senior och
bemannas med farmaceuter som har djup kunskap och kompetens
om de krav som stills pd apoteken. Det ska dven inféras ett krav pd
att LMA har inflytande 6ver hur verksamheten organiseras. Sam-
mantaget férvintas detta stirka LMA-rollens betydelse for kvalitet
och sikerhet i verksamheten.
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Kraven for apotekstillstdnd skirps

Flera av utredningens ovan beskrivna forslag innebir att kraven for
att f3 apotekstillstind skirps. Den utveckling dir nira samarbeten
mellan virdgjinstforetag och dppenvirdsapotek etablerats foran-
leder dock behov av en éversyn av vem som fir dga apotek och
apotekens mojligheter att iga och samarbeta med vardtjinstforetag.
Likemedelsverket foreslds f3 i uppdrag att utreda denna friga.

Indikatorer for att mita och f6lja upp apotekens verksamhet

Det behdvs ytterligare incitament for att stimulera aktivt arbete
med kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden. Dirfor foreslds
att Tandvards- och likemedelstormansverket fir 1 uppdrag att ut-
veckla indikatorer fér att mita och kontinuerligt f6lja och analysera
apoteksmarknaden utifrin de férvintningar som finns frin det
offentliga. Detta kommer att 6ka fokus pd utveckling och kvalitet i
de delar som indikatorerna miter, vilket ska vara aspekter av verk-
samheten som bidrar med samhillsnytta.

Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster

Utredningen anser att forskning ir en viktig grund for att utveckla
apotekens roll for en bittre likemedelsanvindning. Forsknings-
och utvecklingsarbete med fokus pd apotekens verksamhet och
patienters likemedelsanvindning ur ett brett samhillsperspektiv
har minskat betydligt efter omregleringen. Nir Apoteket AB:s forsk-
nings- och utvecklingsverksamhet flyttades till Likemedelsverket
blev det en del av en bredare verksamhet, och utrymmet for forsk-
ning och utveckling om apotekens bidrag till bittre likemedels-
anvindning fick dirmed mindre utrymme. Som kompensation till
att Apoteket AB:s renodlade forskning avvecklades, tilldelades
Vetenskapsridet frin och med 2010 sirskilda medel motsvarande 4
miljoner kronor &rligen att férdela till forskning inom farmaci. Under
perioden 2011 till 2015 har Vetenskapsridet beviljat totalt 20 bidrag
frin det sirskilda anslaget, men inte nigot kopplat till apoteks-
verksamhet.
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Stirkt forskning om apotekens bidrag till patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning

Utredningen foresldr att de medel som Vetenskapsridet i dag for-
delar till farmaci 1 stillet ska tilldelas forskning inom samhillsfar-
maci. Detta stimulerar forskning som kopplar till apotekens bidrag
till patientsiker och kostnadseffektiv likemedelsanvindning och
Okar forutsittningarna for att nya arbetssitt pd apotek prévas och
utvirderas systematiskt. P4 sikt kan det ge ett virdefullt bidrag till
utvecklingen av apotekens roll fo6r likemedelsanvindningen och
samverkan mellan apotek och hilso- och sjukvird. Vidare anser
utredningen att Apotekarsocieteten bér sammankalla foretridare
for apoteksbranschen, relevanta professioner, akademin och
landstingen for att skapa en samverkansgrupp som ska stirka
forskning om apotekens bidrag till patientsiker och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning.

