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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 21 december 2006 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att som en forsta del limna forslag som mojlig-
gor dven for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel. Som en andra del ska
utredaren limna férslag som mojliggor forsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel pd andra platser in apotek. Uppdra-
gets forsta del ska redovisas senast den 31 december 2007 och den
andra senast den 1 april 2008. Som en del av uppdragets forsta del
ingdr att limna forslag dels som mojliggor for andra dn Apoteket
AB att distribuera godkinda likemedel och prévningslikemedel till
slutenvirden, dels hur andra 4n andra in Apoteket AB ska {8 driva
sjukhusapotek. Utredaren kan enligt sina direktiv nir som helst in-
komma med férslag i denna del.

Som sirskild utredare férordnades Lars Reje fr.o.m. den
21 december 2006. Hovrittsassessorerna Ulrika Ohlsson, Helena
Nilsson, Fredrik Landgren och Birgitta Erlinge samt ekonomen
Dag Boman ir férordnade som sekreterare i utredningen. Ulrika
Ohlsson och Helena Nilsson férordnades fr.o.m. den 1 januari,
Fredrik Landgren fr.o.m. den 1 februari, Birgitta Erlinge fr.o.m.
den 12 februari och Dag Boman fr.o.m. den 1 mars, allt under 2007.
Ulrika Ohlsson ir huvudsekreterare. Helena Nilsson har varit
ginstledig sedan den 22 januari 2007.

Den 22 februari 2007 férordnades som experter datarddet Katja
Isberg Amnis, Datainspektionen, juris doktor Ewa Gustafsson,
Socialstyrelsen, farmaceuten Erica Hagblom, Likemedelsverket,
Forsvarets chefsapotekare Ulf Landberg, Forsvarsmedicinskt
centrum, veterinirinspektor Elisabeth Mustonen, Jordbruksverket,
chefsjuristen Anna-Mirta Stenberg, Likemedelsf6rminsnimnden,
konkurrensridet Per-Arne Sundbom, Konkurrensverket, utredaren
Anna-Carin Widmark, Konsumentverket, samt férbundsjuristen



Ulla Lonngvist Endre och apotekaren Magnus Thyberg, bida
Sveriges Kommuner och Landsting. Samma dag férordnades som
sakkunniga departementssekreteraren Anne Nilsson och dmnessak-
kunniga Sara Rosenmiiller, bdda frén Socialdepartementet, dmnes-
rddet Lars Johan Cederlund och kanslirddet Ulrica Dyrke, bida
frin Niringsdepartementet, kanslirddet Ulrika Dackeby, Integra-
tions- och jimstilldhetsdepartementet, kanslirddet Torkel Nyman,
Finansdepartementet och rittssakkunnige Olof Simonsson, Utrikes-
departementet.

Till utredningen har knutits en referensgrupp med deltagare frin
Sveriges Likarférbund, Sveriges Farmacevtférbund, Farmacifér-
bundet, Sveriges Veterinirforbund, Féreningen Veterinirer i Sverige,
Apoteket AB, Likemedelsindustriféreningen, Kronans Droghandel,
Tamro AB, Svensk Handel, Handikapporganisationerna, Féreningen
for generiska likemedel, Foéreningen for Parallelldistributérer av
Likemedel, Pensionirernas Riksorganisation, Sveriges Pensionirs-
térbund, Svensk Egenvird och Hilsokostridet.

Utredningen, som har antagit namnet Apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2006:08), har valt att éverlimna ett delbetinkande 1 de
frigor som sjukhusens likemedelsférsérjning. Utredningen 6ver-
limnar hirmed sitt delbetinkande Sjukhusens likemedelsférsérjning
(SOU 2007:53).

Arbetet fortsitter nu med 4terstdende frigor.

Malmé 1 augusti 2007

Lars Reje

/Ulrika Oblsson
Fredrik Landgren
Birgitta Erlinge
Dag Boman
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen ska enligt sina direktiv limna forslag som mojliggor for
andra in Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och prév-
ningslikemedel till slutenvirden. Enligt direktiven ska utredningen
dverviga hur andra dn Apoteket AB ska fa mojlighet att driva sjuk-
husapotek och limna férslag som mojliggor detta. Sjukhusapoteken
utfor 1 dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex. tillverkning av likemedel
och inspektion av likemedelsférrad. Utredningen ska ta stillning till
vilka tjinster ett sjukhusapotek méste, bor respektive fir tillhanda-
hilla.

Utredningen ska ocksd analysera om behovet av s.k. jourdoser
kvarstdr pd en omreglerad apoteksmarknad. I sitt arbete ska utred-
ningen utg3 ifrin ett patient- och konsumentperspektiv.

Utredningens férslag och bedomningar

Virdgivarna i Sverige, privata och offentliga, varierar i storlek och
komplexitet och har olika behov av 16sningar {6r sin likemedelsfor-
sorjning och tillhérande tjinster. Logistiksektorn har pd ett dynamiskt
sitt utvecklat och utvecklar alltjimt nya transportldsningar, tjinster
och kombinat av sidana. IT-lsningar, identifierade kundbehov och
partnerskap mellan kund och leverantér har understétt branschens
innovationsférmdga. Sektorn for likemedelslogistik omfattas 1 hog
grad av ovanstiende utveckling och det bedéms som angeliget att
utan onddiga hinder gora dessa tillgingliga f6r sjukhusen.

I virdgivarnas ansvar for att hilso- och sjukvirden ska uppfylla
kraven pd en god vird ingdr att ha en vil fungerande likemedels-
forsorjning till sjukhusen. Bdde offentliga och privata virdgivare bor
ges en okad frihet att organisera likemedelsférsérjningen inom eller
till sjukhusen. Det ska vara mojligt f6r virdgivare att sjilva helt eller
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delvis kunna ombesorja likemedelstorsorjningen eller vilja vem eller
vilka som ska utféra tjinster inom sddan verksamhet. Det bor inte
lingre stillas krav p4 att det ska finnas sjukhusapotek for att tillgodose
likemedelstérsérjningen. For att méjliggora detta bor Kungl. Maj:ts
kungorelse (1970:738) om likemedelst6rsérjningen vid sjukvérds-
inrittningarna upphivas.

Grinsdragningen mellan tillsynsmyndigheternas ansvar bor bi-
behillas nir det giller tillsyn och kontroll av likemedelsforsérjning-
en inom eller till sjukhusen. Det kan finnas anledning att se éver hur
myndigheternas tillsynsarbete har pdverkats samt grinsdragningen
mellan Likemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsynsansvar 1 ett
senare skede d& det kan 6verblickas hur olika virdgivare har valt att
organisera likemedelsforsorjningen.

Virdgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsférsdrjningen
inom eller till sjukhusen. Anmilan ska goras senast en ménad innan
verksamheten piborjas. Om verksamheten helt eller till visentlig
del forindras eller flyttas ska detta anmilas till Likemedelsverket
inom en méinad efter genomférandet. Om verksamheten liggs ned
ska det utan dr6jsmil anmilas till Likemedelsverket. Den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet pdborjar verksamhet eller i visentlig del
indrar tidigare verksamhet utan att ha gjort féreskriven anmilan
ska kunna démas till boter.

Varje virdgivare ska till sitt férfogande ha en chefsfarmacevt med
tillricklig erfarenhet och tillrickligt inflytande som fortlépande
ansvarar for att likemedelsforsérjningen inom eller till sjukhusen
sker pd ett sikert och effektivt sitt med bibehillande av likemed-
lens kvalitet och en hog patientsikerhet. En chefsfarmacevt ska vara
legitimerad apotekare eller receptarie. Om det uppstér eller riskerar
att uppsta allvarliga brister, incidenter eller avvikelser 1 samband med
verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsférsérjningen inom eller
till sjukhus ska chefsfarmacevten snarast anmila detta till Social-
styrelsen och Likemedelsverket. En anmilan om att bedriva verksam-
het som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn ska innehilla uppgift
om vem som ir chefsfarmacevt.

Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahilla information, uppgifter
och statistik bor bestd till dess att det dr beslutat hur tillhanda-
hillande av information, uppgifter och statistik ska organiseras vid
en omreglering av apoteksmarknaden 1 dess helhet. Det bor 1 Like-
medelsverkets foreskrifter under en 6vergdngsperiod regleras att
den som levererar likemedel till sjukhusen ska limna uppgifter till

10
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Apoteket AB om vilka volymer av likemedel och vilka produkter
som levereras samt kostnaden for dessa.

Platser dir det sker tillverkning av extemporelikemedel avsedda
for sjukhusen bor betraktas som apotek. Detta innebir att det i
dessa fall inte krivs tillstdnd frin Likemedelsverket for att tillverka
extemporelikemedel. Det 8ligger den som bedriver sddan tillverk-
ning att uppfylla tillimpliga krav for att uppricthilla god kvalitet
vid tillverkningen. Apoteket AB:s skyldighet att tillverka och till-
handahlla férskrivna extemporelikemedel bor tills vidare bibehillas.

Virdgivare bor kunna anséka om tillstdnd att silja ett likemedel
som inte dr godkint for forsiljning for att tillgodose sirskilda be-
hov av likemedel f6r behandling 1 enskilda fall (enskild licens) eller
en kliniks eller dirmed likvirdig inrittnings behov (generell licens)
nir dessa likemedel dr avsedda for sjukhusens behov. Nu gillande
ordning for rikslicenser bor vara oférindrad till dess att utredning-
en nirmare har utrett hur frigan ska hanteras i en omreglerad apoteks-
marknad. Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahilla licenslike-
medel bér tills vidare bibehallas.

Utredningens forslag 6ppnar mojligheter till dynamisk konkurrens
1 frdga om virdens likemedelsférsorjning. Den sammantagna sam-
hillsekonomiska effekten kan medféra positiva effekter for like-
medelsanvindningen och ligre kostnader for tjinster genom 6kad
konkurrens. Likemedelsverkets tillsyn kan komma att 6ka 1 omfatt-
ning, vilket kan medfora att storleken pd verkets avgifter kan behéva
ses over. Forslagen har ingen nimnvird pdverkan pd Socialstyrelsens
uppgifter. Vissa momentana merkostnader for chefsfarmacevt och
fér upphandlingar kan uppkomma fér vdrdgivarna, dock bedéms
nyttan med forslagen dverstiga dessa kostnader.

Lagindringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2008.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag om andring i hdlso- och sjukvardslagen

(1982:763)

Hirigenom foreskrivs att det i hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) ska inforas en ny paragraf, 30 a §, samt nirmast fore
30 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse
Chefsfarmaceuvt

30a§

En chefsfarmacevt med till-
ricklig erfarenbet och tillrickligt
inflytande ska fortlopande svara
for att likemedelsforsériningen
inom eller till sjukbusen sker pd
ett sikert och effektivt sitt med
bibebdllande av likemedlens kva-
[itet.

Chefsfarmacevten ska vara legi-
timerad apotekare eller receptarie.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.
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2 Forslag till
lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m.

Hirigenom féreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. ska inféras fyra nya paragrafer, 6a, 6 b, 6 ¢ och
11 a §§, samt nirmast fore 6 a § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Verksambet for likemedels-
forsorjning till sjukbus

6a§

Virdgivare ska till Léikemedels-
verket anmdla vem eller wvilka
som bedriver verksambet avsedd
att tillgodose likemedelsforsorj-
ningen inom eller till sjukbus. An-
mélan ska goras senast en mdanad
innan verksambeten paborjas.

6b§

Om verksambeten belt eller till
visentlig del forindras eller flyttas
ska detta anmdlas till Léikeme-
delsverket inom en mdnad efter
genomforandet. Om verksambeten
liggs ned ska det utan dréjsmal
anmalas till Likemedelsverket.

6c§

Om det uppstdr eller riskerar
att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser i verksam-
het avsedd att tillgodose likeme-
delsforsérjningen inom eller till
sjukbus  ska  chefsfarmacevten
snarast anmidla detta tll Léke-
medelsverket.

14
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11a§

Den som uppsdtligen eller av
oaktsambet piaborjar verksambet
eller i vdsentlig del dndrar tidi-
gare verksambet utan att ha gjort
foreskriven anmdlan till Likeme-
delsverket enligt 6a eller 6b§
doms till biter.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2008.
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Forfattningsforslag

3 Forslag till

SOU 2007:53

lag om andring i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride

dels att 6 kap. 7 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 6 kap. 4 b §, av féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6 kap.
4b§

Om det uppstir eller riskerar
att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser i verksam-
het avsedd att tillgodose like-
medelsforsoriningen inom eller till
sjukbus  ska  chefsfarmacevten
snarast anmila detta till Social-
styrelsen.

7§

Anmilan enligt 6 § skall inne-
hilla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten skall be-
drivas,

3. vem som ir verksamhets-
chef och, sivitt avser sjukvérds-
inrittningar och enheter som
avses 13 a §, chefsoverlikare och
sikerhetsansvarig,

4. vem som svarar fér anmil-

ningsskyldighet enligt 4 och
48§,

Anmilan enligt 6 § ska inne-
halla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten ska be-
drivas,

3. vem som ir verksamhets-
chef och, sivitt avser sjukvards-
inrittningar och enheter som
avses 13 a §, chefsoverlikare och
sikerhetsansvarig,

4. vem som svarar for anmil-
ningsskyldighet enligt 4 och
4as§,

5. vem som dr chefsfarmacevt,

! Senaste lydelse 2006:249.
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5. verksamhet som avses 12 §
som anlitas eller avses anlitas,

6. den patientforsikring som
tecknats fér verksamheten, och

7. sikerhetsanpassning och
sikerhetsklassificering sdvitt av-
ser sjukvardsinrittningar och en-
heter som avses 13 a§.

Forfattningsférslag

6. verksamhet som avses 12 §
som anlitas eller avses anlitas,

7. den patientforsikring som
tecknats fér verksamheten, och

8. sikerhetsanpassning och
sikerhetsklassificering sévitt av-
ser sjukvdrdsinrittningar och en-
heter som avses 13 a§.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt sina direktiv' limna férslag som méjliggor
fér andra in Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och
provningslikemedel till slutenvirden. Utredningen ska dven 6ver-
viga hur andra 4n Apoteket AB ska f& mojlighet att driva sjukhus-
apotek och limna forslag som mojliggér detta. Utredningen ska ta
stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek maste/bor respektive
far tillhandahlla.

Utredningen ska ocksd analysera om behovet av s.k. jourdoser
kvarstdr pd en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen ska i sitt
arbete utgd ifrin ett patient- och konsumentperspektiv.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag for sitt arbete genom studier av
lagstiftning, férarbeten, rittspraxis och litteratur. Dessutom har ut-
redningen haft fyra sammantriden. Vid tv4 tillfillen har samman-
triden hillits med den referensgrupp som knutits till utredningen.
Besok har gjorts pd sjukhusapoteken vid Universitetssjukhuset
MAS 1 Malmé och Universitetssjukhuset 1 Lund. Méten har skett
med foretridare for Apoteket AB, offentliga och privata virdgivare,
partihandlare, likemedelstillverkare, fackférbund m.m.

! Dir 2006:136.
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2 Distribution av godkénda
lakemedel till sluten vard

2.1 Sluten vard och landstingens ansvar for halso-
och sjukvard

For hilso- och sjukvird som kriver intagning i virdinrittning ska
det enligt 5 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) finnas sjukhus.
Vird som ges under intagning benimns sluten vdrd. Annan hilso-
och sjukvird benimns 6ppen vird.

Varje landsting ska erbjuda en god hilso- och sjukvird dt dem
som ir bosatta inom landstinget. Landstingets ansvar omfattar dock
inte sddan hilso- och sjukvird som en kommun inom landstinget har
ansvar for. Ett landsting fir sluta avtal med nigon annan om att ut-
fora de uppgifter som landstinget ansvarar for enligt hilso- och sjuk-
vérdslagen. Uppgifter som innefattar myndighetsutévning fir inte
overlimnas till ett bolag, en forening, en samfillighet, en stiftelse
eller en enskild individ.

2.2 Upphandling av ldkemedel

Staten har inte ensamritt till f6rsiljning av likemedel till sjukvards-
huvudminnen (landstingen, kommuner som inte ingér 1 landsting
samt andra kommuner som har ansvar f6r en viss del av hilso- och
sjukvdrden) och till de privata sjukhusen. Sddan handel med likemedel
far bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med likemedel.
En forutsittning for att privata sjukhus ska ha ritt att kopa like-
medel direkt frn partihandeln, ir dock att det finns ett virdavtal for
sjukhuset med en sjukvirdshuvudman eller att det till sjukhuset ut-
gir ersittning f6r sjukhusvard enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
allmin forsikring. De tvd partihandelstéretagen Tamro AB (Tamro)

21
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och Kronans Droghandel (KD) svarar tillsammans fér nistan hela
likemedelsdistributionen till den slutna virden via Apoteket AB.

Alla sjukvirdshuvudmin upphandlar sjilva, var for sig eller till-
sammans 1 grupper av huvudmin, likemedel {6r den slutna sjukvér-
den. Anbudsunderlag utformas av landstingens inképare 1 samverkan
med likemedelskommittéerna. Sjukvirdshuvudminnen har en upp-
handlingsmall som vigledning pd omridet. Likemedlen betalas helt
av sjukvdrdshuvudminnen och finansieras frimst via landstings-
skatten. Kostnaderna ingdr normalt i varje kliniks budget.

2.3 Sjukhusapotek

Enligt en kungorelse' frin &r 1970 ska det vid sjukvardsinrittningar
som ir uppdelade pd avdelningar finnas dels avdelningstorrdd med
likemedel for den dagliga sjukvirden inom avdelningen, dels sjuk-
husapotek foér avdelningsforrddens gemensamma behov. Det finns i
Sverige for nirvarande 76 sjukhusapotek med sammanlagt omkring
1 080 anstillda.

Vid sjukhusapoteken sker ingen service direkt gentemot allmin-
heten och dessa ska alltsd inte férvixlas med de pd sjukhus beligna
s.k. expeditionsapoteken som 1 princip kan likstillas med &ppen-
vardsapotek. Expeditionsapoteken vinder sig till allminheten och
bedrivs av Apoteket AB med stdd av bolagets verksamhetsavtal®
med staten. Sjukhusapoteken och expeditionsapoteken ir sedan
nigra dr tillbaka personalmissigt och ekonomiskt helt skilda it,
vilket bl.a. innebir att varje enhet har sin egen verksamhetsplan,
budget och lager. I minga fall ir sjukhusapotek och
expeditionsapotek beligna 1 skilda lokaler men dr 1 vissa fall
samlokaliserade.

2.4 Avtal mellan sjukvardshuvudméannen
och Apoteket AB

Enligt kungorelsen frin 1970 fir sjukhusapotek endast drivas av
sjukvdrdsinrittningens huvudman eller efter éverenskommelse med

! Kungl. Maj:ts kungérelse (1970:738) om likemedelsf6rsorjningen vid sjukvirdsinrittning-
arna. Se vidare avsnitt 5.4.

? Tillkinnagivande av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet,

SFS 2006:33.
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huvudmannen, av Apoteket AB. Detta innebir alltsd att sjukvards-
huvudminnen har att vilja mellan att driva sjukhusapotek 1 egen
regi eller att anlita Apoteket AB for detta indamil. Aven sjukhus-
apoteken vid de privata sjukhusen miste till f6ljd av kungérelsen
drivas av sjukvirdshuvudminnen eller Apoteket AB.

Sverige har 18 landsting och tvd regioner (Vistra Gotaland och
Skine). Dessutom har Gotlands kommun landstingsansvar®. Samtliga
dessa sjukvirdshuvudmin har slutit entreprenadavtal med Apoteket
AB med uppdrag for bolaget att skota likemedelsforsérjningen inom
slutenvdrden. Detta innebir att leveranserna av likemedel till sjuk-
husen fér nirvarande sker via Apoteket AB. Avtalen omfattar bas-
service samt olika tilliggstjanster. Vad som ingdr 1 basservice respek-
tive tilliggstjinster skiljer sig it i de olika sjukvirdshuvudminnens
avtal.

Avtalen mellan Apoteket AB och landstingen har avtalstider pd
mellan tv3 och fem dr och med méjlighet till f6rlingning med som
lingst tvd dr. Under tiden fram till och med utgingen av ir 2008
kommer tio av avtalen att 16pa ut om de inte forlings. Ytterligare
dtta avtal kommer att 16pa ut under dr 2009, tv4 avtal under dr 2010
och ett avtal under ar 2011.

De grundliggande uppgifterna i avtalen ir att anskaffa, lagerhilla
och distribuera likemedel till sjukhusens avdelningar. Detta sker
foér nirvarande genom sjukhusapoteken, bdde inom vissa éppettider
och genom jourverksamhet. Denna hantering sker genom att avdel-
ningarna (oftast genom en dir verksam sjukskoterska) bestiller like-
medel via rekvisition (”pappersversion” eller elektroniskt). Per-
sonalen vid sjukhusapoteket registrerar direfter bestillningen och
bedémer om bestillningen ir rimlig med hinsyn till verksamheten
vid avdelningen, t.ex. att bestillda likemedel till en avdelning dir
barn virdas ir avsedda for barn. De bestillda likemedlen plockas
thop och levereras efter en farmacevtisk slutkontroll 1 sirskilda
boxar (backar) till den bestillande avdelningen. Infusionsvitskor
levereras via sirskilda vitskevagnar. Sjukhusapoteken strivar efter
att hilla ett lager som forvintas ricka i hogst en ménad.

Apoteket AB anskaffar f6r landstingens rikning de likemedel
som férmedlas enligt rekvisitionstérfarandet. Detta sker dels genom
att Apoteket AB avropar likemedel frin landstingens upphandlings-
avtal, dels genom ink&p av likemedel som inte omfattas av sddana
avtal. Apoteket AB har ocks3 ett eget lager av likemedel. Om efter-

’ Ansvarskommittén har i ett betinkande, SOU 2007:10, foreslagit att landstingens uppgifter
inom hilso- och sjukvirden ska &vertas av mellan sex och nio regionkommuner.
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frigat likemedel inte finns tillgingligt dir bestills det fr&n nigon av
distributorerna KD eller Tamro eller, 1 vissa fall, direkt frin fore-
tagets eget lager. Apoteket AB:s inkép frin dessa sker till AIP
(Apotekets inkopspris), dvs. det pris som ir faststillt av Like-
medelsférminsnimnden (LFN) eller, om likemedlet inte ingir i
likemedelsférménerna, det pris som likemedelsféretagen sjilva be-
stimt. Apoteket AB:s forsorjningsersittning for leveranserna be-
stims i avtalen. Apoteket AB utarbetar ocks3 statistik 6ver de like-
medel som kopts in. Apoteket AB tar fram statistiskt underlag till
landstingen som limnar underlag till likemedelsindustrin {6r utbetal-
ning av eventuellt upphandlade rabatter.

Andra tjinster som kan ingd 1 avtalen ir sortimentsstyrning till
rekommenderade och upphandlade likemedel och information om
likemedel till personalen pd avdelningen. Apoteket AB tillhanda-
héller ocksd olika tjinster i form av tillverkning, beredning och iord-
ningstillande av likemedel. Med tillverkning avses framstillning, for-
packning eller ompackning av likemedel eller mellanprodukter. Fér
yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter krivs
tillstdnd frin Likemedelsverket. For likemedel som tillverkas for ett
visst tillfille pd apotek krivs inte sidant tillstind. Med beredning av
likemedel avses 1 forsta hand tillverkning av extemporeberedningar
pa apotek. Med ett likemedels iordningstillande avses att likemedlet
gors firdigt for patienten att anvinda, t.ex. att en spruta forses med
det likemedel som ska ges till patienten.

Vid nirmare 40 av landets sjukhusapotek sker det tillverkning®
av likemedel, vilken huvudsakligen rér preparat som méiste beredas
i steril milj6. Merparten av tillverkningen avser cytostatikadoser fér
cancerpatienter. Det kan ocks8 réra sig om beredningar som pé grund
av krav pd korta leveranstider eller kort hillbarhet behover tillverkas
nira patienten, t.ex. smirtstillande likemedel for terminal hemsjuk-
vard och vissa antibiotikakurer vid cystisk fibros. I basservicen kan
det ocksd ing tjinster i form av kvalitetsgranskning av likemedels-
hantering, deltagande i likemedelsrid respektive likemedelskom-
mitté samt hantering av destruktion av likemedel. Apoteket AB ger
ocksd producentoberoende likemedelsutbildning gentemot olika en-
heter.

Till f6ljd av avtalen tillhandahills ocksd experttjinster 1 form av
tjanster som kvalitetsansvariga/sakkunniga for sjukvirdens tillverk-
ning av dialysvitskor och radiofarmaka, tjinster som gasansvariga

* Tillverkning av extemporelikemedel sker ocksé vid Apotekets Produktion & Laboratorium
(APL) som har enheter 1 Ume3, Stockholm, Géteborg och Malmé.
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farmacevter, och instruktioner f6r beredningsarbetet till de avdel-
ningar som bereder patientdoser.

Det férekommer att Apoteket AB skéter sjukhusavdelningarnas
likemedelsfoérrdd. Detta innefattar att apotekspersonalen packar in
likemedel 1 f6rradet, bestiller nya likemedel i enlighet med ett av
avdelningspersonal och apotekspersonal gemensamt utarbetat bas-
sortiment, gor regelbundna kontroller av likemedlens hallbarhet samt
hanterar viss destruktion av likemedel. P4 vissa sjukhus samlas dess-
utom likemedel som anvinds i mindre omfattning i planférrdd som
flera enheter har tillgdng till.

Avtalen kan ocksd innefatta tjinster 1 form av att farmacevter
medverkar vid styrning av likemedelsval. Det férekommer ocks3 att
beredningar som gérs pd sjukhusets avdelningar utférs av farma-
cevter 1 stillet for sjukskoterskor. Ibland medverkar farmacevten
vid uppféljning av likemedelsbehandling och upprittar en like-
medelsberittelse for patienten. I vissa fall tillhandahiller Apoteket
AB dosdispensering for slutenvirdspatienter.
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3 Distribution av prévningslakemedel
till sluten vard

3.1 Kliniska provningar och provningslakemedel

Kliniska provningar kallar man de studier av likemedel som gors
innan ett likemedel kan godkinnas. S3dana prévningar syftar till att
utforska och bevisa likemedlets olika effekter. For alla nya preparat
och indikationer har kliniska prévningar utférts 1 varierande om-
fattning. En klinisk likemedelsprévning fir endast genomféras sedan
tillstdnd till prévning har meddelats av Likemedelsverket.

Med prévningslikemedel avses enligt likemedelslagen (1992:859)
en farmaceutisk beredning av en eller flera aktiva substanser eller
placebo som prévas eller anvinds som referens vid en klinisk like-
medelsprovning, inklusive produkter som redan har godkints for
forsiljning men som anvinds eller sitts samman (bereds eller for-
packas) pd annat sitt dn det godkinda, produkter som anvinds fér
en icke godkind indikation eller produkter som anvinds for att £a
ytterligare information om en redan godkind anvindning.

For att genomféra en klinisk likemedelsprovning forutsitts enligt
13 g § likemedelslagen att den person, det féretag, den institution
eller den organisation som ansvarar fér att inleda, organisera och even-
tuellt finansiera provningen kostnadsfritt tillhandah8ller patienterna
och forsokspersonerna provningslikemedlet och, 1 férekommande
fall, den utrustning som krivs f6r att anvinda det. Detta giller inte
vid kliniska likemedelsprévningar som genomférs utan medverkan
av likemedelsindustrin, prévningar som avser sirlikemedel for vilka
godkinnandet forenats med villkor om uppféljande undersékning-
ar, eller provningar som ir av sirskild betydelse f6r folkhilsan.

Sedan den 1 maj 2004 giller gemensamma regler 1 hela EU {6r att
ans6ka om och genomféra en klinisk prévning pd minniska. For
kliniska provningar pd likemedel fé6r humant bruk dir ansékan
limnats in fére den 1 maj 2004 samt pd kliniska prévningar pa like-
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medel f6r djur ska de foreskrifter som gillde dessférinnan fort-
farande tillimpas.

Utvecklingen av ett likemedel inleds med den prekliniska delen,
som startar i laboratoriet dir tinkbara nya likemedel forskas fram.
S&dana substanser som utifrdn teori och in vitro-experiment verkar
vara lovande gir direfter in i en omfattande djurexperimentell fas som
syftar till att férs6ka undersoka substansens eventuella effekter och
att studera sikerhetsprofilen. Om substansens eftersokta effekt
verkar finnas startar man de toxicitetsstudier som ir nédvindiga fér
att senare fi prova en substans pd en minniska. Nir man har en upp-
fattning om substansens egenskaper, bdde positiva och negativa,
kan man anséka om att {8 utféra forsok pd minniska, dvs. att starta
kliniska prévningar. En klinisk prévning kan definieras som en syste-
matisk tillférsel av likemedel (eller anvindning av en medicinteknisk
produkt eller ett hjilpmedel), 1 syfte att uppticka eller bekrifta
dess effekter, biverkningsménster, farmakokinetik m.m.

De flesta kliniska prévningar 1 Sverige utfors 1 samarbete mellan
det foretag som utvecklat det nya likemedlet och likare tillsam-
mans med annan personal pd sjukhus, virdcentraler eller liknande
enheter understillda landstingen. Det krivs att ett avtal sluts mellan
det aktuella foretaget och sjukvirdshuvudmannen innan en klinisk
provning sponsrad av ett likemedelsféretag kan starta’.

Kliniska prévningar delas vanligen upp 1 fyra olika huvudfaser,
fas I-IV:

Fas I ir f6rs6k som sker pd friska frivilliga forsokspersoner och
har till syfte bla. att faststilla det tolerabla dosintervallet f6r en
minniska och underséka om och hur likemedel absorberas, distri-
bueras och metaboliseras, samt utséndras frin kroppen. Om studier-
na i fas I visar att substansen gir att ge till mianniska i rimlig dos
och utan alltfér besvirande biverkningar gir man 6ver till fas II.

Fas II ir studier pd patienter som har den sjukdom som man vill
behandla. Dessa studier syftar till att definiera dosresponsférhéllan-
det med avseende bide pa effekt och biverkningar, fér att kunna
finna den optimalt effektiva dosen. Man underséker ingdende hur
likemedlet upptér sig 1 kroppen, vilka effekter man kan mita och
hur de foérhiller sig till den givna dosen.

Studier 1 fas 111 syftar till att dokumentera likemedlets effekter
och ménster av biverkningar hos ”vanliga” patienter. Hir inkluderas

! Enligt en 6verenskommelse mellan Landstingsférbundet och Likemedelsindustriféreningen,
LIF.
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t.ex. patienter 1 olika ldrar och patienter som ocksi har andra
sjukdomar och stdr under annan medicinering.

Efter att likemedlet godkints och forsiljning av detta har pi-
bérjats fortsitter forskning i fas IV-studier. I dessa studier anvinds
ett godkint likemedel pd godkind indikation med godkind dos.
Det kan di t.ex. rora sig om stora studier upplagda fér att finga
upp sillsynta biverkningar eller mortalitetsstudier.

3.2 Tillhandahallande av lakemedel vid kliniska
prévningar

En sponsor ir en fysisk eller juridisk person som tar pd sig ansvar
for att starta, organisera och/eller finansiera en klinisk prévning.
Enligt allminna rid till Likemedelsverkets foreskrifter® dligger det
sponsor att se till att samtliga prévningslikemedel finns tillgingliga
och att uppdaterad information om dessa redovisas fér Likemedels-
verket. Det ir ocksd sponsors uppgift att se till att korrekt mirk-
ning piférs. Likemedelshanteringen ska enligt de allminna riden
ske genom apotek om inte sirskilt undantag frin detta beviljats av
Likemedelsverket. Apoteket fir limna ut likemedel d tillstind frin
verket finns {6r provningen. Det krivs noggrann bokféring av vilka
likemedel som limnas ut till vem och nir samt av vad patienterna
limnar tillbaka. I efterhand ska det gd att exakt redogora for vart i
princip varje tablett tagit vigen. Likemedlen ska sedan destrueras,
vilket ocksd ska dokumenteras.

For kliniska prévningar pd likemedel fé6r humant bruk dir an-
sokan limnats in fére den 1 maj 2004 samt pd kliniska prévningar
pa likemedel for djur giller enligt Likemedelsverkets foreskrifter’
att likemedelshanteringen 1 allminhet ska ske via apotek och att
Likemedelsverket, om skil foreligger, i enskilda fall kan medge
undantag frin detta krav. Av allminna rdd till féreskrifterna fram-
gdr att likemedel 1 normalfallet (nir prévningen inte utférs hos till-
verkaren) rekvireras frin det apotek som 1 samrdd med provaren svarar
for t6rvaring och distribution av likemedel och placebo.

3 kap. 11 § Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rid om klinisk prévning av like-
medel for humant bruk, LVES 2003:6.

> 13 kap. 5§ Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om klinisk likemedelsprov-
ning, LVFS 1996:17.
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Hantering av likemedel 1 kliniska prévningar ingdr 1 de avtal om
sjukhusens likemedelsférsérjning som finns mellan sjukvirdshuvud-
minnen och Apoteket AB.
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4 Lakemedelsforsorjning till
sjukhus i vissa andra lander

I minga linder inom EU betraktas sjukhusapotek som en avdelning
inom sjukhusen. S3 ir det bl.a. i Danmark. Dir dgs och drivs sjukhus-
apoteken av de regionala myndigheter som driver sjukhusen. Sjuk-
husen méste kopa sina likemedel frin sjukhusapoteken. I de fall det
inte finns sjukhusapotek pd ett sjukhus fir likemedel képas in frén
privata apotek men inte frdn nigon annan aktor.

I Norge finns ingen skyldighet for sjukhusen att ha sjukhusapotek.
Det stir sjukhusen fritt att (inom Norge) képa varor och tjinster
frin vem som helst som har ritt att silja sidana till sjukhus. Detta
innebir att det 1 princip ér fri konkurrens mellan alla landets 580 apo-
tek, varav 32 ir sjukhusapotek. Det finns 1 Norge cirka 70 sjukhus.
Av dessa har de flesta stora sjukhus ett eget sjukhusapotek och di
koéper sjukhusen varor och tjinster dirifrin. De flesta sjukhusapotek-
en dgs av s.k. helseforetak, som 1 sin tur dgs av staten. Enligt den
norska apotekloven fir privata sjukhus inte dga sjukhusapotek men
det finns 1 dag tvd privatigda sjukhusapotek, vilka dgs av stiftelser
som ocks3 dger de privatigda sjukhus dir sjukhusapoteken ir beligna.

Inte heller i Holland finns nigon skyldighet f6r sjukhusen att ha
sjukhusapotek, utan dven apotek utanfoér sjukhusen kan forse sjuk-
husen med likemedel. T de flesta fall ir sjukhusapotek beligna inom
sjukhusen som d& dger och ansvarar fér sjukhusapoteken och 1
mdnga fall ir det sjukhusen som ocksd driver sjukhusapoteken. P3
grund av en lagindring nyligen férvintas de hollindska sjukhusen att
framéver ocksd komma att anlita andra aktdrer for att skéta driften
av sjukhusapoteken.

I Finland fir sjukhusdistrikten inritta sjukhusapotek. Sjukhus
och virdcentraler som drivs p offentlig regional nivd eller av staten
far ha ett sjukhusapotek. Sjukhusapotek som drivs pd offentlig
regional nivd fir ocks3 silja likemedel till allminna sjukvérdsinritt-
ningar 1 samma region.
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I Storbritannien finns ingen skyldighet f6r sjukhus att ha sjuk-
husapotek. De flesta sjukhus har dock sjukhusapotek, varav de flesta
ir offentligt dgda. Behovet av farmacevtisk kompetens pd sjukhusen
och sjukhusapoteken kan handlas upp av sjukhusen och tillgodoses
av externa aktorer, t.ex. olika privata féretag eller av farmacevter som
annars tjanstgdr vid de apotek som siljer likemedel till allminheten.
Nir sjukhusapotek drivs av externa aktorer dgs sjukhusapoteket av
dessa.

I Tyskland kan sjukhusapotek dgas av ett sjukhus och skotas av
anstillda farmacevter. Ett annat alternativ ir att en extern farmacevt
forser sjukhuset med de likemedel som behovs efter att avtal om
detta har slutits med sjukvirdshuvudmannen.
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5 Gallande ratt

5.1 Lakemedelslagen (1992:859)

Enligt 5 § forsta stycket andra punkten likemedelslagen far ett like-
medel siljas forst sedan det godkints for forsiljning. Sddant like-
medel som tillverkas av Apoteket AB {or en viss patient, det vill
siga extemporelikemedel, f&r dock siljas utan godkinnande. Om det
finns sirskilda skil fir enligt tredje stycket i samma bestimmelse
tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas dven i andra fall.
Detta innebir att vissa likemedel som inte ir godkinda 1 Sverige far
limnas ut frdn apotek nir Likemedelsverket har gett ett sirskilt
forsiljningstillstdnd, licens.

I likemedelslagen (1992:859) finns bestimmelser om bl.a. till-
verkning av likemedel. Med tillverkning avses enligt 15 § likemedels-
lagen framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller
mellanprodukter. Enligt lagens 19 § ska den som yrkesmissigt till-
verkar, importerar, siljer, transporterar, férvarar eller pd annat sitt
yrkesmissigt hanterar likemedel vidta de dtgirder och i 6vrigt iaktta
sddan forsiktighet som behovs f6r att hindra att likemedlen skadar
minniskor, egendom eller miljé samt se till att likemedlens kvalitet
inte férsimras.

Av 23 § likemedelslagen framgdr att Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av lagen samt av de féreskrifter och villkor som
har meddelats med st6d av lagen. Likemedelsverket har dven tillsyn
over efterlevnaden av Europaparlamentets och ridets forordningar
(EG) nr 726/2004, nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om like-
medel for pediatrisk anvindning och om indring av férordning
(EEG) nr 1768/92 samt av de féreskrifter som har meddelats med
stdd av dessa. Vad som giller vid Likemedelsverkets tillsyn framgar
av 24 § likemedelslagen. Enligt den bestimmelsen har Likemedels-
verket ritt att pd begiran {8 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen och f&r meddela foreligganden och férbud
som behodvs for att lagen och foreskrifter som meddelats med stod
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av lagen ska efterlevas. Verket har vidare ritt till tilltride dels will
omraden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
tillverkning eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial
eller av férpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dir
provning av likemedels egenskaper utférs. Likemedelsverket far 1 si-
dana utrymmen gora undersdkningar och ta prover. Likemedels-
verket har dock inte ritt till tilleride till bostider. P4 begiran ska
den som forfogar dver varor limna nédvindigt bitride vid undersok-
ningen. For uttaget prov betalas inte ersittning. Beslut om foreliggan-
de eller forbud far forenas med vite. Vigras tilltride eller bitride far
Likemedelsverket ocksa foreligga vite.

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

Enligt 2 § forsta stycket lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. ir f6rsiljning av likemedel till sjukvdrdshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvirdsinrittning att anse som detaljhandel. Av
5§ framgdr att staten inte har ensamritt till f6rsiljning av like-
medel till sjukvirdshuvudminnen (landstingen, kommuner som inte
ingdr i landsting samt andra kommuner som har ansvar {6r en viss
del av hilso- och sjukvirden) och till de privata sjukhusen. En férut-
sittning for att privata sjukhus ska ha ritt att kopa likemedel direkt
frén partihandeln, ir att det finns ett virdavtal for sjukhuset med en
sjukvirdshuvudman eller att det till sjukhuset utgdr ersittning for
sjukhusvdrd enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin forsikring.

Detaljhandel enligt 5 § lagen om handel med likemedel m.m. fir
bedrivas av den som har tillstind till partihandel med likemedel en-
ligt lagens 3 §. Detsamma giller f6r forsiljning av vacciner och serum
till andra sjukvardsinrittningar eller till likare eller veterinirer. Enligt
forarbeten' ska bestimmelsen ge sjukvirdshuvudminnen méjlighet
att skaffa kompetens och resurser f6r att sjilva upphandla sina like-
medel, vilket ska 6ka férutsittningarna fér en konkurrens som ska
kunna komma att leda till besparingar och effektivisering inom hela
likemedelstérsorjningen. Bestimmelsen innebir inte ndgon ritt fér
sjukvdrdshuvudminnen eller de privata sjukhusen att i sin tur silja
likemedlen vidare’.

! Prop. 1996/97:27, Likemedelsférméner och likemedelsf6rsorjning, s. 82.
2 Prop. 1996/97:27, Likemedelsférmaner och likemedelsférsérjning, s. 121.
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Det ir Likemedelsverket som har tillsyn 6ver efterlevnaden av
lagen samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod
av lagen. Vid tillsynen giller bestimmelserna i 24 § likemedelslagen
(1992:859). En redogorelse for innehéllet 1 denna bestimmelse finns
under avsnitt 5.1.

Den som ansdker om tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel ska enligt 10 § i lagen betala anséknings- och drsavgift. Den
som bedriver detaljhandel med likemedel ska betala drsavgift. Rege-
ringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen
far Likemedelsverket meddela sidana ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Den som med uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller
5§ i lagen om handel med likemedel m.m. eller innehar likemedel i
uppenbart syfte att olovligen silja dem kan démas till béter eller
fingelse 1 hogst ett &r, om girningen inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken. I ringa fall ska inte démas till ansvar. Om en upp-
sdtlig girning har begdtts yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller
virde eller annars varit av sirskilt farlig art dr straffskalan fingelse 1
hégst tvd dr. Likemedel som varit féremadl for brott enligt lagen eller
dess virde samt utbyte av sddant brott ska férklaras férverkat, om
det inte ir uppenbart oskiligt.

Lagen innehdller dven bestimmelser om éverklagande och méjlig-
het f6r regeringen eller Likemedelsverket att besluta om ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljon.

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

I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride (LYHS) finns bl.a. bestimmelser 1 friga om skyldigheter
for hilso- och sjukvirdspersonal, behorighets- och legitimations-
regler, disciplinpdfsljd och &terkallelse av legitimation m.m. och
Socialstyrelsens tillsyn.
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5.3.1 Begreppet halso- och sjukvard

Med hilso- och sjukvérd avses enligt LYHS bl.a. sidan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) samt verksam-
het inom detaljhandel med likemedel.

Med verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen avses enligt 1 §
hilso- och sjukvirdslagen dtgirder for att medicinskt férebygga, ut-
reda och behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden
hér dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Begreppet
hilso- och sjukvird ir enligt férarbeten’ begrinsat till att omfatta
sddana virdbehov som bedéms kriva insatser av medicinskt utbildad
personal eller sddan personal i samarbete med annan personal.

Med detaljhandel med likemedel avses enligt 2 § lagen (1996:1152)
om detaljhandel med likemedel m.m. férsiljning till den som ir kon-
sument eller till sjukvdrdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning eller till den som ir behorig att f6rordna likemedel.

5.3.2  Begreppet hilso- och sjukvardspersonal

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap. 4 § forsta
punkten LYHS den som har legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden, bl.a. apotekare och receptarier. Enligt fjirde punkten i
bestimmelsen avses med hilso- och sjukvirdspersonal dven &vrig
personal inom sidan detaljhandel med likemedel som omfattas av
sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam inom den sir-
skilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upp-
lysningar. Av sjitte punkten framgdr att med hilso- och sjukvérds-
personal ocksd avses andra grupper av yrkesutdvare inom hilso- och
sjukvirden som ska omfattas av lagen enligt foreskrifter som med-
delas av regeringen.

Enligt 6 kap. 1§ LYHS stir hilso- och sjukvirden och dess
personal under tillsyn av Socialstyrelsen.

? Regeringens proposition 1981/82:97 om hilso- och sjukvirdslag m.m., s. 44.
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5.4 Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738)
om lakemedelsforsorjningen vid
sjukvardsinrattningarna

Bestimmelser om likemedelsférsérjning finns ocksd 1 Kungl. Maj:ts
kungérelse (1970:738) om likemedelsférsorjningen vid sjukvirds-
inrittningarna. Enligt kungorelsens 1 § finns det vid sjukvardsinritt-
ningar sirskilda anordningar for att tillgodose likemedelsforsorj-
ningen inom inrittningen. Om inte Socialstyrelsen bestimmer annat,
finns det vid sjukvdrdsinrittningar som ir uppdelade pa avdelningar
dels avdelningsforrdd med likemedel f6r den dagliga sjukvirden inom
avdelningen, dels sjukhusapotek foér avdelningsférridens gemen-
samma behov.

Av 2 § 1 kungérelsen framgdr att sjukhusapotek drivs av sjukvirds-
inrittningens huvudman eller, efter éverenskommelse med huvud-
mannen, av Apoteksbolaget AB eller militirapoteket. Det ir enligt
3§ Socialstyrelsen som meddelar bestimmelser om tillsyn och
kontroll 6éver likemedelsforsérjningen vid sjukvirdsinrittningarna
och de foreskrifter 1 dvrigt som behdvs for tillimpning av kungérel-
sen.

5.5 Lakemedelsverkets foreskrifter om
likemedelsforsorjning till den slutna varden
genom sjukhusapotek

Likemedelsverket har meddelat foreskrifter och allminna rdd om
likemedelstérsorjningen till den slutna virden genom sjukhusapotek,
LVFS 1998:4. Av 2§ i foreskrifterna framgdr att forsiljning och
leverans av likemedel till sjukvirdsinrittning som ir uppdelad p4 av-
delningar ska ske genom sjukhusapotek eller direkt frin apotek.
Till sjukvdrdsinrittning som inte dr uppdelad pd avdelningar leve-
reras likemedel direkt frén apotek.

Enligt 3 § i foreskrifterna fir sjukhusapotek inrittas efter skriftlig
anmilan om detta till Likemedelsverket av sjukvirdshuvudmannen.
Anmilan ska innehilla féljande uppgifter:
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¢ Sjukvdrdshuvudmannens adress, telefonnummer och kontakt-
person.

e Namn och meritférteckning f6r den person som avsetts vara
forestdndare for sjukhusapoteket. Forestdndaren ska vara far-
maceut.

e Placering och beskrivning av verksamheten med angivande dven
av eventuella begrinsningar 1 densamma.

¢ Ritning med funktionsbeskrivning éver aktuella lokaler och
dessas placering 1 byggnaden med uppgift dven om niraliggande
aktiviteter som kan tinkas inverka pd likemedelshanteringen.

Om Likemedelsverket inte inom 60 dagar limnat ndgon erinran fir
verksamheten pibérjas. Av allminna rdd till 3 § framgdr att begrins-
ningar av verksamheten exempelvis kan gilla sortiment vilket i sin
tur kan medféra begrinsning av verksamheten och lokalernas omfatt-
ning och omformning. Om sjukvirdshuvudmannen 6verldter driften
ska detta framgd av anmilan. Andringar av uppgifter enligt 3 § ska
anmilas till Likemedelsverket senast 60 dagar innan indringen pla-
neras ske.

Av 5§ 1 Likemedelsverkets foreskrifter framgir att sjukhus-
apoteket distribuerar likemedel fér den slutna virdens behov enligt
verksamhetsbeskrivningen och att vidare férsiljning till enskild for-
brukare inte ir tilldten. Tillverkning av likemedel p8 sjukhusapotek
ska enligt 6 §* ske 1 Overensstimmelse med Likemedelsverkets
toreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed f6r likemedel.
For tllverkning krivs dven tillverkningstillstdnd 1 enlighet med vad
som anges 1 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rid
(LVFS 2004:7) om tillstdnd fér tillverkning och import av like-
medel.

For kontroll, firdigstillande och utlimnande av likemedel giller,
enligt 7 § 1 féreskrifterna, 1 tillimpliga delar bestimmelserna i Avdel-
ning III 1 Likemedelsverkets foreskrifter (1997:10) om férordnande
och utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter). Likemedel
som inte lingre ir avsedda att anvindas skall, enligt 8 §, utgallras och
forstoras. Sjukhusapotek inspekteras av Likemedelsverket. Verket
kan 1 enskilda fall meddela undantag (dispens) frén bestimmelserna.

4 Andrad genom LVFS 2005:9.
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5.6 Socialstyrelsens féreskrifter om
ldkemedelshantering i halso- och sjukvarden

Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter’ som ir tillimpliga pa
likemedelshantering inom verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) och tandvirdslagen (1985:125). Vaccina-
tionsverksamhet ingdr som en del i1 likemedelshanteringen. Fore-
skrifterna ska inte tillimpas p4 sidan hantering av likemedel som
omfattas av likemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. Med likemedelshantering avses 1 fore-
skrifterna ordination, iordningsstillande, administrering, rekvisition
och férvaring av likemedel. Foreskrifterna ska inte tillimpas om en
patient sjilv har ansvaret for att hantera sina likemedel.

Enligt 2 kap. 1 foreskrifterna ska vardgivaren ge skriftliga direktiv
och sikerstilla att kvalitetssystemen innehiller rutiner for like-
medelshanteringen. Verksamhetschefen ska faststilla indamélsenliga
rutiner och entydigt férdela ansvaret {6r likemedelshanteringen inom
verksamhetsomradet. Sirskild vikt ska liggas vid utformningen av
rutiner och ansvar f6r narkotiska likemedel. Rutinerna och ansvars-
fordelningen ska dokumenteras i en lokal instruktion fér likemedels-
hantering. Likemedel far endast rekvireras, dvs. bestillas frdn apotek
till likemedelsforrdd, av sddan behorig hilso- och sjukvirdspersonal
som namngivits 1 den lokala instruktionen. Verksamhetschefen ska
fortlopande folja upp likemedelshanteringen inom verksamhets-
omrddet och sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen till-
godoser kvaliteten och sikerheten 1 vrden.

Inom sluten vird ska likemedelsordinationerna féras in i en sir-
skild ordinationshandling, vilket ir en handling som ska ge en samlad
bild av en ordinerad och genomférd likemedelsbehandling och som
ir en del av patientens journal. Den som ordinerar likemedel ska
med sitt signum 1 ordinationshandlingen bekrifta varje ordination
och dndring av tidigare inférda ordinationer. Inom anestesiverksam-
het fir en ordination avse en sidan sammanhillen anestesiform som
finns fortecknad 1 den lokala instruktionen for likemedelshantering.

Inom sluten vard ska tillférseln av narkotiska likemedel till like-
medelsforridet och férbrukningen av dessa likemedel dokumen-
teras 1 en sirskild férbrukningsjournal. Med likemedelsférrdd avses
utrymme for férvaring av likemedel, t.ex. likemedelsrum, likemedels-
skdp eller likemedelsvagn. Inventering och kontroll av narkotiska

> Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om likemedelshantering i hilso- och sjuk-
varden (SOSFS 2000:1, indrad genom SOSFS 2001:17, 2005:24 och 2006:24).
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likemedel ska utféras av annan behérig hilso- och sjukvirds-
personal in den som har ansvaret for rekvisition och férvaring. Om
antalet anstillda vid enheten eller hos vardgivaren ir s f att sddan
kontroll inte kan utféras av egen personal, ska en farmaceut frin ett
apotek eller hilso- och sjukvirdspersonal frén en annan virdgivare
anlitas for kontrollen.

Likemedel ska férvaras enligt tillverkarens anvisningar 1 ett sir-
skilt forrdd som ir anpassat till verksamhetens inriktning och om-
fattning. Likemedlen ska vara odtkomliga fér obehériga. Om det ir
forenligt med en siker hantering, fir likemedel som méste vara litt
tillgingliga férvaras utanfor likemedelstérrddet. Dessa likemedel ska
finnas fortecknade i den lokala instruktionen fér likemedelshan-
tering.
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6 Verksamhetsavtalet mellan
staten och Apoteket AB

Av verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB' (avsnitt 5,
punkten A) framgir att Apoteket AB fir driva sjukhusapotek hos
enskilda sjukvirdshuvudmin. En foérutsittning for detta idr att
finansieringen kan ordnas av bolaget p8 annat sitt in genom han-
delsmarginalen for varor som omfattas av ensamritten. Detta inne-
bir bl.a. att verksamheten dven ska bira sin del av Apoteket AB:s
gemensamma kostnader — sdsom kostnader fér huvudkontor, admi-
nistration, dgarens avkastningskrav och kapitalkostnader i évrigt.
Intikter frin de verksamheter som anges 1 avsnitt 2 (bolagets dtagande
inom ramen fér handelsmarginalen) samt 1 avsnitt 4, punkterna A
(varor som ingdr i ensamritten utan att omfattas av likemedelsfor-
ménerna) och G (vaccinationsférsorjning) fir inte anvindas for att
finansiera verksamheten.

Enligt verksamhetsavtalet (avsnitt 2, punkten C) ska Apoteket
AB tillverka och tillhandahilla sddana férskrivna likemedel for vilka
godkinnande for f6rsiljning inte finns, dvs. extempore- och licens-
likemedel.

Enligt verksamhetsavtalet (avsnitt 2, punkten J) ska Apoteket
AB tillhandahilla grundliggande information, uppgifter och statistik
till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Enligt avtalet
avser detta, férutom varor som ingdr i likemedelsférmanerna, dven
likemedel som tillhandahills mot recept utan att omfattas av like-
medelsférmdnerna, likemedel som tillhandahills utan recept, like-
medel som tillhandahills slutenvirden och likemedel som tillhanda-
hills mot rekvisition.