Uppdrag om farmaceutiska tjinster pd apotek

Utover vad apoteken férvintas leverera genom grunduppdraget kan
farmaceuternas bidrag till bittre likemedelsanvindning stirkas
genom farmaceutiska tjinster, till exempel med fokus pd att 6ka
patienters foljsamhet till ordinerad behandling. Trots att apoteks-
aktdrer och farmaceuter linge haft en tydlig strivan att utveckla
tjanster ir verksamheten hittills begrinsad och det saknas underlag
om effekterna under svenska férhillanden. Internationell forskning
pekar diremot pd att farmaceutiska tjinster kan bidra positivt till
likemedelsanvindningen och vara kostnadseffektiva fér samhillet.
Offentlig finansiering av en sidan tjinst forutsitter dock att det
finns evidens frin svenska forhillanden. Utredningen anser att det
finns skil att paskynda utvecklingen av farmaceutiska tjinster for
att undersdka om apoteken pd sd sitt 1 storre utstrickning kan bi-
dra till patientsiker och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.
Dirfor foreslds att TLV ska {3 1 uppdrag att initiera och utvirdera
en forsdksverksamhet med en farmaceutisk tjinst pd apotek.
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Leverans- och tillhandahallandeskyldighet av forskrivna
lakemedel och varor

Utredningen limnar férslag som kommer att leda till ett forbittrat
tillhandah&llande av likemedel och andra varor. Fler konsumenter
kommer att {3 sina foérskrivna likemedel i rimlig tid, och kan dir-
med pdbérja sin likemedelsbehandling snabbare. Servicen pd apo-
teken kan ocks8 forvintas utvecklas.

Uppfoljning och analys av direktexpedieringsgraden

Efter omregleringen har det framkommit i flera uppféljningar att
konsumenternas upplevelse av apotekens tillhandhillande av like-
medel férsimrats 1 samband med omregleringen, men det finns inte
ndgon entydig forklaring till detta. Samtidigt har det framkommit
att den s3 kallade direktexpedieringsgraden fortfarande ir cirka 95
procent pd apoteken. Direktexpediering innebir att en kund som
kommer till ett apotek, utan att ha foérbestille sitt likemedel, blir
expedierad likemedlet direkt.

Utredningen foresldr att direktexpedieringsgraden ska féljas
upp regelbundet och systematiskt. Aven orsakerna till den eventu-
ella skillnaden mellan den uppmitta direkexpedieringsgraden och
konsumenternas upplevelse av expedieringen, bor undersokas och
analyseras. En oberoende aktdr bér enligt utredningens bedéomning
fa ansvar for att genomféra mitningarna och analyserna, och fére-
slir att den myndighet som regeringen bestimmer ska tilldelas
uppdraget.

Apotekens ansvar for information och service

Apoteken kan erbjuda olika tjinster och service i de situationer dd
likemedel inte kan expedieras direkt. Enligt lag ska apoteken 1i
forsta hand informera konsumenten om pi vilket eller vilka andra
apotek som likemedlet eller varan finns till forsiljning. I andra
hand ska apotekspersonalen bestilla hem likemedlet till konsu-
menten for expediering inom 24 timmar. Det finns dven tjinster
som apoteken sjilva utformat, och som férbittrar konsumenternas
mojligheter att {8 sina likemedel och andra varor.
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Den bild som férmedlats utredningen ir att apoteken generellt
sett kan forbittra informationen till konsumenterna, bland annat
om lagerstatus pa andra apotek.

Inte motiverat med en skyldighet f6r apoteken att erbjuda
hemleverans

Utredningen goér bedémningen att apotek inte bor dliggas en lag-
stadgad skyldighet att kostnadsfritt erbjuda hemleverans i de situa-
tioner di ett likemedel inte kan direktexpedieras. Flertalet
apotekskedjor erbjuder redan i dag hemleveranstjinster inom
ramen for deras e-handel, vilket har forbittrat servicen.

En forindrad 24-timmarsregel som ir sikrare och tydligare

Den s3 kallade 24-timmarsregeln efterlevs i dag i hog grad. Regelns
utformning med flera undantag leder emellertid till att endast en
begrinsad andel av de bestillningar som gors pd apoteken levereras
till konsumenten inom 24 timmar. Vid cirka en miljon kundbesok
per ar fir konsumenten inte sitt bestillda likemedel inom 24 tim-
mar. Utifrin ett konsumentperspektiv finns det dirfér ett stort
behov av att férindra 24-timmarsregeln, sd att fler kunder fir sina
likemedel dagen efter bestillningen. Dagens regel ir bide otydlig
och oférutsigbar, vilket ytterligare motiverar en férindring.