' SFS 2006:33.
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7 Overvaganden och forslag

7.1 Frihet att organisera sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Utredningens bedomning: Det ir angeliget att utan onddiga
hinder gora transportlésningar for likemedel, tjanster m.m. till-
gingliga for sjukhus. I virdgivarnas ansvar f6r att hilso- och sjuk-
virden ska uppfylla kraven pd en god vird ingdr att ha en vil
fungerande likemedelsforsérjning till sjukhusen. Offentliga och
privata virdgivare bor ges en 6kad frihet att organisera sjukhus-
ens likemedelsforsorjning. Det ska vara mojligt f6r vardgivare
att sjilva helt eller delvis kunna ombesdrja likemedelstorsory-
ningen eller vilja vem eller vilka som ska utféra tjinster inom
sddan verksamhet. Det bér inte lingre stillas krav pd att det ska
finnas sjukhusapotek eller avdelningsforrdd for att tillgodose
likemedelsf6érsorjningen. For att mojliggéra detta bér Kungl.
Maj:ts kungorelse (1970:738) om likemedelstérsorjningen vid
sjukvirdsinrittningarna upphivas. Likemedelsverkets foreskrifter
om likemedelsférsorjningen till den slutna virden genom sjuk-
husapotek m.m., LVFS 1998:4 och 2005:9, samt foreskrifter och
allminna rd om klinisk likemedelsprévning samt klinisk prov-
ning av likemedel f6r humant bruk, LVFS 1996:17 och 2003:6,
bor ses dver.

Okad fribet att organisera likemedelsforsériningen

Logistiksektorn har pi ett dynamiskt sitt utvecklat och utvecklar
allgjimt nya transportlosningar, tjinster och kombinat av sidana. IT-
l6sningar, identifierade kundbehov och partnerskap mellan kund och
leverantdr har understott branschens innovationsférmdga. Sektorn
for likemedelslogistik omfattas 1 hog grad av ovanstiende utveck-
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ling och det ir angeliget att utan onddiga hinder gora dessa tillging-
liga for sjukhus. I samband med en omreglering bedéms det som
rimligt att de konkreta organisatoriska l6sningarna, inom gillande
ramverk, fr formas i stor frihet i en dialog mellan bestillare och
leverantérer. Utredningens forslag syftar till att underlitta denna
dynamik.

I syfte att uppnd en fungerande konkurrens och en god effek-
tivitet bor virdgivare enligt utredningens mening ges en dkad frihet
att kunna organisera likemedelsférsorjningen inom eller till sjuk-
husen. Detta bor innebira att bdde offentliga och privata virdgivare
ska ha méjlighet att ha ansvar fo6r sjukhusens likemedelsférsorjning
och att vdrdgivarna ska ha méjlighet att uppdra t andra in Apo-
teket AB att skota distributionen av likemedlen. Det bor ocksé ges
en frihet att kunna bestimma var olika tjinster ska utféras och 1 viss
mén i vilken omfattning tjinsterna ska finnas. Den ¢kade graden av
frihet méste dock utnyttjas med bibehillande av hog effektivitet och
sikerhet vid hanteringen av likemedel och p3 ett sitt som tillgodo-
ser patientens behov av kontinuitet och sikerhet i virden.

Virdgivarna har ansvar for att hilso- och sjukvirden bedrivs sd
att den uppfyller kraven pi en god vird. Likemedelsterapi ir en av
méanga behandlingsmetoder inom hilso- och sjukvirden som krivs
for att stadkomma ett bra virdresultat. For att kunna tillhandahilla
en god vird méste sjukhusens behov av likemedel tillgodoses pd ett
sikert och effektivt sitt. I virdgivarnas ansvar for att hilso- och
sjukvirden ska uppfylla kraven pd en god vird ingdr att ha en vil
fungerande likemedelsforsorjning till sjukhusen.

Enligt utredningens mening ir vissa delar av likemedelsforsorj-
ningen s basala att de miste tillgodoses for att kraven pd en god
vérd ska vara uppfyllda. Det mest grundliggande kravet ir att like-
medlen finns tillgingliga pd sjukhuset nir det finns behov av dem.
Detta kriver bl.a. att distributionen av likemedel till sjukhuset fun-
gerar tillfredsstillande och att det finns lagrade likemedel i tillrick-
lig omfattning. Tillgdng till sirskilt tillverkade likemedel som méste
beredas 1 steril miljo, har kort hdllbarhet etc. méste ocksd sikras nir
det vid sjukhusen finns patienter som har behov av sidana. For att
hanteringen av likemedel ska vara siker och effektiv krivs ocksg att
indragningar av likemedel kan utféras vid behov samt att sjukhusets
enheter fir producentoberoende likemedelsutbildning och -infor-
mation. Andra grundliggande krav som maiste tillgodoses ir att
insamling och destruktion av likemedel sker och att det sker pd ett
miljovinligt sitt. Limnande av statistik mdste kunna ske pd samma
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sitt som 1 dag. Dirutéver kan det férekomma flera andra tjinster
med olika anknytning till likemedelsf6érsérjningen som virdgivarna
kan avgora i vilken mén de ska férekomma.

Det finns 1 dag foreskrifter for partihandel med likemedel 1 Like-
medelsverkets foreskrifter, LVFS 1997:3. Det kan 1 nuliget inte be-
démas om det vid genomférandet av utredningens forslag kommer
att finnas behov av ytterligare reglering pd omridet. For det fall det
efter en omreglering uppstér ett sddant behov bér féreskrifter kunna
meddelas av Likemedelsverket med stéd av bemyndigandet 1 5§
férordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.

Med jourdos avses' ett likemedel som vid behandlingstillfillet
limnas ut 1 mindre antal doser fér att ticka patientens behov till dess
likemedlet kan expedieras frin apotek. Jourdoser limnas ut bde 1
sluten vard och vid akutbesék med omedelbar hemging. Enligt ut-
redningens mening bor det dven framdver finnas tillgdng till jour-
doser. I den 6kade frihet som virdgivare ges genom utredningens
torslag bor det som ett baskrav dven ingd att inom sjukhusens like-
medelsférsorjning tillgodose behovet av jourdoser. Detta kan ske
antingen 1 egen regi eller via avtal med annan som uppfyller gillande
krav.

Virdgivarna har under senare ir uppmirksammat behovet och
nyttan av farmacevtiska konsulttjinster och farmacevtens medverkan
1 virdteamet, s.k. klinisk farmaci. Utnyttjande av klinisk farmaci dr
ett sitt bland flera att forbittra likemedelsanvindningen och 6ka
patientnyttan genom utnyttjande av farmacevtisk specialistkompetens.
Utredningen menar att det ankommer pd huvudminnen att gora
prioriteringar mellan olika virdomriden och utvecklingsinsatser och
satsningar pd klinisk farmaci fir dirmed vigas mot andra angeligna
omriden 1 ordinarie budgetprocess. Utredningens forslag omfattar
mojligheten att upphandla ocksd dessa kompetenstjinster. Vid pla-
neringen av sjukhusens likemedelsférsorjning bor det 1 samtliga fall
sirskilt beaktas att sikerheten f6r patienterna virnas och garanteras.

Fribet att vilja hur, var och av vem likemedelsforsorjningen ska skitas

Sjukvirdshuvudminnen och de privata sjukhusen upphandlar redan
1 dag likemedel fo6r den slutna virden. Den som har tillstind att
bedriva partihandel med likemedel fir enligt lagen (1996:1152) om

! Enligt 2 § Likemedelsverkets féreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter), LVFS 1997:10.
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handel med likemedel m.m. silja likemedel direkt till slutenvirden.
Denna typ av detaljhandel med likemedel omfattas alltsd inte av
Apoteket AB:s ensamritt. Detta innebir att det i lagen om handel
med likemedel m.m. redan nu ges en mojlighet fér andra in
Apoteket AB att silja likemedel till sjukhusen.

Sjilva distributionen fir enligt Kungl. Maj:ts kungorelse
(1970:738) om likemedelsférsorjningen vid sjukvardsinrittningarna
emellertid endast ske genom sjukhusapotek, vilka endast fr bedrivas
av sjukvirdshuvudmannen sjilv eller av Apoteket AB. Begreppet
sjukhusapotek ir inte nirmare definierat 1 nigon forfattning och
kan uppfattas som om det endast tar sikte pa en viss utpekad fysisk
plats avsedd for distribution av likemedel. Vid och utanfér sjuk-
husapoteken utfors emellertid 1 dag en mingd olika uppgifter som
ingdr som viktiga delar av likemedelsférsérjningen. Det ir dirfor
ocksd mojligt att se begreppet sjukhusapotek inte enbart som en
lokal utan som en eller flera funktioner, genom vilka likemedels-
férsorjningen till sjukhusen tillgodoses.

Enligt utredningens mening miste sidan verksamhet som 1 dag
sker vid de lokaler som benimns sjukhusapotek inte nédvindigtvis
vara knuten till en viss lokal. Det avgérande bor vara om sjukhusens
likemedelstérsdrjning dr organiserad och utfors pd ett tillfredsstillan-
de sitt. Enligt utredningens mening bér det dirfér inte lingre vara
ett krav att distributionen av likemedel ska ske genom sjukhusapotek
och inte heller att det ska finnas avdelningsférradd. Det bor 1 stillet
vara upp till sjukvirdshuvudminnen och de privata vdrdgivarna att
avgora hur distributionen inom sjukhuset ska ske och om det ska
finnas en funktion som benimns sjukhusapotek eller inte. Vird-
givarna ska ha mojlighet att sjilva, inom sin egen verksamhets ram,
helt eller delvis kunna ombesérja likemedelsférsérjningen eller, med
tillimpning av lagen om offentlig upphandling, uppdra &t en eller
flera aktorer att helt eller till vissa delar gora detta. I och med detta
ska ocksd inskrinkningen fér sjukvirdshuvudminnen att endast
kunna anlita Apoteket AB for denna uppgift tas bort.

Utredningen har enligt sina direktiv bl.a. att éverviga hur andra
in Apoteket AB ska fd mojlighet att driva sjukhusapotek och lim-
na forslag som mojliggor detta. Enligt utredningens mening ir det
visentliga att likemedelsforsérjningen till sjukhusen sker pd ett till-
fredsstillande sitt med bibeh&llande av en hég patientsikerhet. Att
bibehilla begreppet sjukhusapotek framstdr, som nimnts ovan, ur
det perspektivet inte som nddvindigt. Det krav pd sjukhusapotek
som 1 dag finns 1 Kungl. Maj:ts kungorelse om likemedelstérsorj-
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ningen vid sjukvdrdsinrittningarna stiller inte uttryckligen krav pd
verksamhet 1 en viss lokal dven om det i praktiken har kommit att bli
pa det sittet. Utredningen anser mot bakgrund av detta att férslagen
i detta betinkande ryms inom direktiven, dven om det foreslds att
det inte lingre ska stillas krav pd att det ska finnas sjukhusapotek.
Om regeringen skulle finna att sjukhusapotek bér finnas dven fram-
over och begreppet sjukhusapotek anvindas ir det angeliget att nir-
mare definiera vad som avses med ett sjukhusapotek. I sidana fall
boér ett sjukhusapotek kunna innefatta de funktioner som chefs-
farmacevten foresl3s vara ansvarig for, se vidare avsnitt 7.4.

Upphéivande av Kungl. Maj:ts kungirelse om likemedelsforsériningen
vid sjukvdrdsinritiningarna

For att kunna ge en storre frihet att organisera sjukhusens like-
medelsforsorjning pd det sitt som utredningen har foreslagit bor
Kungl. Maj:ts kungorelse om likemedelstérsorjningen vid sjukvards-
inrittningarna indras alternativt upphivas.

Enligt 1 § 1 kungorelsen ska det vid sjukvardsinrittningar som ir
uppdelade pd avdelningar finnas dels avdelningsforrdd med likemedel
for den dagliga sjukvirden inom avdelningen, dels sjukhusapotek
for avdelningsférrddens gemensamma behov. Denna bestimmelse
kan upphivas 1 dess helhet d& kravet pa att ha sjukhusapotek respek-
tive avdelningsférrdd bor tas bort.

Av 2§ 1 kungorelsen framgdr att sjukhusapotek ska drivas av
sjukvirdsinrittningens huvudman eller, efter éverenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB eller militirapoteket. Ocksd
denna bestimmelse kan upphivas i och med att det inte lingre bor
vara ett krav pd att ha sjukhusapotek och di virdgivaren ska kunna
sluta avtal om likemedelsférsorjning med annan dn Apoteket AB.
Bestimmelsen ir obsolet s till vida att militdrapotek inte lingre
finns.

Det ir enligt 3 § 1 kungorelsen Socialstyrelsen som meddelar
bestimmelser om tillsyn och kontroll éver likemedelstérsérjningen
vid sjukvdrdsinrittningarna och de foreskrifter 1 dvrigt som behovs
for tillimpning av kungérelsen. Det ir enligt likemedelslagen
(1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
Likemedelsverket som numera har tillsyn 6ver hantering och handel
med likemedel. Av lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride framgdr att hilso- och sjukvirden och dess
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personal stdr under tillsyn av Socialstyrelsen. Det medfor att ocksd
3 § i kungérelsen bor upphivas. Sammanfattningsvis bor alltsd kun-
gorelsen upphivas i dess helhet.

Enligt 8 kap. 17 § regeringsformen fr lag inte dndras eller upp-
hivas annat dn genom lag. Enligt punkt 6 av 6vergdngsbestimmel-
serna till regeringsformen ska den bestimmelsen gilla 1 friga om
ildre forfattning, som har tillkommit genom beslut av Konungen
och riksdagen gemensamt eller genom beslut av riksdagen ensam.

Fore den 1 januari 1975, dd den nya regeringsformen bérjade
tillimpas, anvindes beteckningen kungérelse ofta for foreskrifter be-
slutade av Kungl. Maj:t ensam. Att forfattningen har denna beteck-
ning tyder alltsd pd att det ror sig om féreskrifter beslutade av Kungl.
Maj:t ensam. Det avgorande f6r bedomningen av om kungérelsen
maste upphivas genom lag ir dock om denna har tillkommit genom
beslut av Konungen och riksdagen gemensamt eller genom beslut
av riksdagen ensam. Om s8 inte ir fallet kan kungorelsen upphivas
av regeringen.

Sjukhusens likemedelsférsérjning behandlades i en proposition?,
i vilken det lades fram forslag om att staten skulle 6verta upphand-
ling och distribution av likemedel genom ett nyinrittat apoteks-
bolag. I propositionen limnade Kungl. Maj:t bl.a. forslag till en lag
om detaljhandel med likemedel. Av férarbeten’® framgdr att det inte
toreslogs att riksdagen vare sig skulle anta eller yttra sig 6ver nigon
kungorelse om likemedelstorsorjningen vid sjukvardsinrittningarna.
Kungoérelsen fir dirfér antas ha tillkommit genom beslut av Kungl.
Maj:t ensam, vilket innebir att den nu inte behver upphivas genom
beslut av riksdagen.

Sérskilt om forsérining av provningslikemedel

Kungl. Maj:ts kungérelse om likemedelsforsoérjningen vid sjukvirds-
inrittningarna ir tillimplig dven nir det giller forsorjning av prov-
ningslikemedel. Detta innebir att ett upphivande av kungérelsen
bl.a. kommer att medfora att inte heller forsérjningen av prévnings-
likemedel behover ske genom sjukhusapotek.

I Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd anges att
hantering av prévningslikemedel ska ske genom apotek. Delvis olika

2 Prop. 1970:74, Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen med férslag till ny organisation av
likemedelsforsdrjningen m.m., given Stockholms slott den 13 mars 1970.
3 Prop. 1970:74, 2LU 37 och rskr 234.
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bestimmelser giller vid hantering av prévningslikemedel beroende
pd om ansdkan om klinisk prévning har limnats in fore eller efter
den 1 maj 2004 och om det rér sig om kliniska prévningar av like-
medel f6r humant bruk eller fér djur. I de fall en ansékan om klinisk
provning pd likemedel f6r humant bruk har limnats in fére den
1 maj 2004 ska likemedelshanteringen enligt Likemedelsverkets
foreskrifter 1 allminhet ske via apotek. Detsamma giller for kliniska
provningar pd likemedel f6r djur. Nir en ansékan om klinisk prov-
ning av likemedel f6r humant bruk har limnats in efter den 1 maj
2004 ska likemedelshanteringen enligt Likemedelsverkets allminna
rid ske genom apotek om inte sirskilt undantag frén detta beviljats
av Likemedelsverket. Foreskrifterna dr skrivna utifrin den situation
som rider nu och bér enligt utredningens uppfattning ses dver om
forslagen antas.

7.2 Tillsyn och kontroll

Utredningens bedémning: Grinsdragningen mellan tillsyns-
myndigheternas ansvar bér bibehdllas nir det giller tillsyn och
kontroll av likemedelsforsorjningen inom eller till sjukhusen. Det
kan finnas anledning att se 6ver hur myndigheternas tillsynsarbete
har pdverkats samt grinsdragningen mellan Likemedelsverkets
och Socialstyrelsens tillsynsansvar i ett senare skede di det kan
overblickas hur olika virdgivare har valt att organisera likemedels-
férsorjningen.

Utgangspunkter

Sjukhusens likemedelsforsorjning stdr under tillsyn av frimst Like-
medelsverket och Socialstyrelsen. Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av bla. likemedelslagen (1992:859) och lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. samt av de foreskrifter
och villkor som meddelats med stdd av de lagarna. Hilso- och sjuk-
varden och dess personal stir enligt lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS) under tillsyn av
Socialstyrelsen.
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Likemedelsverkets tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslagen
samt av foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
Att Likemedelsverket har tillsyn enligt likemedelslagen innebir att
verket utdvar en produktkontroll och har tillsyn éver hanteringen
av de produkter som kontrolleras. Verket har t.ex. tillsyn nir det giller
tillverkning, distribution, import, transport, férvaring och annan
yrkesmissig hantering av likemedel som omfattas av likemedels-
lagen.

Likemedelsverket har ocks tillsyn ¢ver efterlevnaden av lagen
om handel med likemedel m.m. samt av de féreskrifter och villkor
som meddelats med st6d av den lagen. Detta innebir att verket bl.a.
har tillsyn 6ver den detaljhandel med likemedel som bestdr i for-
siljning av likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvdrdsinrittning.

Socialstyrelsens tillsyn

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 6 kap. 1 § LYHS
under tillsyn av Socialstyrelsen.

Enligt 1 kap. 2 § LYHS avses med hilso- och sjukvérd enligt den
lagen bl.a. sddan verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och verksamhet inom detaljhandel med likemedel.
Tillsynen 6ver hilso- och sjukvirdspersonalen dr en individtillsyn
over de personalkategorier som finns angivna 1 1 kap. 4 § 1 lagen.
Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt forsta punkten i den
bestimmelsen den som har legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvirden, t.ex. apotekare och receptarier. Enligt fjirde punkten
avses med hilso- och sjukvirdspersonal ocksd 6vrig personal inom
sddan detaljhandel med likemedel som omfattas av sirskilda fore-
skrifter och personal som ir verksam inom den sirskilda giftinforma-
tionsverksamhet vid Apoteket AB och som tillverkar eller expedierar
likemedel eller limnar rid och upplysningar. Enligt férarbeten® till
bestimmelsen ska apotekspersonalen och personalen vid den sir-
skilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av Apoteket AB om-
fattas av begreppet hilso- och sjukvardspersonal 1 de fall deras arbete
kan pdverka den medicinska sikerheten f6r ndgon, t.ex. omfattas inte
stidpersonal. Bestimmelsen innebir att icke legitimerad personal

4 Prop. 1993/94:149, Aligganden fér personal inom hilso- och sjukvirden m.m., s. 117.
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som tjinstgor vid apotek betraktas som hilso- och sjukvardsperso-
nal om det dr frdga om hilso- och sjukvérd.

Owriga myndigheters tillsyn

Tillverkning och hantering av radioaktiva likemedel regleras for-
utom 1 likemedelslagen ocksd i strilskyddslagen (1988:220) och
strdlskyddsforordningen (1988:293). Det ir Statens strilskydds-
institut som ir tillsynsmyndighet och bevakar sddan verksamhet frén
strdlskyddssynpunkt. Enligt strilskyddslagen krivs det tillstdnd for
att tillverka ett radioaktivt damne eller ett material som innehiller
radioaktiva imnen.

Arbetsmiljdlagen (1977:1160) har till indamal att férebygga ohilsa
och olycksfall i arbetet samt att dven i évrigt uppnd en god arbets-
milj6. Arbetsmiljoverket har meddelat féreskrifter® for arbete med
bl.a. cytostatika. I freskrifterna stills sirskilda krav pa person-, om-
givnings- och produktskydd. Arbetsmiljéverket utévar tillsyn éver
att foreskrifterna foljs.

Hur utdvas tillsynen i dag?
Likemedelsverket

Likemedelsverket inspekterar regelbundet landets sjukhusapotek.
Inspektioner sker med cirka 3—4 rs mellanrum. De sjukhusapotek
som har omfattande tillverkning inspekteras mer frekvent in 6vriga.
Interninspektioner utférs av Apoteket AB och resultatet av dessa
redovisas till Likemedelsverket tvd ginger per &r.

Sjukhusapoteken har anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen
enligt Lex Maria. Socialstyrelsens beslut i dessa frigor kommer till
Likemedelsverkets kinnedom. Apoteken har ocksd ett internt elek-
troniskt system for rapportering och hantering av avvikelser. Like-
medelsverket fir ocksd fortlépande information och rapporter om
mera omfattande och ovanliga avvikelser frin Apoteket AB. Denna
rapportering bygger pd att Likemedelsverket och Apoteket AB ut-
format en praxis for vilken information om verksamheten som Like-
medelsverket behover ta del av.

* Arbetsmiljoverkets foreskrifter om cytostatika och andra likemedel med bestiende toxisk
effekt samt allminna rdd om tillimpningen av féreskrifterna, AFS 2005:5.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsens tillsynsverksamhet dr regionalt organiserad. Drygt
ett hundratal anstillda arbetar med tillsyn pd de regionala tillsyns-
enheterna i Ume3, Stockholm, Orebro, Goteborg, Jonképing och
Malmé. Eftersom tillsynens indamédl ir att frimja patientsikerhet
och virdkvalitet ligger ocksd tyngdpunkten av Socialstyrelsens in-
satser pd verksamhetstillsyn. Genom granskning fokuseras bl.a. pd
rutiner, risk- och avvikelsehantering, egenkontroll och hur verksam-
heterna férhindrar att minskliga felhandlingar leder till virdskador.

Under 2005 fick Socialstyrelsen in eller 6ppnade drygt 3 700 verk-
samhetstillsynsirenden. Av dessa utgjorde 114 apoteksirenden, sdvil
sjukhusapotek som expeditionsapotek. Av dessa irenden &ppnades
47 pd Socialstyrelsens eget initiativ, 59 drenden utgjordes av Lex
Maria-anmilningar och itta drenden &ppnades efter anmilan frin
enskild person.

Under 2005 startades ett regionalt projekt vars syfte bl.a. var att
s& minga som mojligt av de totalt cirka 110 apoteken i den syddstra
sjukvirdsregionen skulle besékas. Apoteken valdes ut slumpvis men
med koncentration till sjukhusapotek och stérre apotek. Samman-
lagt besdktes 51 apotek under 2005° och projektet fullféljdes 2006.
Varje &r triffar Socialstyrelsens regionala enheter ocksd lednings-
personer frin landets olika apotek for att utbyta information och
erfarenheter.

Grinsdragningen mellan myndigheternas tillsyn

Huvudregeln nir det giller Likemedelsverkets och Socialstyrelsens
tillsyn dr att Likemedelsverket svarar for tillsynen 1 tillverknings-
och handelsledet medan Socialstyrelsens tillsyn ir inriktad p8 like-
medlens anvindning och pd den hilso- och sjukvirdspersonal som
hanterar likemedel pd apotek, t.ex. vid beredning/iordningstillande
av likemedel och vid kontroll av att likemedel som ska expedieras
stimmer Overens med forskrivningen. Socialstyrelsens tillsyn om-
fattar ocksd den likemedelshantering som sker inom hilso- och sjuk-
vdrden, t.ex. 1 form av iordningsstillande, administrering, rekvirering
och férvaring av likemedel.

Nir det giller sjukhusens likemedelsforsérjning omfattas den
del som avser forsiljningen av likemedel till sjukvirdsinrittningar-

¢ Apoteksbesok. Ett led i Socialstyrelsens systemtillsyn och tillsyn éver enskilda forskrivare.
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na av Likemedelsverkets tillsyn. Sidan verksamhet ir som tidigare
nimnts att betrakta som detaljhandel med likemedel. I Likemedels-
verkets tillsyn ingdr dven distributionen av likemedel fram till sjuk-
huset.

I nu gillande bestimmelser finns det ett krav pd att sjukvards-
huvudminnen ska ha sjukhusapotek. Verksamheten vid dessa finns
beskriven under avsnitt 2. Sjukhusapotekens grundliggande uppgifter
ir att anskaffa (utifrin avtalen mellan sjukvirdshuvudmannen och
likemedelstillverkaren), lagerhdlla och distribuera likemedel till
sjukhusens avdelningar. Den verksamhet som bedrivs vid sjukhus-
apoteken och som inte ir handel med likemedel, utan tar sikte pd
olika typer av yrkesmissig hantering av likemedel faller ocksd in
under Likemedelsverkets tillsynsansvar. I den min det ir frdga om
hilso- och sjukvirdsuppgifter faller dessa under Socialstyrelsens till-
synsansvar.

Nir likemedlen har distribuerats till sjukhusets avdelningar tar
likemedelshanteringen mer sikte pd likemedlens anvindning och
bor di betraktas som hilso- och sjukvird. Detta innebir att Social-
styrelsen har tillsyn éver hanteringen.

Myndigheternas tillsyn efter en omreglering

Det kan i dag inte forutses hur sjukvirdshuvudminnen viljer att
organisera likemedelsforsorjningen 1 sjukhusen om de ges den storre
frihet som utredningen féresldr. Program for egenkontroll inom
denna del av hilso- och sjukvirden bor utarbetas av den chefsfarma-
cevt som ansvarar for att likemedelstérsorjningen sker pa ett sikert
och effektivt sitt med bibehillande av likemedlens kvalitet och en
hég patientsikerhet, se vidare avsnitt 7.4.

Det som bor vara avgoérande for vilken myndighet som ska ha
ansvar for tillsyn och kontroll bér dven framéver vara vilken typ av
verksamhet det rér sig om. Om en verksamhet eller en del av en
verksamhet ror hantering av likemedel 1 form av tillverkning, handel,
distribution, férvaring eller annan yrkesmissig hantering av like-
medel ir det Likemedelsverket som har tillsynsansvar. Detta bor vara
fallet oavsett hur manga aktdrer som utdvar sddana uppgifter t
virdgivaren och om det sker inom sjukhusomréidet eller inte.

For det fall hanteringen tar sikte pd likemedlets anvindning i
sjukhuset bér verksamheten, precis som 1 dag, falla in under Social-
styrelsens tillsyn. Huvudregeln f6r grinsdragningen mellan myndig-
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heternas tillsynsansvar bor alltsd enligt utredningens mening tills
vidare vara densamma som giller i dag.

Som framgitt ovan ir dock grinsdragningen mellan de bdda
myndigheternas tillsyn inte i alla delar helt tydlig. Som exempel kan
nimnas att det med hilso- och sjukvird enligt LYHS bl.a. avses
verksamhet inom detaljhandel med likemedel. Eftersom Socialstyrel-
sen har tillsyn 6ver hilso- och sjukvird, innebir detta att Social-
styrelsen enligt LYHS har tillsyn 6ver verksamhet inom detaljhandel
med likemedel. Samtidigt framgar det av lagen om handel med like-
medel m.m. att det ir Likemedelsverket som har tillsyn 6ver handel
med likemedel, vilket ju innefattar detaljhandel med likemedel. En-
ligt utredningens mening kan det finnas anledning att se 6ver grins-
dragningen f6r de bida myndigheternas tillsyn i ett senare skede d&
det kan 6verblickas hur olika virdgivare har valt att organisera like-
medelsférsodrjningen.

Den tillsyn som utdvas av Statens strilskyddsinstitut och Arbets-
miljoverket dr inriktad p& begrinsade omriden av verksamheten
inom likemedelsférsorjningen och bedéms inte pdverkas 1 nigon
storre utstrickning vid en omreglering.

Enligt utredningens mening ir det angeliget att efter den fore-
slagna omregleringen se dver hur de olika myndigheternas tillsyns-
arbete har paverkats.

For att mojliggéra myndigheternas tillsyn och kontroll féreslar
utredningen att virdgivaren ska anmila till tillsynsmyndigheterna
vilka som p8 olika sitt deltar 1 likemedelsforsérjningen. Frigan om
sddan anmilningsskyldighet behandlas i1 avsnitt 7.3. Det bér ocksd
iligga vardgivaren att utse en befattningshavare med farmacevtisk
kompetens, en chefsfarmacevt, som ska svara for dels att kvalitet
och sikerhet 1akttas i samtliga delar av likemedelsférsérjningen, dels
att svara for att anmilan om incidenter och brister sker till tillsyns-
myndigheterna. Denna friga behandlas vidare 1 avsnitt 7.4.
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7.3 Anmalan av verksamhet for
lakemedelsforsorjning

Utredningens f6rslag: Virdgivare ska till Likemedelsverket an-
mila vem eller vilka som bedriver verksamhet avsedd att tillgodose
likemedelsfoérsérjningen inom eller till sjukhusen. Anmilan ska
goras senast en minad innan verksamheten piborjas. Om verk-
samheten helt eller till visentlig del férindras eller flyttas ska
detta anmilas till Likemedelsverket inom en ménad efter genom-
forandet. Om verksamheten liggs ned ska det utan dréjsmaél an-
milas till Likemedelsverket. Den som uppsétligen eller av oakt-
samhet pdborjar verksamhet eller i visentlig del dndrar tidigare
verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmilan déms till béter.

En okad frihet for vdrdgivarna att organisera likemedelstorsor-
ningen till sjukhusen kommer att ge mojlighet att anlita flera olika
aktdrer som har till uppgift att skota en eller flera olika delar av
forsorjningen. For att kunna utdva tillsyn och kontroll miste till-
synsmyndigheterna bl.a. ha kinnedom om vilken verksamhet som
bedrivs av dessa aktdrer och pd vilken plats det sker.

Enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso- och sjuk-
vardens omrdde (LYHS) ska den som avser att bedriva verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn anmila detta till Social-
styrelsen senast en minad innan verksamheten pibérjas. En sddan
anmilan ska bl.a. innehilla uppgifter om verksamhetens inriktning
och var verksamheten ska bedrivas. Detta innebir att den del av
likemedelstérsorjningen som ir att betrakta som hilso- och sjuk-
vard kommer till Socialstyrelsens kinnedom p3 detta sitt. Den som
uppsitligen eller av oaktsamhet piborjar verksamhet eller 1 visentlig
del dndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort féreskriven anmilan
till Socialstyrelsen déms till béter.

Likemedelsverket fir genom olika redan befintliga tillstdnds- och
anmilningsforfaranden kinnedom om olika delar av den hantering
av likemedel som sker 1 syfte att férsorja sjukhusen med likemedel.
Forsiljning av likemedel till den som ir konsument eller till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till
den som ir behorig att férordna likemedel ir enligt 2 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. att betrakta som
detaljhandel. Detaljhandel med likemedel far till dessa bedrivas av
Apoteket AB enligt 4 §. Dessutom fir detaljhandel med likemedel,
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avseende forsiljning till en sjukvirdshuvudman, till ett sjukhus for
vilket finns ett virdavtal med en sjukvirdshuvudman eller till ett
sjukhus vid vilket ersittning for sjukhusvird limnas enligt 2 kap.
4 § lagen (1962:381) om allmin f6rsikring, bedrivas av den som har
tillstind till partihandel med likemedel.

En ansokan till Likemedelsverket om ett partihandelstillstdnd ska
bl.a. innehdlla” uppgifter om lokaler dir verksamheten ska bedrivas
och om ansékan avser handel med visst likemedel, viss typ av like-
medel eller likemedel i allminhet. Likemedelsverket har hirigenom
mojlighet att bedriva tillsyn och kontroll 1 denna del. Férsiljningen
av likemedel till sjukhusen sker 1 dag 1 praktiken via sjukhusapoteken
pd grund av bestimmelserna 1 Kungl. Maj:ts kungérelse (1970:738)
om likemedelsférsorjningen vid sjukvardsinrittningarna.

Enligt de foreskrifter® som i dag reglerar likemedelsférsérjningen
till den slutna vdrden fir sjukhusapotek inrittas efter skriftlig an-
milan om detta till Likemedelsverket av sjukvirdshuvudmannen.
Anmilan ska bl.a. innehilla uppgifter om placering och beskrivning
av verksamheten. Om sjukvardshuvudmannen éverl3ter driften ska
detta framgd av anmilan. Detta innebir att Likemedelsverket for
nirvarande via en anmilan far uppgifter om vilken verksamhet som
bedrivs vid sjukhusapoteken och om sjukvirdshuvudmannen har
overldtit verksamheten till Apoteket AB.

Som nimnts under avsnitt 7.1 anser utredningen att det inte lingre
boér vara nigot krav att distributionen av likemedel ska ske genom
sjukhusapotek. Enligt utredningens mening bor det dock dven fram-
over finnas en skyldighet for virdgivare att anmila till Likemedels-
verket vilken verksamhet som bedrivs for att tillgodose sjukhusens
likemedelstérsérjning, var sddan verksamhet sker och av vem. Like-
medelsverket ska genom en sddan anmailan kunna ha en helhetsbild
av likemedelstorsorjning inom eller till den slutna vdrden och kunna
se om forsorjningen ir vil ordnad. Anmilan kan komma att inne-
hilla uppgifter om verksamheter som ligger inom hilso- och sjuk-
virden och dirfor faller in under Socialstyrelsens tillsyn. Avsikten ir
dock inte, som nimnts under avsnitt 7.2, att grinsdragningen mellan
Likemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsyn ska dndras.

En anmilan ska goras senast en ménad innan verksamheten pé-
bérjas. Om verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller

7 3§ Likemedelsverkets foreskrifter om tillstind for partihandel med likemedel, LVFS
1997:3.

¥ 3 § Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rid om likemedelsférsérjningen till den
slutna vdrden genom sjukhusapotek m.m., LVFS 1998:4.
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flyttas ska detta anmilas till Likemedelsverket inom en méanad efter
genomfdérandet. Om verksamheten liggs ned ska det utan dréjsmaél
anmilas till Likemedelsverket. Anmilningsskyldigheten bor regleras
i lag. P4 samma sitt som giller enligt LYHS bér den som p&bérjar
verksamhet eller 1 visentlig del dndrar tidigare verksamhet utan att
ha gjort anmilan kunna démas till boter. For straffansvar ska krivas
att girningen begdtts med uppsit eller av oaktsamhet. Underl3ten-
het att gora foreskriven anmilan kan leda till att Likemedelsverket
inte far en samlad bild av likemedelsférsorjningen. Ett sddant beteen-
de torde kunna féranleda en pataglig skada eller fara for patienterna,
t.ex. genom att nddvindiga likemedel vid behov inte finns tillging-
liga. Utredningen anser med hinsyn till detta att en kriminalisering
ir befogad.

Sluten vird 1 offentlig regi bedrivs for nirvarande av 18 landsting,
regionerna Vistra Gétaland och Skine samt Gotlands kommun.
Dirtill kommer ett antal privata virdgivare. Antalet anmilningar till
Likemedelsverket kan dirfér antas bli begrinsat, efter en inledande
fas d& all verksamhet ska nyanmilas. Man bor kunna utgd ifrdn att
huvudminnen efterstrivar en kontinuitet 1 sin verksamhet och att
de olika tjinster som behdvs kommer att upphandlas fér en inte allt-
for kort period. Aven antalet anmilningar om att verksamheter for-
dndras eller flyttas bor dirfér kunna bli begrinsat. Sammantaget bor
alltsd huvudminnens anmailningar efter en inledande fas féranleda
en forhéllandevis liten arbetsinsats frin Likemedelsverkets sida.

I det system som rider for nirvarande betalar sjukvirdshuvud-
minnen ingen avgift i samband med anmilan av inrittande av
sjukhusapotek. Diremot tar Likemedelsverket ut en drsavgift’ av
Apoteket AB for att finansiera den tillsyn som Likemedelsverket
utdvar vid sjukhusapoteken. Enligt utredningens mening bor det-
samma gilla ocksd 1 samband med den anmilningsplikt som nu
foreslds. Detta innebir att Likemedelsverket inte ska ta ut nigon
avgift 1 samband med huvudminnens anmilan, men att verket dir-
emot har ritt att ta ut drsavgift for tillsynen av verksamheterna.

? Med stdd av 3 § tredje stycket forordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.
Enligt denna bestimmelse ska en &rsavgift om 3 125 kr betalas av den som bedriver detalj-
handel med likemedel. Den som bedriver detaljhandel enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. och som i sin verksamhet tillverkar likemedel ska dirutdver irligen
betala 12 500 kr.
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7.4 Chefsfarmacevt

Utredningens forslag: Varje virdgivare ska till sitt forfogande
ha en chefsfarmacevt med tillricklig erfarenhet och tillrickligt
inflytande som fortlpande ansvarar for att likemedelsforsorj-
ningen inom eller till sjukhusen sker pd ett sikert och effektivt
sitt med bibehillande av likemedlens kvalitet och en hég patient-
sikerhet. En chefsfarmacevt ska vara legitimerad apotekare eller
receptarie. Om det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga
brister, incidenter eller avvikelser 1 samband med verksamhet av-
sedd att tillgodose likemedelstorsérjningen inom eller till sjuk-
hus ska chefsfarmacevten snarast anmila detta till Socialstyrelsen
och Likemedelsverket. En anmilan om att bedriva verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn ska inneh8lla uppgift om
vem som ir chefsfarmacevt.

Nuvarande foérhillanden
Forestandare pd sjukbusapotek

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter'® ska sjukvdrdshuvudmannen
1 sin anmilan om inrittande av sjukhusapotek ange namn och merit-
forteckning for den person som avsetts vara forestdndare f6r sjuk-
husapoteket. Forestindaren ska vara farmacevt. Det finns inte
nirmare angivet vad en férestindare ska ansvara for.

Anmiilningsansvarig enligt LYHS

Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso-
och sjukvirdens omride (LYHS) ska virdgivaren snarast anmila till
Socialstyrelsen om en patient 1 samband med hilso- och sjukvird
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom, s.k. Lex Maria-anmilan. Samma anmilningsskyldighet
giller f6r den som bedriver verksamhet bestiende i att ta emot upp-
drag fran hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led 1 bedémningen av en patients
hilsotillstind eller behandling. En anmilan om att bedriva hilso-

19 Tikemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om likemedelsférsorjningen till den
slutna virden genom sjukhusapotek, LVFS 1998:4.
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och sjukvirdsverksamhet ska enligt 6 kap. 7 § fjirde punkten LYHS
bl.a. innehilla uppgift om vem som svarar fér anmilningsskyldighet
enligt 4 §.

Av 2 kap. 7 § LYHS framgir att den som tillhér hilso- och sjuk-
vardspersonal ska rapportera till virdgivaren om en patient i sam-
band med hilso- och sjukvdrd drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd" framgar att
vardgivaren ska utse den eller de befattningshavare som ska svara
fér anmilningsskyldigheten enligt Lex Maria. En sddan befattnings-
havare, en s.k. anmilningsansvarig, bor ha en sddan position 1 orga-
nisationen att han eller hon har méjlighet att gora jimforelser mellan
anmilningsfall. Den anmilningsansvarige bor ocksd delta 1 patient-
sikerhetsarbetet och det systematiska kvalitetsarbetet.

Chefliikare

P32 de flesta sjukhus finns det nigon eller ndgra med befattningen
cheflikare som 1 organisationen ligger ”i linje” med sjukhusledning-
en. Cheflikare ir ingen titel som regleras av hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Det ir oftast cheflikaren som dr anmilningsansvarig
enligt Lex Maria och som gor den slutliga bedémningen om de
avvikelser som rapporterats till honom eller henne via verksamhets-
chefen ska anmilas till Socialstyrelsen. I privata verksamheter finns
det inte cheflikare utan dir ir det den enskilde niringsidkare som
ir anmilningsansvarig.

Sakkunnig person vid tillverkning av likemedel

Vid tillverkning av likemedel finns det enligt likemedelslagen
(1992:859) krav pd att en sakkunnig med tillricklig kompetens och
tillrickligt inflytande ska se till att kraven pd likemedlens och
mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls. Aven den som
importerar likemedel eller mellanprodukter frin ett land utanfér
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet med stéd av tillstdnd till
tillverkning ska anlita en sakkunnig. Denne ska ansvara for kontroll
av att varje tillverkningssats av likemedel som kommer frin tredje

" Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om anmilningsskyldighet enligt Lex Maria,
SOSFS 2005:28.
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land, oavsett om tillverkningen har skett 1 Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, har undergdtt en fullstindig kvalitativ analys 1 en
stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, en kvantitativ
analys av alla de aktiva substanserna och alla andra undersékningar
eller kontroller som krivs for att garantera likemedlens kvalitet i
enlighet med de krav som legat till grund f6r godkinnandet for for-
siljning.

Det stills i Likemedelsverkets foreskrifter’? krav pd en
sakkunnig i friga om utbildning och yrkeserfarenhet. En sakkunnig
ska ha examensbevis eller andra intyg pd formella kvalifikationer
som erhillits efter slutférd universitets- eller hogskoleutbildning.
Utbildningen ska omfatta teoretiska och praktiska studier inom
nigot eller flera av vetenskapsomridena farmaci, medicin,
veterinirmedicin,  kemi,  teknologi  eller  naturvetenskap.
Utbildningen ska omfatta teoretiska och praktiska studier i imnena
allmidn och/eller oorganisk kemi, organisk kemi, likemedelskemi
och/eller likemedelsanalys, analytisk kemi, fysikalisk kemi
och/eller tillimpad fysik, allmidn och/eller tillimpad biokemi,
galenisk farmaci och/eller farmacevtisk teknologi, farmakologi och
toxikologi samt mikrobiologi. Utbildningen ska 1 sin helhet omfatta
minst 160 studieveckor. Om examensbevis eller andra intyg inte
uppfyller dessa krav ska vederborande styrka att tillricklig kunskap
1 berdrda dmnen foreligger.

En sakkunnig ska ha minst tvd irs yrkeserfarenhet erhillen vid
ett eller flera foretag som innehar tillstdnd att tillverka likemedel.
Yrkeserfarenheten ska inhimtas frin den del av verksamheten som
omfattar produktion eller laborativ verksamhet samt innefatta arbete
med kvalitetssikring eller kvalitetskontroll inom dessa omriden.
Yrkeserfarenhetens varaktighet kan reduceras med ett &r d univer-
sitetsutbildningen omfattat minst 200 studieveckor och med ett
och ett halvt 4r di utbildningen omfattat minst 240 studieveckor.
Foreslagen sakkunnig med kortare utbildning in 160 poing men
dock minst omfattande 120 studieveckor kan godkinnas som sak-
kunnig f6r begrinsad verksamhet om yrkeserfarenheten ir mera om-
fattande.

En sakkunnig ska ha en oberoende roll och ska utféra sina upp-
gifter utan hinsyn till sin relation till innehavaren av tillverknings-
tillstdndet. For att kunna f3 ett tillstdnd till tillverkning av like-
medel krivs bl.a. att det finns organisationsplaner och arbetsbeskriv-

12 Likemedelsverkets féreskrifter och allminna rid om tillstind f6r tillverkning och import
av likemedel, LVFS 2004:7.
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ningar och att ansvariga personer ges sddana befogenheter att de kan
fullgora sina dtaganden pd ett korreke sitt.

Utredningens forslag

Utredningens férslag kan komma att medféra att virdgivarna anlitar
en eller flera olika aktdrer for att tillgodose likemedelsférsérjningen
inom eller till sjukhusen. Det kan komma att medfora att likemedlen
inte lingre levereras till sjukhusen via sjukhusapotek dir det 1 dag
ir krav pd att det ska finnas en forestdndare som ir farmacevt. Vid
en sidan ny ordning kommer det att finnas behov av att pd olika
sitt samordna de olika leden i likemedelsférsérjningen for att denna
ska fungera 1 dess helhet. For att kunna garantera en hog sikerhet
for patienterna ir det ocksd av vikt att virdgivarna har en mojlighet
att forsikra sig om och kontrollera att verksamheten hos de olika
aktdrerna bedrivs pd ett sikert sitt.

For att en samordning av likemedelsforsérjningen ska kunna
ske pd ett tillfredsstillande sitt och virdgivarna ha en rimlig insyn i
alla delar av likemedelsférsorjningen, bor varje vardgivare till sitt
forfogande ha en chefsfarmacevt. Chefsfarmacevten ska vara en
legitimerad apotekare eller receptarie med tillricklig erfarenhet och
tillrickligt inflytande som ska ha till uppgift att fortlépande ansvara
for att likemedelstorsorjningen inom eller till sjukhusen sker pa ett
sikert och effektivt sitt med bibehillande av likemedlens kvalitet.
Enligt utredningens mening framstir det i minga fall som rimligt
att chefsfarmacevten ir apotekare, t.ex. bor detta vara fallet vid storre
sjukhus och vid sjukhus med hégt specialistinnehdll dir det kan
antas att de logistiska l6sningarna blir mer komplexa. Vilka krav pd
kompetens som ska stillas pd en chefsfarmacevt bér f6ljas upp och
utvirderas nir sjukvdrdens organisatoriska l6sningar for likemedels-
férsorjningen kan 6verblickas. De krav pd utbildning och yrkes-
erfarenhet som stills pd sakkunnig person vid bl.a. tillverkning av
likemedel bor dd 1 limpliga delar kunna vigas in.

Chefsfarmacevten bér ha en roll som liknar den som en chef-
likare har. Chefsfarmacevten ska ha till ansvar att organisera och
samordna sjukhusets likemedelstorsérjning. For att kunna gora
detta bor chefsfarmacevten limpligen medverka redan 1 samband
med upphandlingen av de olika tjinsterna som behovs for likeme-
delstérsorjningen. En annan uppgift f6r chefsfarmacevten bér vara
att ge vardgivaren underlag f6r att kunna anmila till Likemedels-
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verket vem eller vilka som bedriver verksamhet avsedd att till-
godose sjukhusens likemedelsforsérjning.

Det finns inom hilso- och sjukvirden krav" pj att kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortldpande ska utvecklas och sikras.
For att kontinuerligt och langsiktigt utveckla och sikerstilla virdens
kvalitet ska virdgivarna inritta ett ledningssystem for kvalitet och
patientsikerhet. Det 3ligger verksamhetschefen att bla. faststilla
och dokumentera rutiner f6r hur det systematiska kvalitetssystemet
kontinuerligt ska bedrivas fér att kunna styra, félja upp och ut-
veckla verksamheten. Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns
rutiner or regelbunden uppféljning och redovisning av verksam-
heternas resultat, regelbunden granskning av metodernas, rutinernas
och vérdprocessernas indamalsenlighet och effektivitet fér att uppnd
mélen m.m. Det finns alltsd redan i dag krav pd viss egenkontroll
inom hilso- och sjukvirden. Enligt utredningens mening bor det
vara en uppgift f6r chefsfarmacevten att utarbeta nédvindiga pro-
gram for den del av verksamheten som tar sikte pd sjukhusens like-
medelsforsorjning. De dndringar eller tilligg som behéver goras av
Socialstyrelsens foreskrifter 1 detta avseende bedéms kunna goras
med befintliga bemyndiganden.

Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser i samband med verksamhet avsedd att tillgodose
likemedelstérsérjningen inom eller till sjukhus ska chefsfarmacevten
snarast anmila detta till Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

Det bér inte stillas krav pd att det ska finnas en chefsfarmacevt
vid varje sjukhus utan t.ex. bor ett landsting eller en region kunna ha
en chefsfarmacevt som har ansvar {6r f6rsérjningen vid mer 4n ett
sjukhus. Det kan § andra sidan ocks3 vara s3 att det vid stora sjuk-
hus kan finnas behov av mer dn en sddan farmacevt for att det 3lagda
ansvaret ska kunna tillgodoses pa ett tillfredsstillande sitt. Detta ir
enligt utredningens mening ndgot som maste avgdras av respektive
vardgivare. Socialstyrelsen ska fi vetskap om vem som ir chefs-
farmacevt genom att en anmilan om att bedriva verksamhet som
omfattas av styrelsens tillsyn ska innehdlla uppgift om vem som ir
chefsfarmacevt.

Det ir visentligt att chefsfarmacevten f6r att kunna ta ansvaret
for likemedelsférsorjningen har tillrickligt inflytande 1 den organi-
sation den ir verksam inom. Detta bor bl.a. innebira att chefsfarma-
cevten har en sidan stillning 1 organisationen att han eller hon pd

13 31 § hilso- och sjukvrdslagen (1982:763) och Socialstyrelsens féreskrifter om lednings-
system for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvirden, SOSFS 2005:12.
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ett naturligt sitt kan rapportera till virdgivaren hur likemedels-
forsorjningen fungerar och vilka dtgirder som kan behova vidtas.
Chefsfarmacevten bor ocksd ha en sddan plats 1 organisationen att
det pd ett effektivt sitt ir mojligt att samordna de olika leden i like-
medelsférsorjningen och att pd ett snabbt och effektivt sitt t.ex. nd
ut till sjukhusets olika avdelningar med information.

Enligt hilso- och sjukvardslagen ska det inom all hilso- och sjuk-
vird finnas en verksamhetschef som svarar for verksamheten och
som har det samlade ledningsansvaret. En verksamhetschef ska bl.a.
ansvara for den lopande verksamheten och uppritthilla och bevaka
att hilso- och sjukvirdsverksamheten tillgodoser hog patientsiker-
het, god kvalitet av virden och frimjar kostnadseffektivitet inom
det verksamhetsomrdde som bestimts. Enligt utredningens mening
ska chefsfarmacevtens roll som huvudregel vara fristiende frin ett
sidant verksamhetsansvar. Det kan dock inte uteslutas att chefsfarma-
cevtens ansvar i vissa fall kan samordnas med verksamhetschefens.
Det bér vara upp till varje virdgivare att avgéra hur organisationen
ska se ut 1 dessa delar.

7.5 Information, uppgifter och statistik

Utredningens bedomning: Apoteket AB:s skyldighet att till-
handahilla information, uppgifter och statistik bér bestd till dess
att det dr beslutat hur tillhandah8llande av information, uppgifter
och statistik ska organiseras vid en omreglering av apoteksmark-
naden i dess helhet. Det bor 1 Likemedelsverkets foreskrifter
under en 6vergdngsperiod regleras att den som levererar like-
medel till sjukhusen ska limna uppgifter till Apoteket AB om vilka
volymer av likemedel och vilka produkter som levereras samt
kostnaden for dessa.

Apoteket AB har genom verksamhetsavtalet med staten en skyldig-
het att tillhandahilla grundliggande information, uppgifter och
statistik till bla. sjukvirdshuvudminnen. Detta avser férutom varor
som ingdr 1 likemedelsférmanerna, dven likemedel som tillhanda-
hills mot recept utan att omfattas av likemedelsférmanerna, like-
medel som tillhandahills utan recept, likemedel som tillhandah&lls
slutenvdrden och likemedel som tillhandah&lls mot rekvisition.
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I dag driver Apoteket AB samtliga sjukhusapotek i Sverige och
far dirigenom de uppgifter som behévs for att bolaget ska kunna
tillhandahdlla uppgifter till sjukvirdshuvudminnen. De uppgifter
det rér sig om ir i forsta hand vilken volym av likemedel och vilka
produkter som vérdgivarna har képt in till sjukhusen samt kostna-
den for dessa.

Vid en omreglering av sjukhusens likemedelsforsérjning ges
vardgivarna mojlighet att anlita andra aktdrer 4n Apoteket AB for
att tillgodose likemedelsférsérjningen. Detta kommer att innebira
att Apoteket AB inte lingre har mojlighet att {3 ett komplett under-
lag av uppgifter f6r att kunna uppfylla sitt dtagande 1 verksamhets-
avtalet.

Utredningen kommer 1 ett senare betinkande att analysera och
limna férslag om hur Apoteket AB:s tillhandahillande av informa-
tion, uppgifter och statistik ska organiseras, finansieras och even-
tuellt forfattningsregleras efter en omreglering av apoteksmarknaden
1 dess helhet. Det ir dock angeliget att information, uppgifter och
statistik tillhandahills sjukvrdshuvudminnen och tillsynsmyndig-
heterna dven fram till dess att en sddan ordning ir pd plats.

Enligt utredningens mening bér Apoteket AB:s skyldighet att
tillhandahilla information, uppgifter och statistik bestd till dess att
en ny ordning ir beslutad. Foér att bolaget ska kunna fullgéra sin
skyldighet krivs att uppgifter som bolaget inte har kinnedom om
limnas dit. Det bér enligt utredningens mening vara ett liggande
for leverantoren av likemedlen att limna uppgifter till Apoteket AB
om vilka volymer av likemedel och vilka produkter som virdgivaren
har képt samt kostnaden for dessa. I den kostnad som ska redovisas
till Apoteket AB ska inte ingd leverantdrens kostnad fér distribution-
en. Leverantorer av likemedel kan vid ett landstings upphandling
enligt lagen om offentlig upphandling (LOU) kriva att uppgifter i
anbudet, t.ex. priset for att distribuera likemedel till sjukhuset,
sekretessbeliggs fore och en tid efter upphandlingen. Landstinget
far d4 inte publicera uppgifter som medfér att anbudsgivaren dsamkas
ekonomisk skada. Dirfér bor ett landsting inte till utomstiende
part vidarebefordra uppgifter om en leverantors anbud for att distri-
buera likemedel till (och inom) sjukhus, dvs. distributionskostnaden.
Med anledning av detta ska inte heller leverantéren aliggas att redo-
visa kostnaden fér distributionen.