Utredningen foresldr att likemedel som bestills av &ppen-
virdsapotek for en enskild kund foére klockan 16 en helgfri dag, ska
levereras till apoteket senast nista helgfria dag fore klockan 16, om
det inte foreligger beaktansvirda skil. Skyldigheten ska gilla for-
skrivna likemedel och varor, som normalt finns tillgingliga hos
partihandlaren. Huvudansvaret for att bestillda likemedel f6r en
enskild kund ska kunna expedieras inom 24 timmar, flyttas genom
utredningens forslag frin apoteken till partihandlarna.

Forslaget leder till att betydligt fler av konsumenterna in i dag
kommer att {8 sina likemedel dagen efter bestillningen. Det kom-
mer ocksd att bli tydligare fér konsumenterna frin vilken tidpunkt
som ett likemedel kan expedieras.

Kravet omfattar forskrivna likemedel och varor som konsu-
menterna bestiller pd dppenvirdsapoteken. Ovriga likemedel och
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varor, som apoteken bestiller 16pande, inkluderas inte 1 den for-
slagna regeln. De kan férvintas levereras pd motsvarande sitt som i
dag. Den foreslagna regeln ska ocks ses som en miniminiva for nir
en konsument ska kunna forvinta sig att 8 de férskrivna likemedel
som inte har kunnat expedieras direkt pd apoteket. Likemedels-
verket ska dven fortsittningsvis ha tillsyn 6ver efterlevnaden av
regeln, vilket foérvintas paverka efterlevnaden positivt.

En reglering av returritt av likemedel

Dagens system, med enskilda éverenskommelser for returer av
likemedel frin 6ppenvirdsapotek, har diskuterats sedan omregler-
ingen, och skapar osikerhet och otydlighet f6r samtliga aktorer.
Returritten pdverkar idven direktexpedieringsgraden eftersom
apoteken inte vill lagerféra likemedel som sillan efterfrigas eller ir
dyra, om det inte finns en mojlighet att returnera likemedlen om
ingen expediering till konsument har kunnat ske. Utredningen fore-
slar dirfor att det infors en reglering i lag av returer av likemedel
frdn apotek.

Utredningen goér beddmningen att en reglering av méjligheterna
till returer av likemedel, samt vilka villkor som ska gilla i samband
med returer, kommer att férbittra férutsittningarna f6r apoteken
att erbjuda kunderna bittre service vid tillhandahillandet av like-
medel. Det bedéms ocksd leda till 6kad tydlighet f6r samtliga par-
ter, en mer effektiv hantering av returer samt mer lika konkurrens-
villkor. Det dr dessutom viktigt att villkoren for returritt ir tydliga
for att sikerstilla nédvindig kvalitet pd de likemedel och varor
som returneras.

Utredningens forslag till reglering av returer bygger pd de ver-
enskomna returriktlinjer som branschen har tagit fram. Regler-
ingen ska gilla for de likemedel och varor som omfattas av apo-
tekens tillhandahillandeskyldighet, och Likemedelsverket foreslas

utdva tillsyn 6ver efterlevnaden av regleringen.
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Inget f6rslag om utékade mojligheter att omfordela lager

Det ir i dag mojligt for apotek att omfordela likemedel 1 akuta
situationer, di en patient behover 3 tillgdng till likemedel snabbt.
Det finns ocksd en méjlighet att omfordela likemedel 1 samband
med att ett apotek avvecklas.

Utredningen beddémer att de mojligheter som finns i dag for
apotek att omférdela likemedel ir tillrickliga utifrn ett patient-
sikerhetsperspektiv, och limnar dirfér inget forslag om utokade
mojligheter till omférdelning av lager.

Tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Utredningen har sett 6ver tillsynen 6ver apoteksmarknaden och
limnar forslag 1 syfte att utveckla tillsynen.

Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ir foérdelat pd flera
myndigheter som utévar tillsyn 6ver samma verksamhet, men uti-
frén olika perspektiv. Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Tand-
vards- och likemedelstérmdnsverket (TLV) och Inspektionen fér
vard och omsorg (IVO) tangerar 1 delar varandra. Det finns dven
indikationer som tyder pd att allmidnheten har svirt att orientera sig
bland dessa myndigheter.

Utredningens bedémning ir att myndigheternas formella ansvar
ir tydligt reglerat i1 lagar och férordningar. I praktiken kan dock
grinsdragningsproblem och éverlappningar uppstd och myndighet-
erna behover 16sa dessa frigor gemensamt. Dirfor foreslar utred-
ningen att Likemedelsverket, TLV och IVO ska fi 1 uppgift att
samverka om tillsyn av apoteksmarknaden 1 syfte att underlitta
erfarenhets- och kunskapsutbyte och att bittre kunna planera till-
synen. Tillsynsmyndigheterna har delvis olika metoder fér tillsyn
och fir information om marknaden p3 olika sitt. Genom att myn-
digheterna delar kunskap och erfarenheter kan de bidra wll
varandras tillsynsarbete. Ndgra omrdden som kan vara relevanta att
samarbeta kring ir samordnade tillsynsinsatser, information till all-
minhet och apoteksaktdrer om vilken myndighet som gor vad samt
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att 1 dialog med apoteksaktorerna diskutera hur resultatet frin
tillsynen kan bidra till 6kad kunskap. Utredningen bedémer ocksd
att Likemedelsverket och IVO gemensamt bér informera apoteks-
aktdrerna om nir en hindelse ska anmilas som lex Maria eller all-
varlig avvikande hindelse. Syftet dr att 6ka kunskapen och ensa
bedémningsgrunderna. Detta arbete kan med férdel utféras inom
ramen fér myndigheternas samverkan.

For att mojliggora ett bittre informationsutbyte mellan Like-
medelsverket, TLV och IVO avseende tillsyn av apotek, och fér att
utomstiende ska kunna ta del av vissa av resultaten, foreslir utred-
ningen att omfattningen av skyddet for enskilds affirs- och drifts-
forhdllanden begrinsas 1 Likemedelsverkets och TLV:s tillsyns-
verksambhet.

Vidareutveckling av myndigheternas tillsyn

Utredningen har gjort en &versyn av tillsynen vid Likemedels-
verket, IVO, TLV och Datainspektionen, och limnar ett antal {6r-
slag f6r att vidareutveckla myndigheternas tillsyn.

Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se dver hur
myndighetens tillsyn éver apoteksmarknaden kan utvecklas. Myn-
digheten limnade en rad forslag och har dven piborjat ett konkret
utvecklingsarbete kring detta. Utredningen stiller sig positiv till
detta men bedémer att mer kan goras for att utveckla tillsynen.
Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska fi 1 uppdrag att ut-
veckla processen for riskbaserad tillsyn, utveckla terkopplingen till
apoteksaktorerna s att resultaten frin tillsyn kan leda till lirande
samt forenkla anonym anmilan till myndigheten. Likemedels-
verket ska dven redovisa hur tillsynen 6ver apoteksmarknaden ut-
vecklats. Utredningen foreslir ocksd att Likemedelverket fir ritt
till ytterligare uppgifter frin E-hilsomyndigheten i syfte att kunna
bedriva en effektiv tillsyn.

IVO:s tllsyn av apotek bestdr till storsta del av att hantera
klagomal och anmilningar, det vill siga reaktiv tillsyn. Utredningen
bedémer att IVO boér blir mer proaktiv i tillsynen av apotek och
utveckla tillsynen av apoteksmarknaden 1 samverkan med de évriga
tillsynsmyndigheterna.

38



SOU 2017:15 Sammanfattning

TLV:s tillsyn skiljer sig frin IVO:s och Likemedelsverkets till-
syn eftersom den till stor del bestdr i att kontinuerligt analysera
apotekens forsiljningsstatistik. TLV har pdbérjat ett utvecklings-
arbete inom tillsynen och identifierat tre dtgirder. Dessa ir tillsyn
av flera aktorer, konsekvent och snabbare handliggning samt tidig-
are och mer kontinuerlig uppféljning av tllsynsbeslut. Utred-
ningen f6rsldr att TLV fir utokade mojligheter att ta ut sanktions-
avgifter nir apotek inte tillimpar de av TLV faststillda priserna
inom likemedelsférminerna och nir apotek byter ut varor i strid
med bestimmelserna 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. Skilet ir att TLV behéver en effektivare sanktionsméjlighet 1
de fall det finns en systematik i att apoteken bryter mot regel-
verket, och ett beslut om férbud vid vite inte ir verkningsfullt.

Geografisk tillganglighet till apotek och lakemedel

Det finns fem verktyg som tillsammans bidrar till att sikerstilla en
god tillginglighet till apotek och likemedel i hela landet; fysiska
oppenvardsapotek, statligt bidrag till éppenvirdsapoteksservice,
apotekens distanshandel med likemedel, apoteksombud och for-
siljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek.

Varaktigt héllbara forutsittningar f6r apoteksombud

Det finns i dag 643 apoteksombud 6ver hela landet pd platser som
saknar fysiska 6ppenvirdsapotek. Det ir endast Apoteket AB som
bedriver apoteksombudsverksamhet. Utredningen bedémer att
apoteksombud fyller en funktion fér att uppricthilla en god till-
ginglighet till apotekstjinster och likemedel 1 hela landet, och
anser dirfor att ombud ska behillas. Utredningen limnar ett for-
slag till regelverk som innebir att det skapas varaktigt héllbara for-
utsittningar for ombudsverksamhet.

Utredningen f6rslar att alla apoteksaktdrer ska ges mojlighet att
inritta och driva apoteksombud. Andra delar 1 forslaget till regel-
verk f6r ombud ir att:

e Det inte ska vara tilltet att inritta ombud inom fem kilometers
bilvig frén fysiska apotek.
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e Den som inrittar ombud ska anmila detta till Likemedelsverket
innan verksamheten pdbérjas.

o Ett enskilt apotek ska ansvara f6r verksamheten hos ombudet.

e Apoteksaktdrerna ska genom lager hos ombuden {3 silja samt-
liga receptfria likemedel f6r minniskor och djur. Det ska finnas
en 18-drsgrins f6r sddan forsiljning.

e Det ska finnas sirskilda krav pd apotekens ombudsverksambhet,
till exempel avseende hur likemedlen ska tillhandah&llas.

e Det ska inte finnas ndgon avgift f6r att inritta och driva ombud.

e Det ska inte inforas ndgot stod till apotek f6r att inritta ombud.

Utredningen féreslir att Apoteket AB ullsvidare fortsitter ha en
dgaranvisning med innebodrden att bolaget ska bedriva verksamhet
genom ombud, i den utstrickning som behévs for att uppritthilla
en god likemedelsférsorjning 1 hela landet. Formuleringen i dagens
anvisning kan behdva justeras.

Fortsatt ekonomiskt stdd till apotek i glesbygd

Tillgingligheten tll fysiska apotek har, beroende pd vilken del av
landet som avses, antingen forbittrats eller varit i det nirmaste
oférindrad sedan omregleringen. I dag har nistan 99 procent av
befolkningen mindre in 20 minuters bilresa till nirmaste apotek.
Utredningen bedomer att tillgingligheten till apotek éverlag dr god
dven om den varierar mellan olika delar av landet. Det bedéms inte
ske nigra omfattande avvecklingar av apotek i glesbygd de allra
nirmaste dren. Denna bedémning bygger pd att det dven fortsitt-
ningsvis finns ett ekonomiskt stod till apotek i glesbygd. Utred-
ningen bedomer att dagens stédordning for statsbidrag till apotek i
glesbygd dr en iandaméilsenlig modell som bér behillas.