Den foreslagna uppgiftsskyldigheten for leverantdrer bor ses i
ljuset av att det allminna behdver uppgifter om den totala like-
medelsférsiljningen. Ur ett konkurrensperspektiv ir det att féredra
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att det inte ir Apoteket AB, som troligen blir en av flera konkurreran-
de aktdrer pd omrddet, som ansvarar for aktuell likemedelsstatistik.
Utredningens forslag ir emellertid att se som en &vergdngslésning
tills en omreglering av hela marknaden for distribution och férsilj-
ning av likemedel till konsumenter/patienter har genomférts.

For att bedriva partihandel krivs Likemedelsverkets tillstdnd.
Med partihandel avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter'* bl.a.
verksamhet 1 form av leverans av likemedel. Den som har erhallit
tillstdnd att bedriva partihandel ska varje kvartal till Likemedels-
verket pd begiran limna uppgift om dels antalet silda likemedels-
forpackningar av varje storlek, dels forsiljningsomsittningen 1 kronor
for varje forpackningsstorlek.

For att tills vidare tillgodose sjukvdrdshuvudminnens behov av
information, uppgifter och statistik bor det i Likemedelsverkets
foreskrifter anges en skyldighet for den som levererar likemedel till
sjukhusen att till Apoteket AB limna uppgifter om vilka volymer
av likemedel och vilka produkter som levereras samt kostnaden for
dessa.

7.6 Tillverkning av extemporelakemedel for sjukhus

Utredningens bedomning: Platser dir det sker tillverkning av
extemporelikemedel avsedda for sjukhusen boér betraktas som
apotek. Detta innebir att det i dessa fall inte krivs tillstind frén
Likemedelsverket for att tillverka extemporelikemedel. Det 8ligger
den som bedriver sidan tillverkning att uppfylla tillimpliga krav
for att uppritthélla god kvalitet vid tillverkningen. Apoteket AB:s
skyldighet att tillverka och tillhandahilla f6rskrivna extempore-
likemedel bor tills vidare bibehillas.

Vad dr extemporelikemedel?

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverkning
av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. Utan sddant tillstdnd fir likemedel for
ett visst tillfille (extemporelikemedel) tillverkas p& apotek. Till-
verkning av likemedel ska ske enligt gillande god tillverkningssed

! Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd fér partihandel med likemedel, LVFS 1997:3.
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(GMP). I Sverige ska tillverkning inom apotek och sjukvird ske i
enlighet med de riktlinjer som finns i Svensk likemedelsstandard
(SLS). SLS ir en nationell implementering av den Europeiska far-
makopén samt innehdller nationella anpassningar av EU/GMP fér
likemedelstillverkning inom apotek och sjukvird.

Enligt 19 § andra stycket likemedelslagen fir radioaktiva like-
medel beredas endast pd sjukhus och apotek samt fir anvindas
endast pd sjukhus, om inte Likemedelsverket for ett visst fall med-
ger ndgot annat. Beredning av radioaktiva likemedel ir att betrakta
som tillverkning av extemporelikemedel.

Vad som avses med apotek ir inte nirmare definierat i likemedels-
lagen. En definition av begreppet "apotek” finns i Likemedelsverk-
ets receptféreskrifter’. Enligt denna definition avses med apotek”
enhet for detaljhandel med likemedel med farmacevtisk bemanning
under dppethillandet.

Extemporelikemedel ir enligt SLS 2007 ett icke standardiserat
likemedel som tillverkas av Apoteket AB {6r viss patient, viss vird-
enhet, visst djur eller djurbesittning. Extemporelikemedel ir alltsd
skriddarsydda likemedel som ger patienten en individanpassad be-
handling. Ett sidant likemedel fir enligt 5§ forsta stycket andra
punkten likemedelslagen siljas utan att det godkints for férsiljning.

De vanligaste anledningarna till att extempore forskrivs ir att
det inte finns ndgot godkint likemedel som innehéller den énskade
substansen, att ritt styrka och/eller beredningsform saknas eller att
det godkinda likemedlet innehiller en substans eller ett hjilpimne
som patienten inte til. Extemporetillverkning av likemedel omfattar
manga olika typer av tillverkning frdn enkelt firdigstillande av ett
likemedel, t.ex. iordningstillande av antibiotika f6r oral anvindning,
till framstillning av mera sammansatta och komplicerade beredningar.
Tillverkning av cytostatika dr ett exempel pd extemporetillverkning
som huvudsakligen sker pa sjukhusapoteken.

S8 linge som tillverkningen av extemporeberedningar avser en
enda individs eller kliniks behov tillverkas denna som en enskild
extemporeberedning. Ibland 6kar férskrivningen av en viss bered-
ning och tillverkningen kan di ofta liggas om till serietillverkning,
s.k. lagerberedningar. En lagerberedning ir ett standardiserat recept-
belagt eller receptfritt likemedel som fir forsiljas utan marknads-
foringstillstdnd. Beredningen ska vara medicinskt indamélsenlig och
inte kunna ersittas av befintliga godkinda likemedel eller av like-

152 § Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptféreskrifter), LVFS 1997:10.
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medel som ir tillgingliga pd s.k. licens. Apoteket AB ska redovisa
all produktion av lagerberedningar till Likemedelsverket. Lager-
beredningar som tillverkas i mer in 1 000 foérpackningar per &r méiste
godkinnas som rikslicens av Likemedelsverket. En rikslicens ir en
licens som omfattar hela rikets behov av en lagerberedning. Andra
lagerberedningar fir siljas som extemporelikemedel, om inte Like-
medelsverket har beslutat annat.

Hur sker tillverkning av extemporelikemedel i dag?

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet'® med staten en skyldig-
het att tillverka och tillhandah8lla férskrivna likemedel som like-
medelsindustrin inte tillhandahiller men som behdvs inom hilso-
och sjukvérden. Detta ska ske pd ett kostnadsetfektivt sitt och till
ritt kvalitet och 6verenskommen ledtid och fir ekonomiskt inte
subventionera annan verksamhet.

Extemporelikemedel tillverkas for nirvarande dels, till foljd av
dtagandet 1 verksamhetsavtalet, av Apoteket Produktion &
Laboratorier (APL), dels av omkring hilften av landets sjukhus-
apotek. APL ir fordelat pd fyra produktionsenheter som ir placerade
1 Malmg, Géteborg, Stockholm och Umed. Dessa produktions-
enheter tillgodoser huvudsakligen de nirliggande apotekens behov.
Tillverkningen pd sjukhusapoteken tillgodoser 1 férsta hand behoven
vid det egna sjukhuset.

Under &r 2006 tillverkades vid APL totalt cirka 550 000 forpack-
ningar, varav 229 000 avsdg sterila beredningar, 191 000 icke sterila
beredningar samt 130 000 s.k. plocklagerprodukter. Omkring 35 pro-
cent av beredningarna tillverkas till slutenvdrden. Inom sjukhus-
apoteken tillverkades &r 2006 drygt 450 000 férpackningar sterila
beredningar. Av dessa utgjorde 306 000 férpackningar cytostatika,
vilka endast tillverkas pa sjukhusapoteken och inte pi APL. Ovriga
sterila beredningar ir olika typer av smirtberedningar, TPN (Total
Parental Nutrition) och beredningar med kort héllbarhetstid som
behovs pd det lokala sjukhuset.

16 SFS 2006:33.
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Utredningens bedémning

Att ha tillgdng till extemporelikemedel ir en viktig del av sjuk-
husens likemedelstérsérjning. Vid genomfoérande av utredningens
forslag kommer vdrdgivaren att ha ansvar for att sidana likemedel
finns tillgingliga i den omfattning och vid de tidpunkter det finns
behov av dem. Utredningens férslag innebir emellertid ocks3 att
virdgivaren ges en frihet att organisera denna verksamhet pa limpligt
satt.

Enligt likemedelslagen far tillverkning av extemporelikemedel ske
utan Likemedelsverkets tillstind om tillverkningen sker pd apotek.
Vad som avses med ”apotek” finns inte definierat inom EG-ritten.
Den definition av begreppet "apotek” som finns 1 svensk ritt finns i
Likemedelsverkets receptféreskrifter'” och enligt denna avses med
“apotek” enhet for detaljhandel med likemedel med farmacevtisk
bemanning under 6ppethillandet. Som nimnts ovan sker det 1 dag
tillverkning av extemporelikemedel vid sjukhusapoteken och vid
APL. Likemedelsverket har gjort den bedémningen att denna verk-
samhet ir att betrakta som apoteksverksamhet, varfor tillverknings-
tillstdnd inte krivts for denna verksamhet.

Utredningens forslag innebir att det inte lingre ska stillas krav
pd att det ska finnas sjukhusapotek for att tillgodose sjukhusens
likemedelsférsorjning. Sjukhusapoteken har som beskrivits ovan nir
det giller ritten att tillverka extemporelikemedel betraktats som
apotek, vilket innebir att tillverkningstillstdnd inte krivs.

Den tillverkning av extemporelikemedel som nu sker pd vissa
sjukhusapotek méste kunna tillgodoses ocksd vid enheter som inte
benimns sjukhusapotek och som drivs av andra in Apoteket AB
om utredningens férslag genomférs. Om sidana enheter uppfyller
vissa grundliggande krav bor ocksd dessa kunna betraktas som
apotek enligt den reglering som rdder fér nirvarande. De krav som
bor stillas for att en enhet ska kunna betraktas som apotek i detta
avseende bor vara att det for tillverkningen finns en lokal som upp-
fyller de krav som stills for tillverkning av likemedel, att det finns
personal med farmacevtisk kompetens verksamma vid tillverkning-
en samt att ocksd Svriga tillimpliga krav f6r att uppritthilla god
kvalitet vid tillverkningen dr uppfyllda.

Utredningen ska enligt sina direktiv bl.a. analysera och ge for-
slag pd hur produktionen, tillhandahillandet och distributionen av

17" Likemedelsverkets foreskrifter om foérordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptféreskrifter), LVFS 1997:10.
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licens- och extemporelikemedel ska organiseras och finansieras
sedan apoteksmonopolet upphért. Denna del av uppdraget kommer
inte att redovisas 1 detta delbetinkande. Som nimnts ovan bér till-
verkning av extemporelikemedel dock redan nu kunna tillgodoses
av andra in Apoteket AB pd enheter som inte benimns sjukhus-
apotek. Avsikten ir alltsd att den nu foreslagna 16sningen skall gilla
under en dvergdngsperiod. Utredningen bedémer dock att det ir
rimligt att Apoteket AB:s nuvarande skyldighet att tillverka och till-
handahilla extemporelikemedel bibehills till dess det ir nirmare
utrett hur frigorna om produktionen, tillhandahillandet och distri-
butionen av licens- och extemporelikemedel ska hanteras i en om-
reglerad apoteksmarknad.

Den anmilningsskyldighet som foreslds under avsnitt 7.3 innebir
att virdgivaren ska anmila vem eller vilka som bedriver verksamhet
avsedd att tillgodose sjukhusens likemedelsférsérjning. T anmilnings-
skyldigheten ska det bl.a. ingd att anmila om det ska ske tillverkning
av extemporelikemedel, var tillverkningen ska ske och av vem eller
vilka. Genom en sidan anmilan kommer Likemedelsverket att en
ménad innan sjukhuset viljer att anlita ndgon alternativt 1 egen regi
paborjar tillverkning fi kinnedom om verksamheter dir det bedrivs
tillverkning av extemporelikemedel. Likemedelsverket har enligt
likemedelslagen tillsyn éver bl.a. tillverkning av extemporelike-
medel. Med stdd av 24 § likemedelslagen har Likemedelsverket ritt
att pd begiran fd de upplysningar och handlingar som behdovs for till-
synen. Verket fir ocksd meddela foreligganden och forbud som be-
hoévs for efterlevnaden av bla. likemedelslagen samt féreskrifter och
villkor som meddelats med stéd av lagen. Fér sin tillsyn har Like-
medelsverket ritt till tilltride dels till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds 1 samband med tillverkning eller annan
hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpacknings-
material till likemedel, dels till utrymmen dir prévning av like-
medels egenskaper utférs. Likemedelsverket fir i sddana utrymmen,
dock inte 1 bostider, gora undersékningar och ta prover. Beslut om
foreliggande eller forbud far férenas med vite.
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7.7 Tillhandahallande av licensldkemedel till
sjukhus

Utredningens beddmning: Virdgivare bor kunna anséka om till-
stdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for férsiljning
for att tillgodose sirskilda behov av likemedel f6r behandling 1
enskilda fall (enskild licens) eller en kliniks eller dirmed likvirdig
inrittnings behov (generell licens) nir dessa likemedel 4r avsedda
for sjukhusens behov. Nu gillande ordning for rikslicenser bér
vara oférindrad till dess att utredningen nirmare har utrett hur

frigan ska hanteras i en omreglerad apoteksmarknad. Apoteket
AB:s skyldighet att tillhandahilla licenslikemedel bor tills vidare
bibehallas.

Utgdngspunkter

Ett likemedel fir enligt 5 § likemedelslagen (1992:859) siljas forst
sedan det godkints f6r férsiljning eller registrerats enligt 2 b eller
2 ¢ § likemedelslagen. Ett likemedel far ocks siljas om det omfattas
av ett erkidnnande av ett godkinnande eller en registrering som har
meddelats 1 en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet. For provningslikemedel giller sirskilda bestimmelser, se
avsnitt 7.1. Enligt tredje stycket 1 5 § likemedelslagen fir, om det
finns sirskilda skil, tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas
dven 1 andra fall. Detta sker i dag via s.k. licenser som meddelas av
Likemedelsverket. En licens far'® meddelas for att tillgodose sirskilda
behov av likemedel 1 hilso- och sjukvéirden eller i den veterinirmedi-
cinska verksamheten. Likemedelsverket fir in omkring 40 000 licens-
ansokningar per dr, varav cirka 75 procent avser humanlikemedel.
Likemedelsverket har meddelat foreskrifter och allméinna rdd om
tillstdnd for f6rsiljning av icke godkint likemedel (licensféreskrift-
er)."” Med licens, s.k. enskild licens, avses enligt dessa foreskrifter ett
tillstdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for forsiljning
for att tillgodose sirskilda behov av likemedel f6r behandling i en-
skilda fall. Med generell licens avses en licens som kan tillgodose en
kliniks eller dirmed likvirdig inrittnings behov av likemedel som
inte ir godkint for forsiljning. Med rikslicens avses en licens som

'8 Enligt 3 kap. 18 likemedelsférordningen (2006:272).
¥ LVFS 1995:7, indrad genom LVFS 2000:2 och 2005:12.
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omfattar hela rikets behov av standardiserat receptbelagt eller recept-
fritt likemedel som inte ir godkint for forsiljning och som till-
verkats av Apoteket AB (s.k. lagerberedning). Tillverkning av lager-
beredningar fir bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstind.

Av licenstéreskrifterna framgdr att ansékan om annan licens in
rikslicens gors till Likemedelsverket av en apotekschef eller motsvar-
ande befattningshavare vid ett apotek. Ansdkan ska §tfoljas av en
motivering frdn forskrivaren som styrker behovet av likemedlet. En
ansokan om rikslicens gors av Apoteket AB. Likemedelsverket har
enligt férordningen (1993:595) om avgifter for den statliga kontroll-
en av likemedel ritt att ta ut avgifter for sdvil enskilda licenser som
rikslicenser.

Enligt verksamhetsavtalet® mellan staten och Apoteket AB ska
bolaget tillhandahilla licenslikemedel.

Utredningens bedomning

Att ha tillgdng till licenslikemedel ir en viktig del av sjukhusens
likemedelstérsorjning. Vid genomfoérande av utredningens forslag
kommer virdgivaren att ha ansvar for att sddana likemedel finns
tillgingliga 1 den omfattning och vid de tidpunkter det finns behov
av dem. Ansvaret for att det finns en fungerande f6rsérjning av licens-
likemedel till sjukhusen ryms, pd samma sitt som fér godkinda
likemedel, inom virdgivarens dvergripande ansvar f6r att hilso- och
sjukvdrden ska bedrivas s3 att den uppfyller kraven pd en god vard.

Utredningens forslag innebir att vdrdgivaren ges en frihet att
organisera sjukhusens likemedelsforsérjning pd limpligt sitt. Denna
frihet kan komma att innebira att en del vardgivare viljer att orga-
nisera likemedelsfoérsérjningen genom att ha en funktion och en
lokal som benimns sjukhusapotek pd samma sitt som 1 dag. I de
fallen bor tillstdndsforfarandet for licenslikemedel kunna fungera
pd samma sitt som 1 dag genom att apotekschefen eller motsvaran-
de befattningshavare anséker om enskild eller generell licens hos
Likemedelsverket och att sjukhusapoteket direfter bestiller like-
medlet till sjukhuset.

Andra virdgivare kan komma att vilja att inte ha ndgon funktion
eller lokal som benimns sjukhusapotek fér tillgodose sjukhusens
likemedelstérsorjning. For att gora det mojligt f6r virdgivarna att

22 SFS 2006:33.

71



Overviaganden och forslag SOU 2007:53

ha tillgdng till licenslikemedel pa sjukhusen nir det inte finns nigot
sjukhusapotek eller nir tillhandahillande av sddana likemedel inte in-
gir, helt eller delvis, 1 de uppgifter som sjukhusapoteket har tilldelats,
ir det nédvindigt att en ansékan om enskild och generell licens kan
goras dven av andra dn befattningshavare pd apotek.

Ett alternativ skulle kunna vara att den som har tillstind att
bedriva partihandel skulle ges méjlighet att anséka om enskild eller
generell licens. Detta forefaller naturligt dd det ir partihandeln som
siljer licenslikemedlet och d& licens ir ett tillstdnd att silja ett sidant
likemedel. A andra sidan ir det virdgivarna som har kinnedom om
vilka behov av licenslikemedel som finns pd det aktuella sjukhuset
och som vet vilka avtal virdgivaren har med olika partihandlare. Om
vardgivaren ges mojlighet att anséka om licens skulle denne direkt
efter att beslut om licens meddelats kunna vinda sig till aktuell parti-
handlare och bestilla licenslikemedlet. En sddan méjlighet bor ocksd
bide kunna pdskynda och férenkla anskaffandet av licenslikemedlet,
t.ex. om det ror sig om ink6p frin en partihandlare i ett annat land.
Virdgivarens licens skulle d& i praktiken liknas vid ett tillstdnd att
inférskaffa licenslikemedlet och inte innebira tillstdnd att silja like-
medlet vidare. Enligt utredningens bedémning bor, mot bakgrund
av de skil som anférts, virdgivarna ges mojlighet att anséka om
licens. Den foreslagna forindringen kriver dndringar och tilligg i
Likemedelsverkets foreskrifter.

Som nimnts ovan avses med rikslicens en licens som omfattar
hela rikets behov av standardiserat receptbelagt eller receptfritt like-
medel som inte dr godkint for forsiljning och som tillverkats av
Apoteket AB (s.k. lagerberedning). Beredningen ska vara medicinskt
indaméilsenlig och inte kunna ersittas av befintliga godkinda like-
medel eller av likemedel som ir tillgingliga pa licens. Rikslicens kan
beviljas for lagerberedningar som tillverkats i en mingd som &ver-
stiger 1 000 forpackningar om dret eller i den mingd som Likemedels-
verket beslutar for varje enskilt likemedel. Ansékan om rikslicens
gors av Apoteket AB. Det finns f6r nirvarande cirka 60 godkinda
rikslicenser.

Den tillverkning av lagerberedningar som Apoteket AB tillhanda-
hiller med stod av rikslicens omfattar hela rikets behov av vissa
likemedel. Utredningen har inte fér avsikt att gora forindringar i
denna ordning i detta delbetinkande. Nu gillande bestimmelser for
rikslicenser bor alltsd kvarstd oférindrade till dess att utredningen
nirmare har utrett hur frdgan ska hanteras i en omreglerad apoteks-
marknad.
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Den del av bedémningen som tar sikte pd enskilda och generella
licenser ir avsedd att gilla under en 6vergdngsperiod. Ytterligare
overviganden kan komma att bli nédvindiga nir utredningen 1 sitt
vidare arbete ska ta stillning till hur frigan ska hanteras 1 en om-
reglerad apoteksmarknad. Utredningen bedémer att det dr rimligt
att Apoteket AB:s nuvarande skyldighet att tillhandah8lla licens-
likemedel bibehdlls till dess det dr nirmare utrett hur denna friga
ska hanteras i en omreglerad apoteksmarknad.
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8 Overensstammelse med det
s.K. tjanstedirektivet

Utredningens beddmning: Tjinstedirektivet omfattar inte den
typ av tjinster som behévs for sjukhusens likemedelsférsorjning.

Europaparlamentet och rddet antog den 12 december 2006 det s.k.
tjinstedirektivet'. Syftet med direktivet ir att faststilla de allminna
bestimmelser som ska underlitta utévandet av etableringsfriheten
for tjinsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjinster, sam-
tidigt som tjdnsternas hoga kvalitetsnivd bibehills. Direktivet ska
vara genomfort 1 slutet av december 2009. Genomférandearbetet har
precis kommit igdng genom ett internt arbete i regeringskansliet.
Det finns dirfér 1 dag inga nationella stillningstaganden 1 vad mén
yjanstedirektivet kan tillimpas pd likemedelstjinster. Utredningen
har dock i sina forslag varit tvungen att ta stillning i vissa frigor
kring hur direktivet ska tolkas.

Av artikel 2.1 1 direktivet framgdr att direktivet ska tillimpas p
tjinster som tillhandahills av tjinsteleverantdrer som ir etablerade i
en medlemsstat. I artikel 2.2 anges vissa verksamheter som undan-
tas frin direktivets tillimpningsomrdde. Bland undantagen finns
hilso- och sjukvirdstjinster, oavsett om de tillhandahdlls via sjuk-
vérdsinrittningar eller inte, och oavsett hur de ir organiserade och
finansierade pd nationell niv3 eller om de ir offentliga eller privata.

Av ingressen till direktivet (punkten 22) framgir att detta undan-
tag bor omfatta sddana tjinster inom hilso- och sjukvird och like-
medelstjinster som utférs av yrkesverksamma inom hilso- och sjuk-
vdrden for att bedoma, bibehdlla eller aterstilla patienters hilso-
tillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbehéllna ett reglerat vardyrke
1 den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahalls.

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster
pa den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 3200610123
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De tjinster som utférs for att tillgodose sjukhusens likemedels-
férsorjning bor enligt utredningens mening i férsta hand kunna be-
traktas som hilso- och sjukvirdstjinster. Det ir dven friga om
tjinster som pd olika sitt har anknytning till likemedel. Det som
framgdr av direktivets ingress om att undantaget bér omfatta tjinster
som ska utféras av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvérden ir
inte ndgot som direkt framgdr av artikel 2 och kan dirfor inte betrak-
tas som ett bindande krav 1 direktivet. Ingressen indikerar dock att
EU:s lagstiftande institutioner haft som utgdngspunkt att tjinster
som utfors av personer med reglerade yrken ir de som bér undantas
1 forsta hand. Detta utesluter dock inte att dven andra tjinster ska
undantas frin direktivet. Utgdngspunkterna fér institutionerna torde
ha varit att direktivet varken skulle omfatta hilso- och sjukvirds-
jinster eller likemedelstjinster.

Nir det giller distributionen av likemedel till sjukhusen noterar
utredningen att transporttjinster ir undantagna frin direktivet (arti-
kel 2.2). I den min offentlig slutenvird upphandlar sddana tjinster
faller dessa tjinster utanfor direktivet (ingressen punkten 10).

Det dr sammantaget utredningens bedémning att direktivet inte
omfattar den typen av tjinster som behovs for sjukhusens likemedels-
férsorjning.

EG-fordragets bestimmelser giller f6r tjinster som inte omfattas
av tjinstedirektivet. Detta innebir att det inom den inre marknaden
ska rdda fri rorlighet for tjanster, dvs. att det ska finnas en frihet att
tillhandahdlla tjinster inom gemenskapen f6r medborgare 1 medlems-
stater som har etablerat sig i en annan stat inom gemenskapen in
mottagaren av tjinsten. Det fir inom den inre marknaden inte heller
finnas inskrinkningar f6r medborgare 1 en medlemsstat att fritt
etablera sig pd en annan medlemsstats territorium.
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9 Konsekvenser av forslagen

Utredningens beddmning: Utredningens férslag 6ppnar mojlig-
heter till dynamisk konkurrens i friga om sjukhusens likeme-
delsforsorjning. Den sammantagna samhillsekonomiska effekten
kan medfora positiva effekter for likemedelsanvindningen och
ligre kostnader for tjinster genom o6kad konkurrens. Like-
medelsverkets tillsyn kan komma att 6ka 1 omfattning, vilket kan
medféra att storleken pd verkets avgifter kan behova ses over.
Forslagen har ingen nimnvird pdverkan pd Socialstyrelsens upp-
gifter. Vissa momentana merkostnader fér chefsfarmacevt och for
upphandlingar kan uppkomma foér vérdgivarna, dock bedéms
nyttan med forslagen Gverstiga dessa kostnader. For Apoteket
AB medfor forslaget priskonkurrens och en viss minskning av
nuvarande hundraprocentiga marknadsandel.

Bakgrund

Det férekommer ingen samlad redovisning av landstingens faktiska
nettokostnader f6r slutenvirdslikemedel. De uppgick 2006, enligt
Socialstyrelsens skattningar, till 4,7 miljarder kronor. Landstingen
upphandlar i normala fall likemedlen till slutenvidrden direkt frén
industrin och erhéller rabatter visavi de f6rminsgrundande pris som
faststillts f6r samma likemedel vid f6rsiljning 1 6ppenvérdsapotek.
Rabatten grundas pd att landstingen kan ge sikrare volymer sam-
tidigt som industrin virdesitter att f3 sina preparat exponerade vid
klinisk anvindning.

Slutenvirdens likemedel expedieras i dag av 76 sjukhusapotek,
som utdver bastjinsten har ett varierat utbud av tjinster som fast-
stills efter férhandlingar mellan Apoteket AB och respektive lands-
ting.
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Kostnaderna fér slutenvdrdskonsumtionen av likemedel utgjorde
15 procent av den totala likemedelskonsumtionen i landet (i slut-
konsumtionsledet).

Diagram 1 Lakemedelsférsaljningen 2006 fordelad pa olika férsaljningssitt,
procent

Slutenvards- B Likemedelsformanerna
|dkemedel B Patienternas egenavgifter
15% [0 Receptfria lakemedel

(1 Slutenvérdsldkemedel

Receptfria
ldkemedel
11%
Lakemedels-
formanen
59%
Patienternas
egenavgifter
15%

(Kélla: Socialstyrelsen)

Konsumtionen av slutenvirdslikemedel har 6kat sedan &r 2000 di
andelen endast var 9 procent. Utvecklingen framgir av nedanstden-
de diagram. Diagrammet visar ett index f6r utvecklingen med 1992
som basar.
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Diagram 2. Likemedelsforsiljningen 2000-2006 fordelad pa olika
forsaljningssatt, kronor
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Allméinna konsekvenser av en omreglering av distribution av

likemedel till sjukhus

I nuliget finns inga aktdrer etablerade pd den svenska marknaden
som konkurrerar med Apoteket AB nir det giller ett samlat tjinste-
utbud. Landstingen riknar dock med att sddana kommer att etableras
inom nigra ar.

En av de férdelar som vardgivarna ser med omregleringen ir att
de fir en starkare férhandlingsposition och dirmed kan {3 sinkta kost-
nader f6r sin forsorjning av likemedel. Bestillarna av farmacevtiska
yjdnster stirks av att konkurrensen 6ppnas mellan fler aktorer. Det
finns bland virdgivarna intresse av att utveckla nya koncept och
logistiska l6sningar som ir bittre anpassade efter virdgivarnas behov
och organisation. T.ex. finns intresse av att ta emot direktleveranser
frdn industri/grossist.

Det ir utredningens férhoppning att utvecklingen ska gynna en
okad samverkan mellan medicin och farmaci inom sjukhusen. Fér-
vintade effekter av forslaget ir att fler aktorer genom erbjudanden
ska bana vig for nya l6sningar som ir vil anpassade efter de kliniska
férutsittningarna. Under forutsittning att vdrdgivarna utnyttjar de
foreslagna friheterna kan resultatet bli en 6kad tillgdng till farma-
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cevtisk kompetens, bittre uppféljning och bittre férutsittningar
for kvalitetsutveckling, kvalitetsregister m.m. P3 s& sitt dppnar for-
slaget for en bittre likemedelsanvindning som kommer patienten
till godo.

Konsekvenserna av lagindringen torde intriffa f6rst pd nigra ars
sikt. Apoteket AB har i dag avtal med samtliga landsting, som 16per
till och med &ren 2008-2011. Forindringstakten kommer dven att
hinga samman med vilka andra férindringar som sker pa den svenska
apoteksmarknaden och vilken branschstruktur som dirmed etableras.

Ekonomiska konsekvenser

Likemedel som anvinds inom slutenvirden omfattas inte av like-
medelsférménen. Den tillsyn som bedrivs av Likemedelsverket nir
det giller verksamhet relaterad till slutenvirdens likemedelshan-
tering finansieras av avgifter som faststills av regeringen. Forslaget
om omregleringen av sjukhusens likemedelsférsdrjning bedéms
inte piverka statens kostnader for tillsyn. Konkurrensutsittning av
Apoteket AB som leverantdr av farmacevtiska tjinster kan enligt
Apoteket AB leda till en sinkning av bolagets avkastning till staten
med 30-50 miljoner kronor per ir efter en femérsperiod. Den sam-
mantagna samhillsekonomiska effekten kan bedémas bli gynnsam
med positiva effekter for likemedelsanvindningen och ligre kost-
nader f6r tjinster genom 6kad konkurrens.

Tillsyn

Likemedelsverket debiterar &rligen en tillsynsavgift om 3 125 kronor
tor sjukhusapotek och ytterligare 12 500 kronor om sjukhusapoteket
bedriver tillverkning. Verket tar dven ut anséknings- och arsavgifter
for partihandlare. Avgifterna har baserats pd en reglerad tillsyns-
frekvens om vart tredje &r samt en viss del av verkets overheadkost-
nader samt kostnader for besvarande av frigor och utdkad tillsyn av
foretag som inte lever upp till kraven pd verksamheten.

Det ir 1 dagsliget omojligt att bedéma vilka dynamiska konsekven-
ser omregleringen av sjukhusens likemedelsdistribution kan fa. Till-
synsarbetet kan komma att 6ka vid det lagda férslaget. Sannolikt
tillkommer fler aktorer, t.ex. fler partihandlare, och de organisatoriska
l6sningarna kan 3 en storre spinnvidd dn de har i dag. Faktorer som
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verkar 1 motsatt riktning ir att sjukvirdshuvudminnen sannolikt
kommer att organisera sin expediering 1 firre punkter dn i dag. Flera
landsting 6verviger dven mojligheten att samarbeta i sin likemedels-
forsérjning. Grundprincipen for tillsynen kommer iven efter om-
regleringen att kunna baseras pd egenkontrollsystem. Den tillsyn
Likemedelsverket ska utdva kan komma att bli bdde mer komplex
och omfatta fler tillsynsobjekt. Vid en sidan 6kad tillsyn bér avgifter-
nas storlek ses 6ver for att tillgodose en fortsatt effektiv tillsyn.

Forslaget om omreglering av sjukhusens likemedelstérsorjning
har ingen nimnvird p&verkan Socialstyrelsens uppgifter.

Apoteket AB

Landstingen har idag méjligheter att sjilva ansvara for de farma-
cevtiska uppgifterna inom slutenvdrden. De har i samtliga fall valt
att upphandla och teckna avtal med Apoteket AB for att ombesérja
dessa tjinster.

Avtalen omfattar likemedelsforsérjningen (basavtal) och 1 flertalet
fall tilliggstjinster, som tillverkning, kunskapstjinster, utbildning,
kvalitetsgranskning, likemedelskommittéarbete, likemedelsplan, like-
medelsgenomgingar m.m. Avtalen bestr av sjilva varuvirdet och
virdet av Apoteket AB:s omsittning frin férsiljning tll avtals-
kunder, frimst tjinsteforsiljning till landstingen. Apoteket AB:s for-
siljningsintikter f6r s& kallade avtalstjinster var 2006 8,6 miljarder
kronor, varav tjinster som ej piverkas av omregleringen som dos-
dispensering, APL etc. omfattar 2,3 miljarder kronor. Resterande
verksamhet bedéms bli pdverkade direkt eller indirekt av férslaget
till omreglering. Hit hor bl.a. likemedelskostnader (varuvirdet), like-
medelsforsorjning, hyror, tillverkning och tjinsteintikter. Apotekets
foridlingsvirde for dessa uppgick 2006 till ca 870 miljoner kronor.

Effekterna av omregleringen torde komma pd ndgra irs sikt.
Effekten kan dels bestd 1 generellt sinkta priser f6r de berérda tjinst-
erna, dels i att Apoteket AB vid upphandling enligt lagen (1992:1528)
om offentlig upphandling (LOU) férlorar marknadsandelar. Hur
stora dessa effekter blir beror pd branschutvecklingen 1 Sverige,
vardgivarnas beslut om hur man vill organisera sin férsérjning av
likemedel och Apoteket AB:s affirsmissiga forméga.

Om Apoteket AB skulle forlora 10 procent av sin marknadsandel
motsvarar det 8 genomsnittliga sjukhusapotek, 20 procent motsvarar
16 apotek och 50 procent motsvarar 40 sjukhusapotek. Apoteket
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AB:s direkta bortfall av ersittning (tjinsteersittningen) skulle 1
dessa fall uppga till ca 50, 100 resp. 250 miljoner kronor. Dessutom
finns enligt Apoteket AB risk for ytterligare bortfall om 35, 70 resp.
175 miljoner kronor avseende verksamhet som indirekt kan komma
att paverkas. Bortfallet i tickningsbidrag skulle bli 18, 36 resp. 90 mil-
joner kronor ldngsiktigt dvs. nir samtliga kostnader avvecklats. Mot-
svarande bortfall fér den verksamhet som indirekt kan komma att
paverkas dr 9, 18 resp. 45 miljoner kronor.

Sammanfattningsvis kan sigas att Apoteket vid enskilt forlorad
affir forlorar tickningsbidrag hinférligt till att ticka for sjukhusaffir-
en gemensamma system och foretagsgemensamt stdd etc. Effekten
pa Apotekets resultat kan vid en 20 procentig minskning av mark-
nadsandelen, enligt Apoteket AB:s egen analys, variera mellan 36 och
54 miljoner kronor beroende pd vilka de indirekta effekterna blir.
Apoteket kan dven {3 rikna med avvecklingskostnader.

Sjukvdrdshuwvudmdénnen

Landstingen riknar med vissa momentana merkostnader f6r chefs-
farmacevt och f6r upphandlingar. Utredningen delar landstingens
bedémning att nyttan kommer att overstiga kostnaderna fér de
foreslagna forindringarna.

Privata sjukvdrdsleverantirer

Moijligheter till utveckling och effektivisering identifieras dven av
privata aktdrer inom sluten vird om de tjinster som i dag endast
Apoteket AB fir tillhandahilla kan konkurrensutsittas. De privata
vérdgivarna omfattas tillsvidare av landstingens ramavtal med like-
medelsindustri och Apoteket AB. Vissa av de storre privata virdgivar-
na kan komma att ha egna chefsfarmacevter, medan mindre bedéms
hyra in tjinsten eller f8 uppgiften hanterad via virdavtal med lands-
tingen.

Slutsatser

Virdgivarna i Sverige, privata och offentliga, varierar i storlek och
komplexitet och har dirmed olika behov av [6sningar pa likemedels-
forsorjning och tillhérande tjinster. Sammanfattande slutsatser av
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forslaget om att omreglera sjukhusens likemedelsférsorjning ir att
det bedéms bidra till en hogre samhillsekonomisk effektivitet.

Forslaget kan komma att innebira att hégre krav pa tillsynsverk-
samheten stills. Fér Apoteket AB kan sinkta priser {6r tjinster och
ligre marknadsandel bli f6ljden av férslaget pd ndgra ars sikt. Vid
en minskning av Apotekets AB:s marknadsandel med 20 procent
kan bolagets &rliga resultat komma att sinkas med 36-54 miljoner
kronor.

Som férdelar kan anges att forslaget kan medverka till att bana vig
for en bittre bestillarorganisation hos virdgivarna. Det ror bl.a. inte-
gration mellan farmaci och hilso- och sjukvird fér en bittre klinisk
anvindning av likemedlen. Bittre férutsittningar f6r utveckling ska-
pas genom sannolik utveckling av storre mingfald pd leverantors-
sidan. Kundernas — hilso- och sjukvirdens — stillning pi marknaden
stirks genom 6kad konkurrens. Kostnaderna for berérda tjinster
kan férvintas bli ligre genom en stirkt forhandlingsposition fér
landstingen och de privata vdrdgivarna. Utvecklingen bor komma
slutenvdrdens patienter till del genom ett storre tjinsteutbud, kvali-
tetsutveckling och bibehillen sikerhet.
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10 Ikrafttradande

Utredningens forslag: Lagindringarna ska trida 1 kraft den
1 juli 2008.

Med hinsyn till den tid som kan berikna att g at f6r remissfor-
farandet, beredningen inom regeringskansliet samt riksdagsbehand-
lingen, bér lagindringarna kunna trida i kraft den 1 juli 2008.
Nigra dvergdngsbestimmelser behovs inte.
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11  Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om andring i hdlso- och
sjukvardslagen (1982:763)

30a§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 7.4. Bestimmelsen ir ny.
Genom bestimmelsen 3liggs virdgivare att till sitt forfogande ha en
chefsfarmacevt som ska vara legitimerad apotekare eller receptarie.
Det bor vara upp till respektive virdgivare att avgéra hur minga
chefsfarmacevter man behdver for att farmacevtens ansvar ska kunna
utdvas pa ett tillfredsstillande sitt. Vid storre sjukhus kan det komma
att behovas mer dn en sddan befattningshavare. Smd sjukhus kan
komma att ha en sddan farmacevt tillsammans.

Syftet med bestimmelsen ir att virdgivaren genom chefsfarma-
cevten ska ges insyn 1 alla delar av sjukhusens likemedelsférsorjning
och att delarna ir vil samordnade. Chefsfarmacevten bér ha en roll
som liknar den som en cheflikare har. Det 8ligger chefsfarmacevten
att anmila allvarliga brister, incidenter eller avvikelser eller risk for
detta till Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Det kan t.ex. vara
friga om missforhdllanden som har betydelse for patienternas siker-
het eller f6r likemedlens kvalitet.

Vad som ska anses vara tillricklig erfarenhet fér en chefsfarmacevt
far avgoras fran fall till fall. Detta kan naturligtvis variera med om-
fattningen av verksamheten. Det visentliga ir att chefsfarmacevten
har den erfarenhet som krivs f6r att kunna tillgodose kravet pa en
hog patientsikerhet for likemedelsférsorjningen. Faktorer som bor
kunna ha betydelse ir tidigare erfarenhet frin sjukhusfarmaci och
formaga att i ett lingre perspektiv kunna bedéma sjukhusens behov
inom likemedelsf6érsorjningens ram.

Att chefsfarmacevten ska ha tillrickligt inflytande innebir att
chefsfarmacevten pi ett naturligt och regelbundet sitt ska ges tillfille
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att rapportera till vrdgivaren hur likemedelsférsérjningen fungerar
och vilka eventuella dtgirder som kan behéva vidtas.

11.2 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1152) om handel med ladkemedel m.m.

6a§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 7.3. Bestimmelsen ir ny.
Genom bestimmelsen 3liggs vardgivare att till Likemedelsverket an-
mila vem eller vilka som bedriver verksamhet avsedd att tillgodose
likemedelsférsorjningen inom eller till sjukhus. Anmilan ska goras
senast en méanad innan verksamheten paborjas.

En anmilan ir avsedd att kunna ge Likemedelsverket kinnedom
om hur olika virdgivare har organiserat sin likemedelstorsorjning och
kunna se om férsorjningen ir vil ordnad. Denna anmilningsskyldig-
het bor gilla 1 stillet f6r den nuvarande skyldigheten att anmila nir
det inrittas sjukhusapotek.

6b§

Utredningens dverviganden finns 1 avsnitt 7.3. Bestimmelsen ir ny.
Genom bestimmelsen 3liggs virdgivare att till Likemedelsverket
anmila om verksamhet for likemedelsforsorjning inom eller till sjuk-
hus helt eller till visentlig del férindras eller flyttas. En sddan anmilan
ska ske inom en ménad efter genomférandet. Om en verksamhet
liggs ned ska det utan dréjsmal anmilas till Likemedelsverket.

Anmilan enligt denna bestimmelse ir avsedd att ge Likemedels-
verket kinnedom om visentliga férindringar av de verksamheter
som ir en del av likemedelsférsorjningen.

6¢c§

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 7.4. Bestimmelsen ir ny.
I paragrafen anges en skyldighet for chefsfarmacevten att till Like-
medelsverket snarast anmila om det uppstdr eller riskerar att uppstd
allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i verksamhet avsedd att
tillgodose likemedelsférsdrjningen inom eller till sjukhus. Chefs-
farmacevten har ocksd en skyldighet att gora en sddan anmalan till
Socialstyrelsen. Denna anmilningsskyldighet foreslds bli reglerad 1
6 kap. 4 b § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride.
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Med allvarliga brister avses frimst brister som ir av den karak-
tiren att det finns anledning att anta att kravet pd en hog patientsiker-
het inte kan uppfyllas. Sddana brister kan ocks8 vara att likemedels-
forsérjningens olika delar inte dr samordnade pd ett sitt som gor
att forsorjningen 1 dess helhet kan fungera eller att hanteringen av
likemedel vid upprepade tillfillen sker pd ett felaktigt sict. En all-
varlig brist kan ocksd vara att de likemedel som det finns behov av
vid upprepade tillfillen inte finns tillgingliga inom rimlig tid frin
det att behovet uppstod.

Allvarliga incidenter och avvikelser dr hindelser mer av engdngs-
karaktir. Det kan t.ex. rora sig om felaktigheter 1 hanteringen av like-
medel som far eller riskerar att ge stora konsekvenser for patienten,
t.ex. en allvarlig sjukdom eller betydande funktionsnedsittning.

11a§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 7.3. Bestimmelsen ir ny.
Genom paragrafen blir det straffbart att uppsitligen eller av oakt-
samhet pdborja verksamhet eller i visentlig del indra tidigare verk-
samhet utan att ha gjort féreskriven anmalan till Likemedelsverket
enligt 6 a eller 6 b §. Paf6ljden kan endast bestimmas till boter. Mot-
svarande bestimmelse gillande underldtenhet att gora foreskriven
anmilan nir det giller verksamhet inom hilso- och sjukvirden finns
1 8 kap. 1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride.

11.3  Forslaget till lag om andring i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade

6 kap.

4b§

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 7.4. Bestimmelsen ir ny.
I paragrafen anges en skyldighet for chefsfarmacevten att till Social-
styrelsen snarast anmila om det uppstdr eller riskerar att uppstd
allvarliga brister, incidenter eller avvikelser 1 verksamhet avsedd att
tillgodose likemedelsférsérjningen inom eller till sjukhus. Chefs-
farmacevten har ocksd en skyldighet att gora en sidan anmilan till
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Likemedelsverket. Denna anmilningsskyldighet féreslds bli reglerad
16 c §lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Med allvarliga brister avses frimst brister som ir av den karak-
tiren att det finns anledning att anta att kravet pd en hog patient-
sikerhet inte kan uppfyllas. Sidana brister kan ocks8 vara att like-
medelsférsorjningens olika delar inte dr samordnade pd ett sitt som
gor att forsorjningen 1 dess helhet kan fungera eller att hanteringen
av likemedel vid upprepade tillfillen sker pd ett felaktigt sitt. En
allvarlig brist kan ocksg vara att de likemedel som det finns behov
av vid upprepade tillfillen inte finns tillgingliga inom rimlig tid frin
det att behovet uppstod.

Allvarliga incidenter och avvikelser dr hindelser mer av engdngs-
karaktir. Det kan t.ex. rora sig om felaktigheter i hanteringen av
likemedel som far eller riskerar att ge stora konsekvenser f6r patien-
ten, t.ex. en allvarlig sjukdom eller betydande funktionsnedsittning.

78§
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 7.4.

Bestimmelsen ir indrad. Andringen innebir att en ny punkt
infors 1 paragrafen, vilket medfor att en anmilan om att bedriva
hilso- och sjukvird ocksd ska innehilla uppgift om vem som ir
chefsfarmacevt. Avsikten med bestimmelsen ir att Socialstyrelsen
ska fi kinnedom om detta f6r att kunna utéva sin tillsyn.
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Kommittédirektiv

Omreglering av apoteksmarknaden Dir.
2006:136

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

I syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet fér kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indamailsenlig likemedels-
anvindning skall apoteksmarknaden omregleras. En sirskild utredare
skall 1 ett forsta steg limna forslag som mojliggdr dven for andra
aktorer an Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda
och receptfria likemedel. En grundférutsittning f6r att denna handel
skall f& bedrivas ir att tillstind beviljas. Ett villkor fér att tillstind
skall beviljas ir att den som bedriver verksamheten har tillgdng till
farmacevtisk kompetens. Uppdraget skall i denna del redovisas senast
den 31 december 2007.

I ett andra steg skall utredaren limna foérslag som mojliggor for-
siljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel p& andra plats-
er in pd apotek. Farmacevtisk kompetens hos dgare, driftansvarig eller
personal pd forsiljningsstillena skall inte vara nédvindig f6r denna
handel. Uppdraget skall slutredovisas senast den 1 april 2008.

Det ir av vikt att utredarens forslag medverkar till sinkta kon-
sumentpriser pa likemedel utan att det leder till 6kade utgifter for
det allminna. Om utredaren bedémer att prissittningsmodellen av
likemedel bor férindras redan fére omregleringen av apoteksmark-
naden ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen av det
forsta delbetinkandet komma in med ett sidant forslag.

Utredaren skall ocksd limna forslag som méjliggér f6r andra dn
Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och prévnings-
likemedel till slutenvirden. Utredaren skall ocks8 limna forslag pa
hur andra 4n Apoteket AB skall fi driva sjukhusapotek. Aven be-
triffande dessa omriden kan utredaren nir som helst inkomma med
forslag.
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Utredaren skall utgd ifrdn ett patient- och konsumentperspektiv
i sitt arbete. Ytterligare en forutsittning ir att den héga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likmedel
bibehlls.

Det ir av vike att tillgingligheten till detaljhandel med likemedel
1 bla. glesbygd tryggas. Det ir ocksd av stor betydelse att handeln
dven fortsittningsvis bedrivs pd ett sddant sitt att minniskor, djur,
egendom eller milj6 inte skadas och att likemedlens kvalitet bibehalls.
Likemedelsforsorjningen skall bedrivas rationellt och frimja en siker
och dndamailsenlig likemedelsanvindning. Utredaren skall ocksé be-
akta att férslag som beror enskilda foretag utformas sd att foretagens
administrativa borda blir s3 liten som mojlig.

Utredaren skall dessutom bedéma vilka konsekvenser en om-
reglering av apoteksmarknaden fir nir det giller kompetensférsorj-
ningen av apotekare och receptarier.

I utredarens uppdrag ingdr vidare att analysera och limna forslag
inom bl.a. féljande omriden.

— Hur delar av Apoteket AB:s verksamhet, sdsom vaccinations-
forsorjning, drift av Giftinformationscentralen, tillhandahillande
av licens- och extemporelikemedel och dosdispensering skall
organiseras och finansieras.

— Hur en 6versyn av prissittningen pi likemedel kan bidra till
sinkta konsumentpriser pd likemedel samt vilka effekter detta
kan fi pd forménssystemet.

— Hur distanshandeln med likemedel skall vara utformad.

— Om en 3ldersgrins for inkép av receptfria likemedel 1 detalj-
handeln bér inféras.

— Hur kasserade likemedel bor tas om hand.

Utredaren skall analysera och beskriva vilka ekonomiska konsekven-
ser omregleringen fir for Apoteket AB.
Utredaren skall limna férslag till férfattningsindringar som krivs.

2 Bakgrund

Likemedel utgor en viktig del av hilso- och sjukvirden eftersom en
stor del av de behandlingar som erbjuds patienter bestdr av olika
likemedelsterapier. Kvaliteten hos och tillgingligheten till parti-
och detaljhandeln med likemedel har féljaktligen stor betydelse for
sdvil enskilda personer som andra aktérer inom hilso- och sjuk-
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virden. Handeln med likemedel priglas 1 dag av hog kompetens,
sikerhet och kvalitet. Vid en omreglering av apoteksmarknaden ir
det av stor vikt att den héga nivin bibehills i dessa avseenden.

Detaljhandeln med likemedel kan dock férbittras, framférallt ifriga
om tillgingligheten f6r konsumenterna. I dag finns cirka 900 6ppen-
vardsapotek i Sverige. Med en folkmingd om cirka nio miljoner min-
niskor innebir det att varje oppenvardsapotek har att ombesérja
lakemedelsforsor]nmgen for i genomsmtt cirka 10 000 personer.
Antalet invinare per apotek varierar i Europa. Jimfort med flera
EU-linder har Sverige férhillandevis ménga invinare per apotek.
Befolkningsunderlaget i Sverige ir sd pass stort att det finns utrym-
me for fler apotek.

En 6kad konkurrens pd apoteksmarknaden kan leda till férbittra-
de dppettider, fler 6ppenvirdsapotek, ligre likemedelspriser och ¢kad
service. Erfarenheten frin andra linder som forindrat lagstiftning-
en pd detta omride ir positiv. I Norge har antalet apotek 6kat med
30 procent sedan omregleringen av apoteksmarknaden. I Danmark
har priserna pd receptfria likemedel sjunkit med fem till tio procent
efter omregleringen.

Regelverket fo6r handel med likemedel ir emellertid mycket kom-
plext och méngfacetterat. Manga delar av apoteksmarknaden miste
ses Over noga innan den kan férindras.

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utarbeta forslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitets-
registerutredningen (S 2003:03). Namnet indrades till Patientdata-
utredningen efter det att regeringen den 23 juni 2004 beslutat om
tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektiv-
et skall utredaren bl.a. géra en generell 6versyn av lagen (1996:1156)
om receptregister. Vidare skall utredaren redovisa hur landstingens
mojligheter till uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring kan
tillgodoses utifrin utredningens forslag om behandling av person-
uppgifter. Patientdatautredningen skall limna sitt slutbetinkande
senast den 30 juni 2007. De férslag som utredningen kan komma att
limna 1 dessa delar kan f betydelse f6r detaljhandeln med likemedel
och skall dirfor beaktas av utredaren.
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3 Forfattningsreglering pa likemedelsomridet

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om like-
medels kvalitet och indamélsenlighet och om férsiljning av likemedel.
Lagen definierar vad ett likemedel ir och vad som menas med t.ex.
provningslikemedel och generiska likemedel.

Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsumentens in-
tressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av god
kvalitet. Likemedel avsedda f6r livsmedelsproducerande djur miste
uppfylla hogt stillda krav f6r att undanréja risker till f61jd av restsub-
stanser 1 livsmedel frin behandlade djur. Krav stills dven pd hantering
av likemedel. Enligt likemedelslagen skall den som yrkesmissigt
hanterar likemedel bland annat vidta de &tgirder och 1 dvrigt iaktta
sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att likemedlen skadar
minniskor, djur, egendom eller miljo.

Likemedelslagen innehéller ocksd bestimmelser om bl.a. férsiljning
av likemedel, import av likemedel, férordnande och utlimnande av
likemedel samt krav pd skriftlig information om likemedel till kon-
sumenter.

Likemedelsverket beslutar om ett likemedel skall vara recept-
belagt eller receptfritt. Receptforskrivna likemedel avsedda f6r min-
niskor ir 1 stor utstrickning subventionerade av staten, till skillnad
frin receptfria likemedel till minniskor, som sillan faller inom
ramen f6r férmdnssystemet. Inte heller likemedel till djur omfattas
av likemedelssubventionerna.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehiller be-
stimmelser om handel med likemedel och om likemedelstérsérjning.
Staten eller den juridiska person i vilken staten dger ett bestimman-
de inflytande har enligt denna lag ensamritt att bedriva detaljhandel
med likemedel gentemot konsumenterna. Regeringen bestimmer
av vem och pa vilka villkor sddan handel fir bedrivas. Regeringen
har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med ensamritt
skall bedriva sidan handel. Vissa likemedel som t.ex. godkinda
naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel ligger emellertid utan-
for ensamritten och far siljas 1 bl.a. hilsokostbutiker. Avtalet mellan
staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet ir tillkinnagivet i
Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).

Lagen om handel m.m. innehéller vidare bestimmelser om parti-
handel, dvs. annan férsiljning in detaljhandel. Partihandel med like-
medel fir bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets till-
stand.
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Staten och den juridiska person som staten givit 1 uppdrag att
bedriva detaljhandel med likemedel har vidare ett ansvar for like-
medelsférsorjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden
féor minniskor och djur. Likemedelsfoérsorjningen skall bedrivas
rationellt och pd sidant sitt att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas.