Apotekens e-handel med likemedel ett virdefullt komplement

Apotekens e-handel med likemedel vixer starke sett till sdvil om-
sittning, volym som organisation. Det finns sex olika aktérer som
bedriver fullskalig e-handel med likemedel p& nationell niv4, vilket
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innebir att de har e-handel med receptférskrivna likemedel for
minniskor och djur och har en leverans- eller utlimningsservice dir
konsumenter nds 1 hela eller stora delar av landet. Utredningen
beddmer att e-handeln utgor ett virdefullt komplement till fysiska
apotek, nir det giller geografisk tillginglighet till likemedel. For
vissa konsumenter kan detta vara ett bittre alternativ dven nir de
har nira till ett fysiskt apotek.

Inget behov av ytterligare dtgirder

Utredningens samlade bedémning ir att de fem analyserade verk-
tygen tillsammans sikerstiller en god tillginglighet till apotek-
tjinster och likemedel 1 hela landet. Givet att forslaget om att
behilla och skapa varaktigt hillbara férutsittningar fér apoteksom-
bud genomfors, samt att det dven fortsatt finns ett stdd till apotek 1
glesbygd, finns det inte ndgot behov av ytterligare dtgirder for att
sikerstilla den geografiska tillgingligheten.

Forsaljning av receptfria lakemedel utanfér apotek

Sedan den 1 november 2009 ir forsiljning av vissa receptiria
likemedel tilliten pd andra forsiljningsstillen in apotek enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Det ir
Likemedelsverket som beslutar vilka likemedel som fir siljas
utanfor apotek. Sortimentet som fir siljas utanfor apotek ir om-
fattande, men 1 praktiken ir det ett begrinsat antal produkter som
forekommer 1 butikerna.

Den som vill silja receptfria likemedel utanfor apotek ska anmila
detta till Likemedelsverket innan férsiljningen paborjas. Det finns
foér nirvarande cirka 5 500 anmilda forsiljningsstillen. Likemedels-
verket har det 6vergripande tillsynsansvaret dver att forsiljnings-
stillena foljer gillande regelverk. Kommunerna har ansvar fér den
operativa kontrollen av dem och ska rapportera allvarliga brister till
Likemedelsverket. Det ir 1 nuliget bara Likemedelsverket som har
mojlighet att besluta om sanktioner mot verksamhetsutévare som
inte foljer regelverket.
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Kommunerna och Likemedelsverket fir ett delat tillsynsansvar

Kommunerna har framfért starka 6nskemdl om att i sin
kontrollverksamhet {3 besluta om féreligganden och férbud som
kan kombineras med vite. Kommunerna har i dag motsvarande
sanktionsméjligheter 1 sina tillsynsuppdrag avseende bland annat
alkohol, tobak, livsmedel och milj6. Utredningen féreslir att
tillsynsansvaret enligt lagen om handel med vissa receptfria like-
medel delas mellan Likemedelsverket och kommunerna. Kom-
munerna ska f3 ritt att besluta om foreligganden och férbud som
kan foérenas med vite nir det giller utebliven anmilan av verk-
samheten och nir kraven pd verksamheten inte ir uppfyllda. Kom-
muner som har beslutat 1 ett sidant drende ska skicka kopia pd
beslutet till Likemedelsverket. Kommunerna ska rapportera
allvarliga brister till Likemedelsverket, som di tar éver ansvaret {6r
att driva drendet vidare. Likemedelsverket bemyndigas att férskriva
om vad som ska anses utgora allvarliga brister.

Kommuner fir overlata tillsynsansvaret pd en annan kommun

Kommunerna har inom andra omraden, som till exempel alkohol,
tobak och livsmedel, mojlighet att kdpa tjinster av en annan kom-
mun for att kunna utféra tillsynsuppdraget. Kommunerna har
framfort behov av att kunna samverka med andra kommuner dven
for utforande av kontrollen av receptfria likemedel, och menar att
det idr en forutsittning for att alla kommuner ska kunna ha tillgdng
till kompetens f6r denna typ av frigor.

Utredningen forslar att kommuner genom avtal ska kunna upp-
dra &t en annan kommun att utféra kontroller av férsiljningen av
receptfria likemedel. En kommun ska dock inte kunna &verlita
beslutanderitten 1 drenden till en annan kommun.

Tydligare rollférdelning mellan Likemedelsverket
och kommunerna

Bide Likemedelsverket och kommunerna har framfért att dagens
rollfordelning mellan Likemedelsverket och kommunerna betrift-
ande tillsyns- och kontrollansvaret behéver klargéras, och att Like-
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medelsverkets mandat som vigledande myndighet miste tydliggoras.
Kommunerna behover 3 vigledning om vad det operativa tillsyns-
uppdraget 6ver likemedelsforsiljning utanfér apotek innebir.

Utredningen foreslir att det 1 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel tydliggors att Likemedelsverket ska ge kom-
munerna information och rdd i deras tillsynsverksamhet. Utred-
ningen foresldr vidare att Likemedelsverket tar initiativ till att 6ka
kunskapen om vilka regler som giller f6r f6rsiljning av receptfria
likemedel utanfér apotek. Det kan ske genom att myndigheten tar
fram ett enkelt informationsmaterial, som ocksi 6versitts till flera
olika sprdk. Den kunskap som framfér allt behéver 6ka hos verk-
samhetsutdvarna ir att sddan forsiljning miste anmilas till Like-
medelsverket, vikten av egenkontroll samt att personalen ska
hinvisa till farmaceutisk rddgivning 1 stillet for att sjilva ge rdd om
likemedelsanvindning.

Likemedelsverket far tillgdng till uppgifter
fran E-hilsomyndigheten

Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska f3 uppgifter om
forsiljning enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel
frén E-hilsomyndigheten. Likemedelsverket ska f& anvinda upp-
gifterna for sin tillsyn &ver att forsiljningsstillet limnar de uppgifter
som ska limnas enligt gillande regelverk och vid behov for kontroll
av att de uppgifter som verksamhetsutévaren limnar till Likemedels-
verket overensstimmer med de uppgifter som har limnats wll E-
hilsomyndigheten. Likemedelsverket foreslds ocksd fa tillging till
uppgifter frin E-hilsomyndigheten om partihandlarnas leveranser
till den som siljer receptfria likemedel.

Ikrafttradanden och 6vergangsbestammelser

Utredningens féreslagna forfattningsindringar foreslds trida i kraft
den 1 juli 2018. Det giller alla forfattningsindringar utom kravet pd
farmaceutisk kompetens foér att f3 expediera likemedel, som
foreslds trida 1 kraft vid en senare tidpunkt. Eftersom detta krav
kan féranleda omfordelning av arbetsuppgifter pd apoteken, och kan
piverka sammansittningen av bemanningen pd apotek, bedémer
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utredningen att apoteksaktoérerna bor ges tid att stilla om sina
rutiner kring receptexpedition. Det kravet foreslds dirfor trida i
kraft tv3 &r senare dn 6vriga forslag, det vill siga den 1 juli 2020.

Utredningen foreslar ocksd en évergdngsbestimmelse for Apo-
teket AB:s anmilningar av befintliga apoteksombud. Det ger Apo-
teket och Likemedelsverket mojlighet att under sex ménader efter
det att regelverket for apoteksombud bérjar gilla sprida ut
hanteringen av anmilningarna av befintliga ombud.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag syftar till att 6ka kvalitet och sikerhet pd
apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att forslagen ir pro-
portionerliga och inte gir utéver vad som ir nédvindigt for att
uppni det tinkta syftet. Utredningen ligger inte ndgra forslag som
medfor 6kade nettoutgifter for det offentliga.