Av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. framgir att
Likemedelsférminsnimnden faststiller forsiljningspriset for like-
medel och férbrukningsvaror samt beslutar om dessa produkter skall
ingd 1 likemedelsférmnerna och dirmed subventioneras av sam-
hillet. Likemedel som ingdr 1 likemedelsférmanerna fir riknas in 1
hogkostnadsskyddet f6r likemedel. Enligt avtalet mellan staten och
Apoteket AB om bolagets verksamhet framgdr att Likemedels-
forminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som bolaget har
ritt att ta ut for varor som ingr i likemedelsférmanerna. I Apoteket
AB:s forsiljningspris ingdr bolagets handelsmarginal.

Den 1 juli 2005 inférdes 1 lagen (1996:1156) om receptregister en
mojlighet for Apoteket AB att elektroniskt lagra recept for flera
uttag av likemedel inom férmanssystemet under hela receptets gil-
tighetstid. Losningen innebir att kunden vid ett senare uttag pd ett
recept kan vinda sig till vilket apotek som helst, utan att ha med sig
receptet i pappersform.

Sedan den 1 juli 2005 f6r Apoteket AB, med stdd av lagen
(2005:258) om likemedelsférteckning, ett sirskilt register éver kop
av forskrivna likemedel. Likemedelsférteckningen fir anvindas for
att bl.a. 8stadkomma en siker framtida férskrivning av likemedel for
den registrerade och underlitta dennes likemedelsanvindning. Till-
gng till uppgifterna i likemedelsférteckningen fir ges till forskrivare
av likemedel och till farmacevt pd apotek endast om den registre-
rade uttryckligt samtycker till detta.

4 Allminna utgangspunkter

Enligt Likemedelsverkets receptféreskrifter (LVFS 1997:10) defini-
eras apotek som enhet for detaljhandel med likemedel med farma-
cevtisk bemanning under dppethédllandet. Denna definition éverens-
stimmer med vad som avses med apotek i detta kommittédirektiv.
Utredaren skall som ett forsta steg limna forslag som mojliggor
for andra aktdrer in Apoteket AB att 6ppna apotek och bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel. En for-
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utsittning for att £ bedriva sddan detaljhandel skall vara att aktoren
har fitt tillstdnd frdn behérig myndighet. Utredaren skall verviga
om krav skall stillas pd farmacevtisk kompetens hos dgare och/eller
driftansvariga. En grundférutsittning for tillstdnd skall emellertid
vara att det alltid skall finnas personal med farmacevtisk kompetens
pa de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd gora en bedémning av hur kompetensférsor-
ningen av apotekare och receptarier kan piverkas av kravet pd far-
macevtisk kompetens.

En viktig utgdngspunkt {or utredaren ir att forslag som ror till-
stdndshanteringen skall ge foretagen s8 liten administrativ borda som
mojligt.

Utredaren skall som ett andra steg limna férslag som mojliggor
forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra
platser in apotek. Vid denna férsiljning skall farmacevtisk kompetens
inte krivas av dgare, driftansvarig eller personal pd forsiljningsstillena.

Utredaren skall utgd frin att staten fortfarande skall ansvara for
tillsyn och kontroll éver handeln med likemedel och personal pd
apotek.

Utredarens forslag skall vara l3ngsiktiga och hillbara oavsett vem
eller vilka som dger Apoteket AB.

Detaljhandeln med likemedel skall dven fortsittningsvis bedrivas
pa ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, djur, egen-
dom eller miljo samt sd att likemedlens kvalitet inte férsimras.
Likemedelsforsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd
ett sddant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Utredaren skall géra internationella jimférelser med andra linders
apoteksmarknader och beakta deras for- och nackdelar vid utarbetan-
det av forslagen. I de fall f6rslagen kriver forfattningsreglering skall
sddana forslag limnas.

5 Uppdragets forsta del
5.1 EG-rittsliga aspekter

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EG- ritten.
Séledes ir medlemsstaterna fria att lagstifta pd omrddet. Medlems-
staterna ir emellertid skyldiga att beakta EG-fordragets generella
regler om bl.a. fri rérlighet for varor och tjinster, etableringsfrihet
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och de sirskilda reglerna om férbud mot konkurrenshimmande
tgirder.

Utredaren skall i friga om samtliga férslag, redovisa sina bedém-
ningar av forslagens foérenlighet med EG-ritten och sirskilt beakta
foljande.

Likemedelsomridet ir bortsett frén detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. En stérre éversyn av befint-
liga EG-direktiv pd human- och veteriniromridet gjordes ar 2004.
De nya direktiven ir genomférda i svensk ritt.

Utredarens forslag skall vara utformade sd att Sveriges genom-
térande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas. Detta giller 1 synnerhet
artikel 81 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, Celex 301L.0081) som bl.a.
stiller krav pd medlemsstaterna att skapa regleringar som ombesérjer
tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedel till apotek och
personer som ir behériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i
den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Utredarens analys av prissittningen av likemedel skall vidare be-
akta de bestimmelser om transparens som féljer av ridets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i
de nationella sjukforsikringssystemen (EGT L 040, 11.02.1989,
Celex 3891.0105).

Vid analysen och utarbetandet av férslag pd hur apotekets nuvaran-
de tjinster skall bevaras skall utredaren iven beakta de bestimmelser
som finns i1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (innu
ej publicerat 1 EUT).

Vid utarbetandet av forslag till likemedelsférsérjning 1 glesbygd
skall utredaren sirskilt beakta konkurrensrittsliga bestimmelser
om tjinster av allmint ekonomiskt intresse och statligt stéd samt
EG-domstolens dom i mal C-53/00 (Ferring, publicerad i rittsfalls-
samlingen REG 2001 I-09067).

Vidare skall utredaren for utarbetande av forslag till reglering pd
distanshandelsomridet sirskilt beakta EG- domstolens dom 1 mal
C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc Morris, publi-
cerad i rittsfallssamlingen REG 2003 1-4887).

Utredaren skall dven redovisa sina bedémningar av vilka forslag
som utgdr tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informations-
samhillets tjinster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
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1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och féreskrifter (EGT L104, 21.07.1998, Celex 39810034) och
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG av den 20 juli 1998
om indring av direktiv 98/34/EG om ett informationsférfarande be-
triffande tekniska standarder och féreskrifter (EGT 1217, 05.08.1989,
Celex 398L0048). Sistnimnda direktiv stiller krav pd anmilan till
kommissionen fére antagande. Oanmilda tekniska féreskrifter som
borde ha anmilts ir inte tillimpbara i nationell ritt 1 enlighet med
EG-domstolens praxis, mil C-194/94 (CIA Security international
SA, publicerad i rittsfallssamlingen REG 1996 1-2201).

5.2 Tillstandsgivning

For att uppritthdlla kontroll och insyn 1 férsiljningen skall en
niringsidkare som har f6r avsikt att bedriva detaljhandel med like-
medel vinda sig till en myndighet for att 3 tillstdnd tll verksam-
heten.

Utredaren skall limna forslag pd limplig myndighet som skall
ansvara for tillstdndsgivningen och hur verksamheten vid myndig-
heten skall finansieras.

Utredaren skall vidare éverviga om kravet pd farmacevtisk kom-
petens skall stillas pd dgare och/eller driftansvarig. En grundforut-
sittning for tillstdnd skall emellertid vara att det alltid skall finnas
personal med farmacevtisk kompetens pa de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd gora en bedémning av hur kompetens-
férsorjningen av apotekare och receptarier paverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens vid de nya forsiljningsstillena.

Vidare skall utredaren limna forslag pd vilka krav som bor stillas
pd bla. lokaler, utrustning, hantering och férvaring av likemedel
for att tillstdnd till f6rsiljning av likemedel skall kunna utfirdas. I
sammanhanget dr det ocksd av vikt att utreda vilka krav som bor
stillas pd foretagen nir det giller deras mojlighet att nyttja olika
elektroniska uppgiftssamlingar och IT-16sningar 1 sin verksamhet.

For att minimera féretagens administrativa borda skall utredaren
overviga hur tillstdndsgivningen kan goras si enkel och effektiv
som mojlig. Att férslagen inte begrinsar anvindningen av moderna
IT-16sningar hos tillstdindmyndigheten ir en viktig utgdngspunkt.

Vidare skall utredaren ta stillning till om ett tillstdnd skall krivas
for varje individuellt apotek eller om ett tillstind skall ge s6kanden
en generell ritt att bedriva detaljhandel med likemedel.

98



SOU 2007:53

5.3 Tillsyn och kontroll

For att uppritthilla en siker, effektiv och hogkvalitativ likemedels-
hantering fordras en oberoende instans med uppgift att utéva tillsyn
over forsiljningen och tillhandah3llandet av likemedel. Likemedels-
verket har ansvar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s verksamhet 1
frdga om bl.a. tillverkning och férvaring av likemedel. Socialstyrelsen
ansvarar for tillsynen &ver bl.a. Apoteket AB:s legitimerade personal.

Utredaren skall foresld limplig tillsynsmyndighet och finansiering
av tillsynsverksamheten. For att anvinda samhillets resurser pd bista
sitt dr det viktigt att tillsynen bedrivs effektivt.

Utredaren skall analysera om det finns méjlighet att samordna
olika myndigheters tillsyn. Om samordning ir méjlig skall utre-
daren limna f6rslag pd hur detta bor genomforas.

Utredaren skall vidare analysera om det bor inféras krav pd att
niringsidkare utdvar egenkontroll éver f6rsiljningen samt, 1 s fall,
utforma limpliga program for egenkontroll. I sammanhanget skall
ocks3 féretagens administrativa bérda beaktas och begrinsas.

5.4 Agande av apotek

I dag dgs alla apotek i Sverige av staten genom det statligt igda
bolaget Apoteket AB. En friga som utredaren skall ta stillning till
ir om det bor finnas nigon begrinsning av vem eller vilka som far
dga apotek och dirmed bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas ir foretag som
tillverkar eller marknadsfér likemedel, férskrivare av likemedel, parti-
handlare och férsikringsbolag.

Om utredaren finner, utifrdn konkurrensrittsligt perspektiv, att
ndgon eller ndgra aktdrer inte bor dga och driva apotek skall for-
fattningstorslag limnas som begrinsar den mojligheten.

5.5 Verksambet som skall ses Gver infor omregleringen

Det sammanhéllna apotekssystemet har vildokumenterade fortjinster,
bl.a. nir det giller uppféljning av likemedelsanvindningen. Apoteket
AB ansvarar fér minga tjinster sisom drift av Giftinformations-
centralen, tillhandahéllande av extempore- och licenslikemedel, de-

taljhandel 1 glesbygd och omhindertagande av kasserade likemedel.
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Behovet av de tjinster som Apoteket AB i dag utfér finns dven
fortsittningsvis.

Utredaren skall analysera och limna forslag som sikerstiller att
nedanstdende tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden
foérindrats.

Om utredaren kommer fram till att de aktuella uppgifterna dven
fortsittningsvis bor ingd 1 ett offentligt dtagande skall denne foresld
hur verksamheten helt eller delvis bér regleras och finansieras i
framtiden. Utredaren skall ocksd analysera hur ett eventuellt offent-
ligt dtagande kan komma att pdverka konkurrensneutraliteten samt
foresld hur det offentliga dtagandet ekonomiskt skall kunna sir-
redovisas.

5.5.1 Tillginglighet

Sverige ir till stora delar ett glesbefolkat land. Detta kan medfora
att intresset for att driva detaljhandel med likemedel ir begrinsat 1
vissa omrdden. I dag finns i Apoteket AB:s avtal med staten ett
krav pd att bolaget skall ha ett rikstickande system for landets
likemedelsfoérsorjning. For att uppfylla detta krav har Apoteket AB
cirka 900 apoteksombud i gles- och landsbygden, férutom de cirka
900 6ppenvirdsapoteken som finns spridda i hela landet.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ocksd en skyldighet
att over hela landet tillhandahilla bl.a. alla likemedel som godkints
tor t6rsiljning nationellt eller centralt 1 EES.

Utredaren skall analysera och ge forslag pd hur ett rikstickande
system for landets likemedelsforsérjning skall kunna sikerstillas
efter en omreglering. Det dr av vikt att forslagen dr utformade s3
att det totala utbudet av bide receptfria och receptbelagda like-
medel finns att tillgd 1 hela landet.

Utredaren skall 1 sin analys och 1 sina férslag dven beakta andra
eventuella tillginglighetsaspekter som t.ex. dppettider, tillginglighet
for personer med nedsatt autonomi och tillginglighet till likemedel
med litet kommersiellt intresse. Om utredaren anser att en indring
krivs skall forslag limnas som garanterar en siker och god like-
medelsforsorjning 1 hela landet. Om utredaren kommer fram till att
ett offentligt ansvar for en landsomfattande detaljhandel med like-
medel skall kvarstd skall denne limna forslag pd hur denna verksam-
het skall finansieras.

Utredaren skall vid utarbetandet av forslag till statligt ansvar,
beakta och redogora for relevanta bestimmelser om statsstod.
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5.5.2 Delbetalning

Staten har i avtalet med Apoteket AB kommit &verens om att bolaget
skall tillhandah&lla ett system for delbetalning av varor som omfattas
av likemedelstérmdnerna. Om apotekets kunder énskar kan de, med
vissa begrinsningar, dela upp betalningen av de likemedel som om-
fattas av likemedelstérménerna.

Det ir av vikt att delbetalningssystemet i1 nigon form bibehalls
for att mojliggdéra en utjimning av den enskildes likemedelskost-
nader.

Hur detta skall 16sas nir detaljhandelsmonopolet f6r likemedel
har upphort skall utredaren analysera och limna férslag om. Utre-
daren skall ocks3 foresld hur tjinsten bor finansieras.

5.5.3 Register m.m.

Apoteket AB har i dag olika forfattningsreglerade skyldigheter att
limna uppgifter om likemedelsforsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Av bl.a. detta skil har Apoteket AB inrittat olika register fér
att kunna hantera information.

Utredaren skall se ¢ver vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor dverta ansvaret f6r hanteringen av olika register pd en
omreglerad apoteksmarknad. Dessutom méste den forfattningsreg-
lerade uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur f6r detalj-
handeln med likemedel. De register som berérs ir bl.a. hogkost-
nadsdatabasen, likemedelstorteckningen och receptregistret. Andra
uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen ir bl.a.
Socialstyrelsens register éver hilso- och sjukvirdspersonal, Apoteket
AB:s databas 6ver forskrivares arbetsplatskoder samt Apoteket AB:s
databas om patienters samtycke som upprittats med anledning av
utlimnande av uppgifter i likemedelsférteckningen.

Utredaren skall dven beakta forslag frin Patientdatautredningen
(S 2003:03) som beror likemedelsomridet.

Databas for hogkostnadsskydd

Alla som ir bosatta i Sverige har i dag ett skydd mot héga kost-
nader vid inkop av receptforskrivna likemedel, under forutsittning
att produkten omfattas av likemedelsformanerna. Aven vissa varor
for todelsekontroll och vissa férbrukningsartiklar, ingdr 1 f6rméans-
systemet. Férmanen innebir att den enskilde fir minskade kostnader
for de aktuella varorna och likemedlen.
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Eftersom det fér nirvarande endast ir Apoteket AB som bedriver
detaljhandel med receptférskrivna likemedel ir det ocksd bolaget
som forvaltar den hégkostnadsdatabas dir uppgifter om inképta
receptforskrivna likemedel och deras kostnader registreras. Vid en
omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet eller orga-
nisation ansvara fér driften och behandlingen av personuppgifter 1
databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktérerna skall kunna rapportera till och {3 tillgdng
till uppgifterna i den samt hur driften och underhéllet av den skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av hogkostnadsdatabasen forblir siker, att
inga obehoriga far tillgdng till uppgifterna och att hanteringen iven
1 6vrigt priglas av kvalitet och sikerhet.

Likemedelsférteckningen

Apoteket AB utfor, enligt lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt re-
gister over kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning).
Insamlingen av uppgifterna startade den 1 juli 2005. Férskrivare och
farmacevter far stegvis tillgdng till uppgifterna i likemedelsforteck-
ningen, medan enskilda kan fi uppgifter om sig sjilva redan 1 dag.
Syftet med foérteckningen ir att den skall leda till 6kad sikerhet och
nytta f6r de personer som anvinder receptforskrivna likemedel.

Apoteket AB ir i dag personuppgiftsansvarigt for den behandling
som sker 1 registret. Vid en omreglering av handeln med likemedel
bér en myndighet eller organisation ansvara for driften och behand-
lingen av personuppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pa bl.a. vem/vilka som
skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen i data-
basen, hur aktorerna skall {2 tillgdng till uppgifterna i den samt hur
driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och for-
slagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av like-
medelsforteckningen forblir siker, att inga obehoriga far tillgdng
till uppgifterna i den, att handhavandet dven 1 6vrigt priglas av kva-
litet samt att dvriga krav som anges i lagen om likemedelsforteck-
ning uppfylls.
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Receptregister
Apoteket AB for med stéd av lagen (1996:1156) om receptregister

ett register 6ver forskrivningar av likemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. Recept-
registret har minga anvindningsomriden, bl.a. registrering av under-
laget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférmaner
vid kop av likemedel samt landstingens ekonomiska och medicinska
uppféljning av likemedelsanvindningen. Registret innehiller minga
uppgifter, bl.a. nir likemedel képts, varan, férskrivningsorsak och
patientens namn.

Apoteket AB har i dag personuppgiftsansvar f6r den behandling
av personuppgifter som bolaget utfér enligt lagen om receptregister.
Vid en omreglering av handeln med likemedel bor en myndighet
eller organisation ansvara for driften och behandlingen av person-
uppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd bla. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen 1
databasen, hur aktdrerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
receptregistret forblir siker, att hanteringen priglas av kvalitet samt
att inga obehériga far tillgdng till uppgifterna i registret.

5.5.4 Elektroniska recept

P4 nigra ar har elektronisk férmedling av recept mellan forskrivare
och apotek 6kat markant i Sverige. I flera landsting utgor de s kallade
e-recepten en majoritet av recepten. Forskrivning av likemedel sker
direkt 1 journalsystemen. Recepten 6verfors automatiske till Apoteket
AB:s system och idr dirmed snabbt tillgingliga hos alla apotek 1 hela
landet. Patienten kan himta ut sina receptférskrivna likemedel pd
det apotek och den ort som patienten viljer sd snart forskrivaren
har skickat ivig receptet. I dag hanteras recepten av Apoteket AB i
en nationell s.k. receptbrevlida.

E-recepten utgér sdledes ett mycket effektivt alternativ och har
mdnga fordelar jimfért med pappersrecept, bland annat 6kar siker-
heten eftersom risken fér férvanskning av recept minskar. Det ir
av vikt att den positiva utvecklingen av anvindningen av e-recept
sikerstills.
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Utredaren skall éverviga om det bor vara ett krav att de nya
aktdrerna pd apoteksmarknaden, pd ett sikert och foér virden en-
hetligt sitt, kan hantera e-recept.

Utredaren skall ta stillning till om det nuvarande systemet med
bl.a. en nationell receptbrevlida bér bibehillas och vilken aktér som
fortsittningsvis skall ansvara fér hanteringen av denna.

5.5.5 Indragningar och reklamationer av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frdn marknaden pd
grund av att det t.ex. inte uppfyller gillande krav pd kvalitet och siker-
het. Detta kan ske i olika omfattning beroende pa t.ex. allvarlighets-
grad och produktens spridning. Likemedel kan dras tillbaka frin
lager, distributorer, apotek, apoteksombud och sjukhus. En indrag-
ning kan initieras av ett likemedelsforetag eller av Likemedelsverket.
Det ir foretagen som informerar de berérda om indragningen.

Nir ett apotek fir information om att ett likemedel skall dras in
skall forsiljningen av likemedlet upphéra utan fordrsjning. Arligen
dras cirka 40 likemedel in.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur man kan siker-
stilla att likemedel dras in pd samma effektiva sitt dven efter en om-
reglering av apoteksmarknaden. I uppdraget ingdr ocksd att limna
forslag pd hur reklamationer av likemedel skall hanteras pd en for-
indrad apoteksmarknad.

5.5.6 Giftinformationscentralen

Apoteket AB har genom sitt avtal med staten 3tagit sig att driva
Giftinformationscentralen (GIC). Vid GIC arbetar bl.a. apotekare
och likare. Verksamheten ir beligen vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Solna.

GIC:s huvuduppgift ir att per telefon informera sjukvardsinstan-
ser och allminhet om risker och symtom vid olika typer av akut
forgiftning samt att ge rdd om limplig behandling. En annan av GIC:s
uppgifter ir att se till att nya och effektiva motgifter blir tillging-
liga i landet. GIC fungerar ocksd som en “kemiakut”, vilket innebir
att centralen har en speciell telefonlinje som Riddningstjinsten och
andra kan utnyttja 1 akuta situationer vid olyckor med kemikalier.
Verksamheten drivs i nidra samarbete med Riddningsverket.

GIC fir arligen cirka 75 000 samtal, varav ungefir 60 000 giller
akuta forgiftningar/forgiftningstillbud hos minniskor.
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Verksamheten vid GIC fyller en mycket viktig funktion i sam-
hillet och bor bibehillas dven efter en omreglering av apoteksmark-
naden.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur GIC kan drivas
vidare, antingen 1 statlig, landstingskommunal eller privat regi samt
hur verksamheten bor finansieras.

5.5.7 Intyg avseende inforsel av narkotika

Sverige deltar sedan &r 2001 1 Schengensamarbetet. Enligt artikel 17
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska likemedel
f6r medicinsk behandling under férutsittning att en behérig myn-
dighet 1 hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg.

Enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika fir Apoteket
AB utfirda sddana intyg. Apoteket AB utfirdar intygen utan kostnad
for den enskilda.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur uppgiften skall
skotas 1 framtiden.

5.5.8 Tillhandahéllande av extempore- och licenslikemedel

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet skall bolaget tillhandahilla sddana férskrivna likemedel for
vilka godkinnande fér forsiljning inte finns, dvs. extempore- och
licenslikemedel. Med extemporelikemedel avses individanpassade
likemedel, t.ex. att ritt styrka eller beredningsform saknas eller att
det godkinda likemedlet innehdller ett en substans som patienten
inte tal.

Varje &r beviljar Likemedelsverket cirka 40 000 licenser och om-
kring tre procent av alla férskrivningar utgors av extemporelike-
medel. Det ir av stor vikt att tillhandah8llandet av licens- och ex-
temporelikemedel finns kvar dven pd en forindrad apoteksmarknad.
Tillverkningen skall dven fortsittningsvis bedrivas i enlighet med de
héga krav som giller for likemedelstillverkning och félja den svenska
och europeiska likemedelsstandarden.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur produktionen, till-
handahillandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel skall organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. I sammanhanget skall utredaren bla. ta stillning till om
alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omreglerad
apoteksmarknad skall {3 mojlighet att beviljas tillstind att tillhanda-
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hilla licenslikemedel. En annan frga ir om det dessutom bor inforas
ett krav pa tillhandah&llande av licensférskrivna likemedel 1 detal;j-
handeln.

I dag kan Apoteket AB beviljas en s.k. rikslicens for att tillverka
vissa likemedel. En rikslicens ir en generell licens som omfattar hela
Sveriges behov av likemedlet. Motsvarande likemedel fir inte finnas
som godkint likemedel 1 Sverige eller tillgingligt pa s.k. enskild licens.
I regel handlar det om produkter som ir godkinda i ett annat euro-
peiskt land. I uppdraget ingdr att analysera och limna férslag pd hur
tillgdngen till dessa likemedel skall kunna sikras pd en omreglerad
apoteksmarknad.

5.5.9 Kundanpassad och producentoberoende information

Apoteket AB har enligt avtalet med staten &tagit sig att tillhanda-
hilla en kundanpassad och producentoberoende information och
ridgivning till enskilda privatkunder och oberoende basinformation
till f6rskrivare. Det finns ett fortsatt behov av information som inte
har koppling till specifika preparat eller likemedelstéretag.

Utredaren skall analysera och ge f6rslag p& hur kunder p3 en for-
indrad marknad kan garanteras sidan information som Apoteket AB
1 dag ansvarar for. Utredaren skall ocksa foresld hur sidan informa-
tion och ridgivning kan finansieras.

Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride skall hilso- och sjukvardspersonal utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Av 22 § likemedelslagen (1992:859) framgar vidare att den som for-
ordnar eller limnar ut likemedel skall sirskilt iaktta kraven pd sak-
kunnig och omsorgsfull vdrd samt pd upplysning till och samrid med
patienten eller féretridare for denne. Utredaren skall i sin analys ta
hinsyn bla. till dessa krav nir han eller hon utformar férslag om
information till patienter och kunder.

5.5.10 Dosdispensering

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att till-
handahélla dosdispensering i1 den utstrickning som sjukvirden och
enskilda efterfrdgar denna dispenseringsform. Tjinsten anvinds i1 olika
hég grad av landsting och kommuner. Den stérsta anvindargrup-
pen ir dldre som bor i enskilt boende vid serviceinrittning och som
behandlas med minga likemedel. Dosdispensering ir en tjinst som
1 dag utfors endast av Apoteket AB.
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Utredaren skall analysera och ge forslag pé vilka krav som bér
vara uppfyllda fér att aktdrerna pd den omreglerade apoteksmark-
naden skall kunna erbjuda den aktuella tjinsten.

5.5.11 Information, uppgifter och statistik

Apoteket AB tillhandahiller 1 dag grundliggande information, upp-
gifter och statistik till sjukvdrdshuvudminnen och berérda myndig-
heter, bl.a. avseende varor som ingdr i likemedelsférminerna och
likemedel som tillhandahills mot recept men utanfér férméinerna,
t.ex. likemedel forskrivna till djur. Atagandet ir reglerat i bolagets
avtal med staten.

Det idr av vikt att dessa uppgifter dven fortsittningsvis tillhanda-
hills myndigheter och sjukvirdshuvudmin samt att uppgifterna
baseras pd landsomfattande statistik.

Utredaren skall analysera och limna férslag om hur denna verk-
samhet skall organiseras, finansieras och eventuellt forfattnings-
regleras.

5.5.12 Vaccinationsférsdrjning

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ett nationellt ansvar fér
vaccinationsforsdrjningen. Arbetet utférs mot sirskild statlig ersitt-
ning. Bolaget skall uppritthilla god f6rsérjning av viktigare vacciner,
dvs. s&dana vacciner som ingir 1 Socialstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pd vaccination finns. Bolagets
ansvar omfattar bevakning, licensférsiljning och lagerhdllning av
vacciner och vissa antidoter.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vem som skall
ansvara for vaccinationsforsorjningen 1 framtiden och omfattningen
av dtagandet.

5.5.13 Kasserade likemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Om likemedel kastas i soporna eller
avloppet finns det risk att de ndr grundvattnet och orsakar skador
pa minniskor och miljé.