Kostnadsmissiga konsekvenser

Det finns ménga intressenter och aktérer pd apoteks- och like-
medelsomridena. De intressenter och aktérer som kan paverkas av
utredningens férslag ir staten, kommunerna, konsumenterna, apo-
teksaktorerna, likemedelstillverkarna, partihandlare med likemedel
och férsiljningsstillen utanfor apotek.

Vissa av utredningens forslag innebir 6kade kostnader for Like-
medelsverket, TLV och E-hilsomyndigheten, varav de flesta utgérs
av engingskostnader.

Ett antal av utredningens forslag fir kostnadsmissiga kon-
sekvenser for apoteksaktdrerna. Det handlar frimst om forslag som
syftar till att 6ka kvalitet och integritetsskyddet pd apotek, samt
forbittra tillgingligheten till likemedel. Partihandlare med like-
medel kommer att f4 6kade kostnader till f6ljd av utredningens
forslag om en forindrad 24-timmarregel. P4 lingre sikt kan det
dven pdverka likemedelstillverkarna.

Kommunerna kommer enligt utredningens forslag i vissa fall fa
besluta om féreliggande som kan férenas med vite vid tillsyn av
receptfria likemedel utanfér apotek. Det kommer medfora en 6kad
kostnad fér handliggning. Eftersom kommunerna sjilva bestim-
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mer vilken avgift de ska ta ut for tillsynen har de mojlighet att
finansiera denna kostnad.

Andra konsekvenser

De smd foretagens foérutsittning kommer att paverkas av flera av
utredningens forslag, ett forslag bedoms begrinsa forutsittning-
arna fér smi foretag medan 6vriga forslag bedoms ha positiv
paverkan pd forutsittningarna.

Utredningens férslag om reglering av apoteksombud samt
bedémning avseende bidrag tll apotek i glesbygd kan pdverka
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet.

De smi foretagens forutsittning kommer att paverkas av flera
av utredningens forslag, ett forslag bedoms begrinsa forutsitt-
ningarna for smd féretag medan 6vriga forslag bedoms ha positiv
paverkan pd forutsittningarna.

Utredningens férslag om forsiljning av vissa receptfria like-
medel utanfér apotek innebir en viss utdkad statlig tillsyn av kom-
munal verksamhet. Huvudsyftet med forslaget dr dock att under-
litta dialogen mellan kommunerna och Likemedelsverket, vars
uppgift ir att stddja kommunerna i tillsynsarbetet.

Felaktig likemedelsanvindning ir efter fallskador enligt Social-
styrelsen den vanligaste orsaken till att patienter skadas i virden.
Det handlar framfér allt om biverkningar och interaktioner. Fel-
aktig likemedelsanvindning leder ocksd till kostnader for hilso-
och sjukvdrden. Likemedelsrelaterad sjuklighet orsakar vardkost-
nader pd mellan 12 och 19 miljarder kronor varje dr, och ungefir
hilften av kostnaderna uppstir utanfér sjukhusen. Utredningens
foreslag fokuserar 1 stora delar pd att 6ka kvaliteten och sikerheten
pa apoteksmarknaden. Det ir utredningens uppfattning att férslagen
sammantaget kommer kunna bidra till en bittre likemedelsanvind-
ning. Detta leder i sin tur tll ett minskat lidande fér patienter och
minskade kostnader for det offentliga, sirskilt inom hilso- och
sjukvirden.

Det ir vanligare att kvinnor besdker apotek in min, och en pitag-
ligt stérre andel av de som arbetar pd apotek dr kvinnor dn min. Det
kan dirfér antas att vissa av utredningens forslag generellt kommer
paverka kvinnor 1 hégre utstrickning in min.
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