I avfallsférordningen (2001:1063) finns bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall ir i forsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens avtal med Apoteket AB har
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bolaget emellertid 3tagit sig att medverka till ett sikert och miljo-
anpassat system for destruktion av allminhetens likemedelsavfall.
Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner om omhindertagande
av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken tar sdledes emot kassera-
de likemedel och ordnar en siker transport av dem till f6rbrinning-
en.

Ur miljésynpunkt bor informationen till allminheten stirkas om
varfor likemedel skall limnas in for kassation och var de nirmaste
terlimningsstillena finns. Méjligheten att limna in kasserade like-
medel bor ocksd forbittras genom ett 6kat antal 3terlimnings-
stillen.

Utredaren skall limna forslag pd hur ett utékat omhindertagande
av kasserade likemedel kan organiseras 1 framtiden. Det dr av vikt att
forslagen utformas si att risken for att kasserade likemedel hamnar
pd t.ex. den illegala marknaden minimeras.

5.5.14 Ovriga frigor

Enligt avtalet med staten har Apoteket AB dven andra dtaganden in
de som nimns ovan. Dessa bor dven fortsittningsvis bedrivas av en
eller flera aktdrer. Exempel pd ett sidant uppdrag ir totalférsvarets
likemedelsférsoérjning. Hur dessa dtaganden skall organiseras, finan-
sieras och eventuellt férfattningsregleras fir utredaren i uppdrag att
se 6ver och limna forslag om.

Apoteket AB forser vidare hilso- och sjukvirden med si kallade
jourdoser av likemedel. Patienter som ir 1 omedelbart behov av t.ex.
antibiotika eller smirtstillande likemedel och inte har ett 6ppet
apotek 1 nirheten, fir av sjukvirdspersonalen den mingd likemedel
som behovs tills likemedlet kan himtas ut hos apotek. Jourdoserna
ir gratis for patienterna.

Utredaren skall analysera om behovet av jourdoser kvarstdr pd en
omreglerad marknad. Om denne bedémer att behovet av tjinsten
kvarstdr skall forslag limnas som méjliggor detta.

5.6 Likemedelsformaner m.m.

5.6.1 Prissittning, hogkostnadsskydd och handelsmarginal

Likemedel och férbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedels-
fé6rmanerna men som Apoteket AB har ensamritt att silja prissitts
1 dag av bolaget. Apoteket AB tillimpar enhetliga priser pd alla pro-
dukter 6ver hela landet. Utredaren skall utgd ifrdn att prissittningen
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pa dessa varor skall vara fri dven sedan marknaden fér apotek om-
reglerats.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. faststiller
Likemedelsférminsnimnden (LFN) férsiljningspriset for likemedel
inom foérmanen. Av statens avtal med Apoteket AB framgar dess-
utom att LFN beslutar om den handelsmarginal som bolaget har ritt
att ta ut fér varor som ingdr i fdrminssystemet. Handelsmarginalen
utgor skillnaden mellan Apoteket AB:s inkopspris for ett likemedel
och priset for férsiljning av likemedlet till kund. Den svenska han-
delsmarginalen ir en av de ligsta i Europa. En omreglering av apo-
teksmarknaden skapar emellertid nya férutsittningar for sdvil fast-
stillande av inképspris och handelsmarginal f6r detaljisterna som
faststillande av konsumentpriser pa likemedel.

Utredaren skall analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
forindras samt foresld alternativ till dagens metod fér prissittning
av likemedel inom férméinssystemet. Utredaren skall i sin analys
och 1 sina forslag utgd ifrdn att Likemedelstérminsnimnden skall
faststilla maxpriser pd likemedel inom férmanssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis skall besluta om vilka likemedel
som skall omfattas av hogkostnadsskyddet.

Trots att handelsmarginalen 1 detaljistledet ir 13g kan det finnas
forutsittningar for fortsatta sinkningar av konsumentpriser. Det ir
av vikt att utredarens forslag medverkar till fortsatt sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel.

Om utredaren bedémer att det dr indamilsenligt att redan fore
omregleringen av apoteksmarknaden férindra prissittningsmodellen
av likemedel ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen
av det forsta delbetinkandet komma in med ett sidant forslag.

Vid 6versynen av prissittningssystemet skall utredaren dven analy-
sera konsekvenserna av de effekter som férslagen kan ha pd férmans-
systemet och effekterna f6r berérd industri vad giller férutsittning-
arna att ldngsiktigt bedriva verksamhet inom forskning, utveckling
och produktion i Sverige. Dessutom skall utredaren analysera vilka
effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel inte lingre
ir enhetlig 1 landet.
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5.6.2 Utbyte av likemedel pd apotek

Om ett likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna har férskrivits
och det pd det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbyt-
bara sddana likemedel skall, med vissa undantag, likemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet.

Systemet med utbyte av likemedel pd apotek, s.k. generisk sub-
stitution, har ekonomiskt sett varit framgdngsrikt. Tillsammans med
andra 3tgirder har det medfért att kostnaderna for likemedelsfor-
ménerna har bromsats upp under flera 3r, vilket har varit till gagn
for sdvil konsumenter som det allminna.

Utredaren skall analysera och ge férslag pa hur de positiva effekter-
na av generisk substitution och en hog patientsikerhet kan bibehallas
pd en omreglerad marknad. Utredaren skall dven limna férslag pd
hur uppféljningen av utbyte av likemedel eller motsvarande nytt
system kan organiseras och genomforas.

5.7 Distribution av ldkemedel

5.7.1 Distribution av likemedel till detaljhandeln

Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som fitt
Likemedelsverkets tillstind. Ett partihandelstillstdnd fir &terkallas
om ndgon av de visentliga forutsittningarna f6r meddelande av till-
stdnd inte lingre uppfylls eller om ndgot krav som ir av sirskild
betydelse fér kvalitet och sikerhet inte foljs.

Det finns i dag tvd stora partihandlare f6r likemedel i Sverige,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Dirutéver finns det
ca 250 ytterligare aktdrer som har partihandelstillstdnd. Partihand-
larna Tamro AB och Kronans Droghandel AB tillimpar 1 dag en
s.k. enkanalsdistribution. Med detta menas att en likemedelstillver-
kare begrinsar respektive produkts distribution till en och samma
partihandlare. Partihandeln konkurrerar direfter sinsemellan om
distributionsuppdrag fér tillverkarens rikning, men konkurrerar inte
om férsiljningen till apotek eftersom varje likemedel endast har en
partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelstill-
verkarna och likemedelsdistributérerna Tamro AB och Kronans
Droghandel AB regleras i exklusiva distributionsavtal. Konkurrens-
verket har beslutat att till och med den 31 december 2006 undanta
denna affirskonstruktion frin férbudet mot konkurrensbegrinsan-
de samarbete. Genom en indring 1 konkurrenslagen (1993:20) kan
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Konkurrensverket fr.o.m. 2007 inte lingre prova om avtal eller sam-
arbeten uppfyller férutsittningarna for sidant undantag. Méjligheten
att f4 ett individuellt undantag har ersatts av ett generellt undantag.
Detta innebir att avtalen ir undantagna frin férbudet om foretagen
kan visa att de uppfyller de villkor f6r undantag som finns 1 8 §
konkurrenslagen.

Forutsittningarna for att uppritthdlla enkanalsdistributionen kom-
mer sannolikt att dndras nir det blir mojligt f6r andra aktdrer att
konkurrera med Apoteket AB. Det ir dven mojligt att forslagen
kommer att innebira att nya aktérer kommer att etableras 1 parti-
handelsledet. Mycket talar dirfér for att enkanalsdistributionen inte
kommer att uppritthdllas efter det att f6rsiljningen dven sker vid
nya och konkurrerande forsiljningsstillen.

Utredaren skall éverviga om nya krav bor stillas pd partihand-
larna s8 att en siker och god likemedelsférsdrjning garanteras.

5.7.2 Distribution av likemedel och prévningslikemedel till
slutenvirden

Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med likemedel, i friga om férsiljning till en sjukvards-
huvudman, till ett sjukhus for vilket finns ett vdrdavtal med en
sjukvdrdshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket ersittning for
sjukhusvdrd limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin
torsikring, bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med
likemedel. Detsamma giller for forsiljning av vacciner och serum
till andra sjukvardsinrittningar eller till likare eller veterinirer.

Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl. Maj:ts
kungorelse (1970:738) om likemedelsforsérjningen vid sjukvards-
inrittningarna, dir det bl.a. stadgas att sjukhusapotek drivs av sjuk-
vardsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungérelsen (som ir att lik-
stilla med en férordning) har tolkats som att Apoteket AB iven
har monopol pi detta omride. Utredaren skall limna férslag som
mojliggdr f6r andra in Apoteket AB att distribuera godkinda like-
medel och provningslikemedel till slutenvarden.

Utredaren skall 4ven 6verviga hur andra dn Apoteket AB skall {3
mojlighet att driva sjukhusapotek och limna férslag som mojliggor
detta. Sjukhusapoteken utfor i dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex.
tillverkning av likemedel och inspektion av likemedelsférrdd. Utre-
daren skall ta stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek miste/boér
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respektive far tillhandahilla. Det dr av stor vikt att en hog patient-
sikerhet bibehills dven i denna verksamhet.

Om utredaren finner att det ir motiverat att limna foérslag 1
denna del, innan utredningen 1 6vrigt ir klar, stdr det denne fritt att
nir som helst komma in med redovisningen.

5.8 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. f&r detalj-
handel med likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk per-
son i vilken staten iger ett bestimmande inflytande, dvs. Apoteket
AB. Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi ir
enligt 11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska
regleringen om férsiljning av likemedel till konsument omfattar
bade distanshandel och traditionell handel 1 butik.

Distans- och hemféorsiljningslagen (2005:59) innehéller bestim-
melser om konsumentskydd vid distansavtal om bl.a. varor. Vid
distansavtal triffas inte konsumenten och niringsidkaren person-
ligen nir avtalet sluts. Kommunikationen sker alltsd uteslutande pa
distans. Nigra exempel pd distansavtal ir kop via Internet, telefon-
forsiljning, postorder och TV-shopping.

P4 en omreglerad apoteksmarknad kan det finnas behov av att silja
likemedel p& distans. Distanshandel med likemedel stiller emellertid
stora krav pd bl.a. informations och sikerhet.

Utredaren skall analysera och limna férslag pé vilka krav som bor
stillas pi denna distanshandel. Det bor sirskilt uppmirksammas
vilka krav som bor stillas nir det giller distributionsvigar, distribu-
tionssitt, hantering av reklamationer, indragningar av likemedel, IT-
sikerhet, information till konsument samt hur det skall sikerstillas
att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte ndr missbrukarledet.
Utredaren skall ocks8 analysera och ge f6rslag pa hur tillsynen skall
kunna sikerstillas vid distanshandel med likemedel.

5.9 Aldersgrins

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel sdsom smirtstillande och
laxermedel. T nigra fall har det lett till svira forgiftningstillstind
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och t.o.m. dédsfall. Likemedlen finns att tillgd for alla oavsett &lder
pd lokala apotek och i viss mdn hos apoteksombud.

Utredaren skall analysera om det bér inféras en forfattningsreg-
lerad 4ldersgrins vid ink6p av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en dldersgrins
bér finnas skall denne limna forslag som mojliggér detta. I analysen
bér en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att fritt
kunna képa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd av
unga minniskors hilsa. Utredaren skall beakta den reglering som
finns pa tobaksomridet.

5.10 Behérighetsbevis

En mycket stor del av receptférskrivna likemedel himtas ut av
andra personer idn den som receptet ir avsett for, t.ex. anhériga och
hemtjinstpersonal. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om for-
ordnande och utlimnande av likemedel m.m. (LVFS 1997:10) ir det
obligatoriskt med ID-kontroll 1 samband med utlimnande av s3
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotiska sidana. Samma
krav finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel.

Utredaren skall analysera om det bor inféras ett krav pd nigon
form av identifieringskontroll av och fullmakt f6r dem som himtar
ut forskrivna likemedel 4t andra. Om utredaren finner att sidana
krav bor stillas skall denne limna forfattningstorslag som méjlig-
gor detta.

6 Uppdragets andra del
6.1 Handel med receptfria likemedel pd andra platser
dn apotek

Utredaren skall som ett andra steg i utredningen limna forslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra platser in
apotek. Vid denna handel skall farmacevtisk kompetens inte krivas
hos dgare, driftansvarig eller personal vid f6rsiljningsstillena.

Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte att det dr ofarligt.
Aven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bi-
effekter. Utredaren skall dirfor éverviga och ge forslag pd hur for-
siljningen av dessa varor bor vara utformad.
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Utredaren skall 1 denna del analysera relevanta frigestillningar i
avsnitt fyra och fem och limna nédvindiga forslag avseende bl.a.
tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av
ildersgrins. I detta sammanhang bor utredaren ocksd beakta om
det bor inféras krav pd att vissa likemedel skall férvaras bakom
disk och siljas 6ver disk samt om det bér inforas en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som skall f3 siljas pi andra
platser dn apotek.

Utredaren skall dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frdn mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser dn apotek. De aktorer som sirskilt bor uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadsfor likemedel, férskrivare av
likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att géra undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel med
receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. Sddana
skil skulle exempelvis kunna vara risker med att likemedel siljs i
lokaler dir det ir tilldtet att servera spritdrycker, vin och starkol.

Utredaren skall ocks3 analysera och ge f6rslag p& om tillstind till
forsiljning av ett begrinsat utbud av receptfria likemedel bér kopplas
till andra krav, t.ex. att férsiljningsstillet dven bedriver livsmedels-
verksamhet i enlighet med gillande férfattningar.

Utredaren skall ocksg foresld vilken myndighet som skall ansvara
for forteckningen av de likemedel som skall {3 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren skall dven vid utarbetandet av forslagen i denna del
beakta betinkandet Detaljhandel med nikotinlikemedel (SOU
2006:15) och betinkandet Detaljhandel med vixtbaserade likemedel
(SOU 2006:95).

7 Finansiell effekt pd Apoteket AB

Vid en omreglering av detaljhandeln med likemedel kommer
Apoteket AB:s ekonomiska forutsittningar att forindras. Utredar-
en skall analysera och beskriva vilka ekonomiska konsekvenser
férindringen medfor for bolaget.
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8 Ovriga frigor

Utredaren skall limna férslag till de foérfattningsindringar som ir
nodvindiga.

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig
administrativ borda skall beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges 1
14 och 15 §§ kommittéforordningen (1998:1474). Sirskild vike skall
liggas vid att redovisa forslag till finansiering i de delar férslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter f6r det allminna.

Utredaren skall nir det giller konsekvenser for féretag samrida
med Niringslivets regelnimnd. Utredaren skall i sitt arbete samrida
dven med bl.a. Likemedelsverket, Likemedelsférminsnimnden,
Socialstyrelsen, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Landsting,
Konsumentverket, Statens Jordbruksverk, Konkurrensverket, Svensk
Handel, Likemedelsindustriféreningen samt andra berérda myndig-
heter och organisationer.

9 Redovisning av uppdraget

Uppdraget avseende omregleringen av apoteksmarknaden skall redo-
visas senast den 31 december 2007. Ett slutbetinkande avseende
detaljhandel med receptfria likemedel pd andra platser dn apotek
skall redovisas senast den 1 april 2008.

(Socialdepartementet)

115

Bilaga



Statens offentliga utredningar 2007

Kronologisk forteckning

1. Telefonférsiljning. Jo.

11.

12.
13.

14.

15.

. Fran socialbidrag till arbete.

+ Bilaga. Férdjupningsstudier.
+ Littlist. Sammanfattning. S.

. Forildraskap vid assisterad befrukt-

ning. Ju.

. Trafikinspektionen

—en myndighet {6r sikerhet och skydd

inom transportomradet. N.

. Summa summarum — en fristiende

myndighet f6r utredning av anmilningar
om brott av poliser och &klagare? Ju.

. Malsigandebitridet.

Ett aktivt st6d i rittsprocessen. Ju.

. Den nya inskrivningsmyndigheten. M.
. Nya f6rutsittningar f6r ekobrotts-

bekimpning. Ju.

. Svenskan 1 virlden. UD.
10.

Hallbar samhillsorganisation med
utvecklingskraft. Fi.

Regional utveckling och regional
samhillsorganisation. Fi

Hilso- och sjukvirden. Fi.

Staten och kommunerna — uppgifter,
struktur och relation. Fi.

Renovering av bostadsmarknad efterlyses!
Om ungas méjligheter till en egen bostad.
Rapportnr 1:

Om bara nigon kunde siga vad jag ska
gora for att {3 en bostad s3 skulle jag géra
det.

Rapport nr 2:

Maste man ha tur?

Studier av yngre pd bostadsmarknaden
1svenska stider.

Rapport nr 3:

Effektiv bostadsservice och férmedling
av bostdder — ur ett dubbelt anvindar-
perspektiv.

Rapport nr 4:

Unga vuxna pd boldnemarknaden. M.
Stdd f6r framtiden — om forutsittningar
for jimstilldhetsintegrering.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Idébok:

Jimstilld medborgarservice. Goda rid om
jamstilldhetsintegreringen. En idébok
for chefer och strateger.

Metodbok:

JimSt6d Praktika. Metodbok for jim-
stilldhetsintegrering. IJ.

Andrad kénstillhorighet — forslag till ny
lag. S.

Aktenskap for par med samma kon.
Vigselfrigor. Ju.
Arbetsmarknadsutbildning {6r bristyrken
och insatser for arbetslésa ungdomar. N.
Friskare tinder — till rimliga kostnader. S.
Administrativa sanktioner pd yrkesfiskets
omréde. Jo.

GMO-skador i naturen och Miljébalkens
forsikringar. M.

Skyddet {6r den personliga integriteten.
Kartliggning och analys. Del 1+2. Ju.
Genomférande av tredje penningtvitts-
direktivet. Fi.

Veterinir filtverksamhet i nya former. Jo.
Plats for tillvixt? Fi.

Alternativ tvistlsning. Ju.

Auktorisation av patentombud. N.
Tydliga mal och kunskapskrav i grund-
skolan. Férslag till nytt mil- och uppfslj-
ningssystem. U.

Hur tillimpas expropriationslagens
ersittningsbestimmelser? Ju.

Tv4 nya statliga specialskolor.

+ Littlist+ Daisy. U.

Alltid redo! En ny myndighet mot
olyckor och kriser. Fo.

Tillvixt genom turistniringen. N.
Slipvagnskorning med B-korkort

—nir kan de nya EU-reglerna bérja
tillimpas? N.

Skolgang f6r barn som skall avvisas eller
utvisas. Ju.



35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.
49.
50.
51.
52.

53.

Flyttning och pendling i Sverige. Fi.
Bioenergi frén jordbruket — en vixande
resurs. + Bilagedel. Jo.

Vird med omsorg — méjligheter och
hinder. S.

Kunskapsliget pd kirnavfallsomradet
2007. Nu levandes ansvar, framtida
generationers frihet. M.

Framtidens polis. Ju.

Valsystem och representationseffekter.
En jimforande studie av 25 linder. Ju.
Misstroendeférklaring och regerings-
bildning 1994-2006.

Regeltillimpning och férfattnings-
politiska alternativ. Ju.

Frén statsminister till president?
Sveriges regeringschef 1 ett jimférande
perspektiv. Ju.

Bittre arbetsmiljoregler I1.
Skyddsombud, bestillaransvar,
byggarbetsplatser m.m. A.
Tsunamibanden. Fi.

Utokat elektroniskt informationsutbyte.
Fi.

Ansvarsfrigan vid odling av genmodifiera-
de grédor. Jo.

Den osynliga infrastrukturen

—om férbittrad samordning av offentlig
IT-standardisering. N.

Patientdata och likemedel m.m. S.
Organisationsform f6r VIT och SIKA. N.
Mingfald ir framtiden. Ku.

Riksbankens finansiella oberoende. Fi.

Beslutanderitt vid gemensam virdnad
m.m. Ju.

Sjukhusens likemedelsférsorjning. S.



Statens offentliga utredningar 2007

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Forildraskap vid assisterad befrukning. [3]
Summa summarum — en fristiende myndighet
for utredning av anmilningar om brott av
poliser och dklagare? [5]
Malsigandebitridet.
Ett aktivt stdd i rittsprocessen. [6]

Nya f6rutsittningar f6r ekobrottsbekimpning.

(8]

Alktenskap for par med samma kén.
Vigselfrgor. [17]

Skyddet {6r den personliga integriteten.
Kartliggning och analys. Del 1+2. [22]

Alternativ tvistldsning. [26]

Hur tillimpas expropriationslagens ersitt-
ningsbestimmelser? [29]

Skolgdng fér barn som skall avvisas eller
utvisas. [34]

Framtidens polis. [39]

Valsystem och representationseffekter.
En jimforande studie av 25 linder. [40]

Misstroendeférklaring och regeringsbildning
1994-2006.
Regeltillimpning och férfattningspolitiska
alternativ. [41]

Fran statsminister till president?
Sveriges regeringschef i ett jimférande
perspektiv. [42]

Beslutanderitt vid gemensam virdnad m.m.
(52]

Utrikesdepartementet

Svenskan i virlden. [9]

Forsvarsdepartementet

Alltid redo! En ny myndighet mot olyckor
och kriser. [31]

Socialdepartementet

Fran socialbidrag till arbete.
+ Bilaga. Fordjupningsstudier.
+ Littlist. Sammanfattning. [2]

Andrad kénstillhorighet — forslag till ny lag.
[16)

Friskare tinder — till rimliga kostnader. [19]

Vird med omsorg — mojligheter och hinder.
[37]

Patientdata och likemedel m.m. [48]

Sjukhusens likemedelsférsérjning. [53]

Finansdepartementet

Hallbar samhillsorganisation med utvecklings-
kraft. [10]

Regional utveckling och regional samhills-
organisation. [11]

Hilso- och sjukvarden. [12]

Staten och kommunerna — uppgifter, struktur
och relationer. [13]

Genomférande av tredje penningtvitts-
direktivet. [23]

Plats for tillvixt? [25]

Flyttning och pendling i Sverige. [35]

Tsunamibanden. [44]

Utokat elektroniskt informationsutbyte. [45]

Riksbankens finansiella oberoende. [51]

Utbildningsdepartementet

Tydliga mil och kunskapskrav i grundskolan.
Forslag till nytt mél- och uppfoljnings-
system. [28]

Tv4 nya statliga specialskolor.

+ Littlist+ Daisy. [30]

Jordbruksdepartementet
Telefonférsiljning. [1]

Administrativa sanktioner pd yrkesfiskets
omride. [20]

Veterinir filtverksamhet 1 nya former. [24]

Bioenergi frén jordbruket — en vixande resurs.
+ Bilagedel. [36]

Ansvarsfrigan vid odling av genmodifierade
grodor. [46]



Miljodepartementet

Den nya inskrivningsmyndigheten. [7]
Renovering av bostadsmarknad efterlyses!
Om ungas méjligheter till en egen bostad.
Rapportnr 1:
Om bara nigon kunde siiga vad jag ska gora
for att fa en bostad s skulle jag gora det.
Rapport nr 2:
Maste man ha tur?
Studier av yngre pd bostadsmarknaden
isvenska stider.
Rapport nr 3:
Effektiv bostadsservice och férmedling
av bostider — ur ett dubbelt anvindar-
perspektiv.
Rapport nr 4:
Unga vuxna p4 boldnemarknaden. [14]
GMO-skador i naturen och Miljébalkens
forsikringar. [21]
Kunskapsliget pd kirnavfallsomrddet 2007.
Nu levandes ansvar, framtida generationers

frihet. [38]

Néaringsdepartementet

Trafikinspektionen
—en myndighet {6r sikerhet och skydd
inom transportomridet. [4]
Arbetsmarknadsutbildning f6r bristyrken och
insatser for arbetslosa ungdomar. [18]
Auktorisation av patentombud. [27]
Tillvixt genom turistniringen. [32]
Slipvagnskorning med B-kérkort
—nir kan de nya EU-reglerna bérja
tillimpas? [33]
Den osynliga infrastrukturen
—om forbittrad samordning av offentlig
IT-standardisering. [47]
Organisationsform fér VIT och SIKA. [49]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Stdd f6r framtiden — om férutsittningar for
jamstilldhetsintegrering.
Idébok:
Jimstilld medborgarservice. Goda rdd om
jimstilldhetsintegreringen. En idébokfor
chefer och strateger.
Metodbok:
JimStdd Praktika. Metodbok for jim-
stilldhetsintegrering. [15]

Kulturdepartementet

Mingfald dr framtiden. [50]

Arbetsmarknadsdepartementet

Bittre arbetsmiljéregler IT. Skyddsombud,
bestillaransvar, byggarbetsplatser m.m.
[43]



	Till statsrådet och chefen för Socialdepartementet
	Innehåll
	Sammanfattning
	Författningsförslag
	1 Förslag till lag om ändring i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763)
	2 Förslag till lag om ändring i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.
	3 Förslag till lag om ändring i lagen (1998:531) om yrkes- verksamhet på hälso- och sjukvårdens område

	1 Inledning
	1.1 Uppdraget
	1.2 Utredningsarbetet

	2 Distribution av godkända läkemedel till sluten vård
	2.1 Sluten vård och landstingens ansvar för hälso- och sjukvård
	2.2 Upphandling av läkemedel 
	2.3 Sjukhusapotek
	2.4 Avtal mellan sjukvårdshuvudmännen  och Apoteket AB

	3 Distribution av prövningsläkemedel till sluten vård
	3.1 Kliniska prövningar och prövningsläkemedel 
	3.2 Tillhandahållande av läkemedel vid kliniska prövningar

	4 Läkemedelsförsörjning till sjukhus i vissa andra länder
	5 Gällande rätt
	5.1 Läkemedelslagen (1992:859)
	5.2 Lagen (1996:1152) om handel med  läkemedel m.m.
	5.3 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet  på hälso- och sjukvårdens område
	5.4 Kungl. Maj:ts kungörelse (1970:738)  om läkemedelsförsörjningen vid sjukvårdsinrättningarna
	5.5 Läkemedelsverkets föreskrifter om läkemedelsförsörjning till den slutna vården genom sjukhusapotek 
	5.6 Socialstyrelsens föreskrifter om läkemedelshantering i hälso- och sjukvården

	6 Verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
	7 Överväganden och förslag
	7.1 Frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning
	7.2 Tillsyn och kontroll 
	7.3 Anmälan av verksamhet för läkemedelsförsörjning
	7.4 Chefsfarmacevt
	7.5 Information, uppgifter och statistik 
	7.6 Tillverkning av extemporeläkemedel för sjukhus 
	7.7 Tillhandahållande av licensläkemedel till sjukhus

	8 Överensstämmelse med det  s.k. tjänstedirektivet
	9 Konsekvenser av förslagen
	10 Ikraftträdande
	11 Författningskommentar
	11.1 Förslaget till lag om ändring i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) 
	11.2 Förslaget till lag om ändring i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.
	11.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område

	Bilaga



